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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-8306-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 25 de Octubre de 2022

Referencia: 1-0047-3110-001194-22-5

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-001194-22-5 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones SOLOIMPORTACION S.R.L. solicitase autorice lainscripcion en el Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto
médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos médicos se encuentran contempladas por la
Ley 16463, e Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico
nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y hormas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en laque informa que
el producto estudiado redne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y € control de calidad del producto cuya
inscripcion en el Registro se solicita

Que corresponde autorizar lainscripcion en e RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:



ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca Hydra nombre descriptivo Sistema de vavula adrtica, suministro y carga y nombre
técnico, Prétesis, de Vavulas Cardiacas, Bioldgica , de acuerdo con lo solicitado por SOLOIMPORTACION
SR.L., conlos Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° |F-2022-102442211-APN-INPM#ANMAT .

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar la leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 2501-40", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase € Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion sera de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°- Registrese. Inscribase en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicidn, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en e articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2501-40
Nombre descriptivo: Sistema de valvula adrtica, suministro y carga

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
15-870 Prétesis, de Vavulas Cardiacas, Bioldgica

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Hydra

Modelos:

-Vévulas adrticas Hydra

Modelos:HY DRA22, HY DRA26, Hydra30

-Catéter de suministro (AVDC)de lavévula adrtica Hydra
Modelo: HY DRA18F

-Sistemas de carga (AVDC) de lavavula aortica Hydra



Modelo: HYDRA18VLS
Clase de Riesgo: 1V

I ndicacién/es autorizadals:
El sistema de vavula Hydra esta indicado para pacientes con estenosis adrtica degenerativa severa que presentan
un alto riesgo de mortalidad operatoria predecible por reemplazo quirdrgico de lavavula adrtica.

Periodo de vida Util: Vévulas adrticas Hydra: 1 afio.
Catéter de suministro (AVDC) y sistemas de carga(AVL S)de lavéavula adrtica Hydra : 2 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencidn de la materia prima de origen biol 6gico: Bovino(origen=Australia)

Forma de presentacion: Vavula Aértica Hydra: La cagja contiene 1 unidad.
Catéter de suministro(AVDC)de lavavula adrtica Hydra: La caja contiene 1 unidad.
Sistemas de carga(AVL S)de lavavula adrtica Hydra: La caja contiene 1 unidad.

Método de esterilizacion: La bioproétesis(valvula adrtica) se esteriliza con un proceso de esterilizacion quimica
El catéter de liberacion (AVDC) y €l sistemas de carga(AVLS) de la valvula adrtica Hydra estén esterilizados con
oxido de etileno

Nombre del fabricante:
Vascular Innovations Co., Ltd.

Lugar de elaboracion:
88/38 Moo 1, 345 Road Bangtanai, Pakkret Nonthaburi, 11120 Tailandia

Expediente N° 1-0047-3110-001194-22-5
N° Identificatorio Tramite: 37376

AM

Digitally signed by GARAY Valéria Teresa

Date: 2022.10.25 17:34:20 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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Electronica
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ANEXO IIIB-
DISPOSICION 2318/02 (T.O. 2004)

SOLOIMPORTACION PROYECTO DE ROTULO

Fabricado por:
Vascular Innovations Co., Ltd.

88/38 Moo 1, 345 Road Bangtanai, Pakkret Nonthaburi, 11120 Tailandia

Importado por:
SOLOIMPORTACION S.R.L.

Direccion: Ruiz Huidobro N° 1647, 4° piso, Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
Teléfono: 011-6009-2047 / 48 / 49

Fax: -

hyelra

Valvulas aodrticas Hydra

CONTENIDO: Cada caja contiene 1 unidad.

N° de referencia.

N° de lote.

Fecha de vencimiento.

Producto estéril. Esterilizado con procedimiento quimico
Producto de un solo uso.

No re-esterilizar.

X@@EWEE

Apirdgeno.

Limite de temperatura entre 15° y 25°,

S

Mantener seco.

No lo utilice si el envase esta dafiado.

Consulte las instrucciones de uso.

Fabricante.

LD @)
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ANEXO IIIB-
DISPOSICION 2318/02 (T.O. 2004)

SOLOIMPORTACION PROYECTO DE ROTULO

Compatible con RM en determinadas condiciones

A Precaucion

USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
DT: Farmacéutica, Analia Gisele Katriniuk, M.N. 16823
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2501-40
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ANEXO IIIB-
DISPOSICION 2318/02 (T.O. 2004)

SO OIMPORTACION PROYECTO DE ROTULO

Fabricado por:
Vascular Innovations Co., Ltd.

88/38 Moo 1, 345 Road Bangtanai, Pakkret Nonthaburi, 11120 Tailandia

Importado por:

SOLOIMPORTACION S.R.L.

Direccion: Ruiz Huidobro N° 1647, 4° piso, Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
Teléfono: 011-6009-2047 / 48 / 49

Fax: -

hyelra

Catéter de suministro (AVDC) de la valvula adrtica Hydra
CONTENIDO: Cada caja contiene 1 unidad.

N° de referencia.

N° de lote.

Fecha de vencimiento.

STERILE Esterilizado con 6xido de etileno
Producto de un solo uso.

No re-esterilizar.

Mantener seco.

No lo utilice si el envase esta dafiado.
Consulte las instrucciones de uso.
Fabricante.

No contiene ftalatos

No contiene latex
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ANEXO IIIB-
DISPOSICION 2318/02 (T.O. 2004)

SOLOIMPORTACION PROYECTO DE ROTULO

A Precaucion

USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
DT: Farmacéutica, Analia Gisele Katriniuk, M.N. 16823
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2501-40
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ANEXO IIIB-
DISPOSICION 2318/02 (T.O. 2004)

SO OIMPORTACION PROYECTO DE ROTULO

Fabricado por:
Vascular Innovations Co., Ltd.

88/38 Moo 1, 345 Road Bangtanai, Pakkret Nonthaburi, 11120 Tailandia

Importado por:

SOLOIMPORTACION S.R.L.

Direccion: Ruiz Huidobro N° 1647, 4° piso, Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
Teléfono: 011-6009-2047 / 48 / 49

Fax: -

hyelra

Sistema de carga (AVLS) de la valvula adrtica Hydra
CONTENIDO: Cada caja contiene 1 unidad.

N° de referencia.

N° de lote.

Fecha de vencimiento.

STERILE Esterilizado con 6xido de etileno
Producto de un solo uso.

No re-esterilizar.

Mantener seco.

No lo utilice si el envase esta dafiado.
Consulte las instrucciones de uso.
Fabricante.

No contiene ftalatos

No contiene latex
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ANEXO IIIB-
DISPOSICION 2318/02 (T.O. 2004)

SOLOIMPORTACION PROYECTO DE ROTULO

A Precaucion

USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
DT: Farmacéutica, Analia Gisele Katriniuk, M.N. 16823
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2501-40
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ANEXO IIIB-
DISPOSICION 2318/02 (T.O. 2004)
ANEXO IIIB

SOLOIMPORTACION PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Vascular Innovations Co., Ltd.

88/38 Moo 1, 345 Road Bangtanai, Pakkret Nonthaburi, 11120 Tailandia

Importado por:
SOLOIMPORTACION S.R.L.

Direccién: Ruiz Huidobro N° 1647, 4° piso, Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
Teléfono: 011-6009-2047 / 48 / 49
Fax: -

hyelra

Sistema de valvula aortica
Modelo:

CONTENIDO: Cada caja contiene 1 unidad.

STERILEJEO Producto estéril. Esterilizado con dxido de etileno.
Producto estéril. Esterilizado con procedimiento quimico
Producto de un solo uso.

No re-esterilizar.

Apirdgeno.

Limite de temperatura entre 15° y 25°.

Mantener alejado de la luz solar.

Mantener seco.

No lo utilice si el envase esta dafiado.

&@*%%X®@EI
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Precaucion

USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
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ANEXO IIIB-
DISPOSICION 2318/02 (T.O. 2004)
ANEXO IIIB

SCLOIMPORTACION PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

DT: Farmacéutica Analia Gisele Katriniuk, M.N. 16823
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2501-40

1. DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

1.1 Valvula aértica percutanea (Bioprotesis)

La bioprotesis esta disefiada para reemplazar la valvula adrtica nativa del corazén sin tener que realizar una
cirugia a corazon abierto y sin extirpacion quirirgica concomitante de la valvula nativa fallida. La estructura de
soporte estd fabricada con nitinol, material de propiedades autoexpandibles y radiopaco. La bioprétesis esta
constituida por unas valvas suturadas y una falda de una sola capa de pericardio bovino en una configuracion de
tres valvas. La bioprotesis esta disponible en una gama de anillos adrticos y didmetros adrticos ascendentes.

1.2 Catéter de liberaciéon (AVDC)

El catéter de liberacidon es compatible con un cable guia de 0,035 pulgadas (0,889 mm). El extremo distal del
sistema presenta una punta conica radiopaca y un mango en el extremo proximal. Un catéter de 15F de
estabilidad se extiende desde el mango hasta unos 90 cm. A lo largo del interior del catéter de estabilidad, hay un
catéter de 12F enrollado helicoidalmente que se extiende en una vaina protectora de 18F. La bioprotesis esta
engarzada en la vaina protectora de 18F que también tiene un marcador radiopaco en el extremo distal. El mango
situado en el extremo proximal del catéter se utiliza para montar y desplegar la bioprétesis. EI mango incluye un
interruptor giratorio para abrir y cerrar la capsula y para facilitar la colocacion precisa de la bioprotesis. El
interruptor gira en sentido de las agujas del reloj para hacer retroceder el catéter de liberacion para el despliegue
y en sentido contrario a las agujas del reloj para hacer avanzar el catéter de liberacion. El catéter (modelo
HYDRA18F) es el mismo para los tres modelos (ver la Tabla 1) de la bioprotesis.

7.00cm
g IS —— 9.Mm —

S 111.76 cm >

a. Punta
b. Capsula 18F

IF-2022-10 11-APN-INPM#ANMAT
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ANEXO IIIB-

& ﬂ DISPOSICION 2318/02 (T.O. 2004)
bl ANEXO IIIB
SOLOIMPORTACION PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

c. Catéter 12F

d. Catéter 15F

e. Orificios de lavado

f. Interruptor giratorio

1.3 Sistema de carga de la valvula (AVLS)

El sistema de carga de la valvula (modelo HYDRA18VLS) comprime y facilita la carga de la bioprdtesis en el catéter
de liberacidn. El AVLS esta formado por un embudo, un tubo, una punta y un anillo de silicona.

a. Embudo b. Tubo c.Punta d. Anillo de silicona
2. ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

2.1 Precauciones generales

e Este procedimiento solo debe realizarse cuando la cirugia de emergencia de valvula adrtica pueda llevarse
a cabo con rapidez.

e Usar antes de la fecha de caducidad que aparece en el paquete.

e Conservar la bioprotesis a una temperatura de entre 15 °Cy 25 °C (entre 59 °Fy 77 °F).

e No congelar. La congelacion causa dafios a la bioprétesis. No usar la bioprétesis si se observa algin signo
de congelacién.

o El contenido del paquete se suministra en estado ESTERIL. No usar si el envase esta dafiado.

e Este dispositivo es para un Unico paciente. No reutilizar, reprocesar ni volver a esterilizar este producto.
Reutilizar, reprocesar o volver a esterilizar el dispositivo puede poner en riesgo la integridad del mismo.

¢ No se deberia extraer el contenido del paquete hasta que no se determine el implante y el tamafio.

e La bioprotesis no deberia manipularse con objetos afilados o puntiagudos.

e Tener cuidado para evitar que el catéter se doble al extraerlo del paquete.

e Después de que la bioprotesis se haya cargado en el catéter, meter el extremo distal del catéter con la
bioprétesis en una solucién salina estéril hasta que se implante en el paciente.

IF-2022-102442211-APN-INPM#ANMAT




ANEXO IIIB-
DISPOSICION 2318/02 (T.O. 2004)
ANEXO IIIB

SCOLOIMPORTACION PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

2.2 Precauciones de implantacion

e Comprobar atentamente que los parametros anatomicos relevantes del paciente estan dentro de las
especificaciones establecidas (Tabla 1).

e Realizar el procedimiento de enjuague de la bioprotesis (Seccion 6.3) antes de cargar la bioprotesis en el
catéter.

e La valvuloplastia adrtica con baldn (BAV) de la valvula adrtica nativa puede ser necesaria antes de la
introduccion del catéter para facilitar la colocacion de la bioprétesis.

e No avanzar el catéter sin que el cable guia se extienda desde la punta.

e El mal funcionamiento mecanico del catéter de liberacion o de sus componentes puede provocar
complicaciones en el paciente.

e No intentar recuperar la bioprotesis si una de sus extremidades esta fuera del gancho. En este caso, la
bioprétesis debera ser liberada del catéter antes de que este pueda retraerse.

e Asegurarse de que no exista un hueco entre la punta final azul del catéter y la capsula antes de retirar el
catéter.

e Sise nota una resistencia importante cuando se esté retirando el catéter de la vaina introductora, retraer
el catéter y la vaina introductora como unidad individual sobre el cabe guia, inspeccionar el catéter y
confirmar que todo esta completo.

2.3 Precauciones de reorientacion

e Una vez que la bioprotesis se haya desplegado completamente, no sera posible recuperarla. Un intento de
recuperacion (p. €j., uso de un cable guia, asa, etc.) puede causar una lesién de la raiz adrtica, de una
arteria coronaria o del miocardio.

e Si es necesario, la bioprdtesis puede reposicionarse en direccion anterdgrada si la estructura solo se ha
desplegado en un =75 % de su longitud.

¢ No se debe intentar reposicionar la bioprotesis si se avanza en direccion retrograda.

2.4 Precauciones después de la implantacion

e Tener cuidado cuando se retire el catéter del paciente.

e Si la funcion valvular se ha dafiado debido a una calcificacion excesiva o a una expansion incompleta,
podra realizarse una dilatacion con baldn de la bioprétesis después del implante para mejorar la funcion
valvular. Se deberan tener en cuenta el tamafio de la valvula y la anatomia del paciente cuando se elija el
tamafio del baldn que sera utilizado para la dilatacion.

e Tener cuidado cuando se combine una bioprétesis implantada con dispositivos complementarios.

e Administrar la profilaxis antibidtica adecuada segln proceda a pacientes con riesgo de infeccién de la
valvula protésica y endocarditis.

e Aplicar terapia anticoagulante y antiplaquetaria segun el protocolo del hospital.

IF-2022-102442211-APN-INPM#ANMAT
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ANEXO IIIB-
DISPOSICION 2318/02 (T.O. 2004)
ANEXO IIIB

SCLOIMPORTACION PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

3. POSIBLES EVENTOS ADVERSOS
Eventos adversos que pueden asociarse a la utilizacion del sistema Hydra, aunque no se limitan a los que
aparecen a continuacion:
e Complicaciones en el lugar de acceso (p. €j., dolor, hemorragia, hematomas, etc.)
e Sindrome coronario agudo
e Infarto agudo de miocardio
e Insuficiencia renal aguda
e Reaccion alérgica a agentes antiplaquetarios, medios de contraste, anestesia y componentes de valvulas
e Trauma en la aorta ascendente
e Fistula arteriovenosa
e Isquemia intestinal
e Shock cardiogénico
e Alteraciones en el sistema de conduccion
e Muerte
e Embolizacion
e Valvuloplastia con baldn de emergencia
¢ Intervencion coronaria percutanea (ICP) de emergencia
e Cirugia de emergencia (p. €j., baipas coronario, reemplazo de valvula cardiaca)
e Hemorragias que necesiten transfusiones
e Hipotension o hipertension
e Infecciones
e Isquemia miocardica
¢ Insuficiencia de la valvula mitral
e Perforacién del miocardio o vaso sanguineo
e Derrame cerebral
e Trastornos estructurales o no estructurales
e Trombosis
e Taponamiento
e Migracion de la valvula
e Diseccién o espasmos de los vasos sanguineos
e Arritmias ventriculares
4. SELECCION DE PACIENTES Y TRATAMIENTO
4.1 Indicaciones
El sistema de valvula Hydra esta indicado para pacientes con estenosis adrtica degenerativa severa que presenten

MRdertd 6 P D EMEARMAT

un alto riesgo de mortalidad operatoria predecible por reemplazo quirL'lrgicAEf
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ANEXO IIIB-
DISPOSICION 2318/02 (T.O. 2004)
ANEXO IIIB

SCLOIMPORTACION PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

derivan al implante transcatéter de valvula adrtica. La decisién se toma segun la valoracién clinica del equipo de
cardiologia.
4.2 Indicacion de uso
El sistema de valvula Hydra estd indicado para pacientes con estenosis aortica degenerativa severa que presentan
un alto riesgo de mortalidad operatoria predecible por reemplazo quirdrgico de la valvula adrtica. El implante
transcatéter de valvula adrtica Hydra es adecuado para reemplazos de la valvula adrtica nativa sin cirugia a
corazon abierto y sin extirpacion quirirgica concomitante de la valvula nativa fallida y que, a su vez, tengan vasos
femorales de acceso con didmetros > 6 mm y dimensiones anatémicas del didmetro del anillo adrtico entre 18 mm
y 27 mm.
4.3 Contraindicaciones
El sistema valvular de Hydra estd contraindicado para pacientes que presenten alguna de las siguientes
condiciones:
e Antecedentes de hipersensibilidad o contraindicaciones a la aspirina, la heparina, la ticlopidina, el
clopidogrel, el nitinol o sensibilidad a medios de contraste
e Sepsis, incluyendo endocarditis activa
e Infarto de miocardio reciente (< 30 dias)
e Trombo ventricular o auricular izquierdo por ecocardiografia
e Fibrilacién auricular descontrolada
¢ Insuficiencia de la valvula mitral o tricispide ( = segundo grado)
e Reemplazo de la valvula adrtica previo (mecanica o bioprotésica con stent)
e Pacientes con:
e Condiciones vasculares que hacen que no sea posible el acceso endovascular a la valvula adrtica,
0]
o Estenosis sintomatica de las arterias caridtidas o de la arteria vertebral (70%), O
e Aneurisma adrtico abdominal o toracico en la ruta del sistema de liberacion
o Diatesis hemorragica o coagulopatia o paciente que rechaza una transfusién de sangre
e Depuracion de la creatinina < 20 mU/min
e Embarazo
4.4 Personalizacion del tratamiento
Se deberan tener en cuenta los riesgos de anticoagulacion y terapia antiplaquetaria a largo plazo. Se debera evitar
la implantacion de una bioprotesis en los pacientes que presenten alguna de las siguientes condiciones:
e Alto riesgo de hemorragia (p. €]., pacientes con gastritis activa recientemente o Ulcera péptica)
e Condiciones morbidas preexistentes

e Angulacion de la raiz adrtica aguda (angulo entre el plano del anillo valvular adrtico y plano horizontal

vertebral > 70° para eI. acceso femoral) IF-2022-102442211-APN-INPM#ANMAT
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ANEXO IIIB-
DISPOSICION 2318/02 (T.O. 2004)
ANEXO IIIB

SOLOIMPORTACION PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

5. SUMINISTRO
5.1 Embalaje
La bioprdtesis se esteriliza con un proceso de esterilizacion quimica liquido y se conserva en una solucion de
glutaraldehido. La bioprdtesis se suministra en estado ESTERIL y NO PIROGENICO en un recipiente de vidrio con
tapa de rosca. El exterior del recipiente se encuentra en estado NO ESTERIL y no deberia colocarse en el campo
estéril.
El catéter de liberacion (AVDC) y el sistema de carga de la valvula (AVLS) vienen empaquetados en un sistema de
doble envase. Estan esterilizados con éxido de etileno en estado gaseoso y solo se deben utilizar si los envases no
estan dafiados ni abiertos.
5.2 Conservacion
Conservar la bioprétesis a una temperatura de entre 15 °C y 25 °C. No congelar. Conservar el catéter de
liberacion y el sistema de carga de la valvula en un ambiente fresco y seco.
6. INSTRUCCIONES DE USO
6.1 Inspeccion antes de su uso
1. Inspeccionar cuidadosamente el envase antes de abrirlo. No usar después de la fecha de caducidad o si se ha
puesto en riesgo la integridad del envase estéril.
2. Retirar el producto del envase protector y comprobar si esta libre de defectos. No usar si se observan
defectos.
6.2 Procedimiento de enjuague de la valvula Hydra
1. Preparar cuatro recipientes estériles y llenarlos con solucion salina estéril. La solucién salina puede estar
a temperatura ambiente (entre 15 °Cy 25 °C).
2. Retirar la valvula del recipiente con un forceps de punta roma. No utilizar el forceps para tocar ninguna
parte del pericardio de la valvula.
3. Comparar el niUmero de serie del envase con el nimero de serie de la etiqueta adherida a la bioprotesis.
Si los nimeros de serie no coinciden, NO utilizar la bioprotesis.
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4. Colocar la valvula Hydra en el primer recipiente. Enjuagarla en la solucién salina agitando cuidadosamente
la valvula en la solucidon durante 90 segundos. Este procedimiento sirve para asegurar que el
glutaraldehido se retire completamente de la bioprotesis.

5. Realizar este procedimiento en el segundo y tercer recipientes enjuagando totalmente la vélvula tres
veces durante 90 segundos cada una.

6. Colocar la valvula en el cuarto recipiente que contiene solucidn salina hasta que llegue el momento de
cargarla en el catéter de liberacion.

7. Asegurarse de desechar la solucion salina de los tres primeros recipientes para que no se utilice para otros

propdsitos.

6.3 Preparacion del catéter de liberacion y del sistema de carga de la valvula

1.
2.
3.

6.

Limpiar la longitud del catéter con una gasa himeda.

Afiadir una llave de tres vias a los orificios de lavado del catéter de liberacion.

Girar el interruptor en el sentido de las agujas del reloj para abrir el extremo proximal del catéter de
manera que los interruptores del mango estén visibles.

Conectar una jeringa de 10 ml de solucién salina estéril a la llave de tres vias y enjuagar. Repetir este
procedimiento en todos los conectores.

Cerciorarse de que no se observa ninguna fuga en el catéter durante cualquier paso del procedimiento de
enjuague. Utilizar un nuevo sistema si se observa alguna fuga.

Abrir el sistema de carga de la valvula Hydra (AVLS) y sumergir el contenido en solucion salina estéril.

6.4 Procedimiento de carga de la valvula Hydra

Después de realizar los procedimientos de enjuague (ver la seccién 6.2) y de preparacion del sistema de liberacién

(ver seccion 6.3):

v~ N

Girar el interruptor de Hydra AVDC en sentido contrario a las agujas del reloj para abrir la capsula de
carga valvular de manera que los ganchos estén visibles.

Adherir un conector de plastico a los orificios de lavado del Hydra AVDC si es necesario.

Conectar una llave de tres vias a los orificios de lavado del Hydra AVDC.

Enjuagar los tres orificios del Hydra AVDC con solucion salina estéril.

Conectar la punta de metal a los ganchos de la prétesis y meter en solucién salina fria (entre 0 °C y 8 °C).

[ ==
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6. Insertar el anillo de silicona en las tres extremidades y presionarlo para que estas queden comprimidas.
Nota: Asegurarse de que la protesis queda sumergida en solucion salina fria (entre 0 °C y 8 °C) antes de
realizar el procedimiento.
7. Insertar el extremo de la punta en el agujero como aparece abajo y tirar de él hasta que la silicona se

adhiera contra el hueco.

10.

Deslizar el embudo e insertarlo sobre la prétesis hasta que la ranura de la parte inferior del embudo llegue
hasta el agujero. Nota: La protesis debera sumergirse en solucion salina fria (entre 0 °C y 8 °C) antes de
este proceso. Esto asegurara que la protesis esté blanda y que encaje facilmente en el embudo.

Apretar el tornillo de la parte inferior del embudo para mantener la prétesis en su lugar. Retirar la punta
de las extremidades.

Insertar el tubo a través del extremo del embudo y guiarlo cuidadosamente a través de las valvas hasta
que salga por las extremidades. NOTA: Asegurarse de que las extremidades quedan libres y no se
enredan entre si. Intentar enderezar cuidadosamente las extremidades si estan enredadas. Si no se

pueden desenredar, retirarlas del cargador y realizar este paso de nuevo.
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11. Insertar la punta azul del Hydra ADVC en el tubo y presionar cuidadosamente el catéter hasta que las

extremidades estén alineadas con los ganchos del AVCD.

. Rotar el interruptor del AVDC en el sentido de las agujas del reloj para mover la capsula sobre las
extremidades.

14. Cuando el catéter esté sobre los ganchos, parar de girar el interruptor y comprobar que las puntas de las
extremidades se adhieren a los ganchos. Es el paso fundamental en este proceso. Si la inspeccién no se
ha ejecutado correctamente, el stent se movera durante el resto de la carga o la protesis se puede
desplazar antes de tiempo durante el despliegue.

15. Si se determina que los ganchos estan en su lugar, girar el interruptor unas cuantas vueltas mas hasta

que las extremidades se introduzcan en la capsula y el anillo de silicona sobrepase las extremidades y esté

cerca de la forma abombada de la protesis.

16. Sumergir el montaje en solucion salina fria (entre 0 °C y 8 °C). Nota: Este paso es importante para
reducir la presién de la prétesis en el siguiente paso.

17. Presionar el AVCD con la prétesis a lo largo del embudo y en la seccién tubular hasta que la prétesis
quede completamente en el interior del tubo.

18. Girar el interruptor despacio para mover el catéter por el stent. IF-2022:102442211-APN-INPM#ZANMAT
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19. Cuando el conector llegue a la marca azul del mango, parar de girar el interruptor y dejar que el catéter
complete su movimiento durante unos segundos.

20. Retirar el AVLS y girar el interruptor para que la capsula esté nivelada con la punta azul si es necesario.
NOTA: Si la capsula no estd nivelada con la punta final azul, esperar unos segundos para permitir que el
catéter tenga tiempo para completar su movimiento hacia delante.

21. Enjuagar todos los orificios del Hydra AVDC para eliminar el aire del sistema.

6.5 Implantacion de la bioprotesis

1.
2.

Preparar el sitio de acceso vascular segln la practica estandar.

Si es necesario, predilatar la valvula adrtica nativa con un baldn de valvuloplastia cuyo didmetro sea el
adecuado.

Introducir una vaina de 18 Fr en la arteria de acceso, y un catéter pigtail desde la arteria femoral
contralateral. Colocar el catéter pigtail en la parte inferior de la clspide no coronaria para realizar
angiografias repetidas de la raiz adrtica durante el despliegue.

Cruzar la valvula adrtica con un cable de guia superrigido de 0,035 pulgadas y 260 cm de longitud.

Mover hacia atras el catéter sobre el cable guia mientras se mantiene la posicién del cable guia que cruza la
valvula adrtica.

Bajo guia fluoroscopica, avanzar el catéter sobre el cable guia hasta que la parte distal de la estructura de la
valvula cruce la valvula adrtica nativa.

Utilizando los marcadores del stent, posicionar el catéter para que la primera célula de la parte de entrada de
la bioprotesis quede de 4 a 5 mm por debajo del anillo valvular nativo.

Ajustar la posicion de la fluoroscopia para que la vaina de liberacion esté alineada con el plano de liberacién.

Se puede comprobar con el alineamiento de los marcadores del stent.
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9. Girar el interruptor en el sentido de las agujas del reloj para desplegar la bioprodtesis. La capsula se retraera y
expondra la bioprotesis. Continuar el despliegue de la bioprétesis de manera controlada y ajustar la posicion

de la valvula si es necesario.

10. Cuando la bioprétesis se haya desplegado alrededor de un 75 %, realizar una angiografia para confirmar la

posicion y funcionamiento correctos de las valvas.

11. En el caso de que exista una posicién no dptima después de abrir el flujo de entrada plenamente funcional de
la valvula, se puede reenvainar parcial o complemente o reposicionar. Girar el interruptor en el sentido
contrario de las agujas del reloj controladamente para recuperar la bioprétesis en el catéter.

12. Después de que se haya llevado a cabo el despliegue total, utilizar las vistas ortogonales bajo fluoroscopia
para confirmar que los /oops de la estructura se han separado de las pestafias del catéter. Si una estructura
de /oop todavia estd adherida a una pestafia del catéter, avanzar el catéter suavemente y, si es necesario,
girar el mando en el sentido de las agujas del reloj y en el sentido contrario para desconectar el /oop de la

pestafia del catéter.
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13. Cerrar la vaina del catéter girando el interruptor en el sentido contrario a las agujas del reloj antes de su
retirada.
14. Realizar un aortograma rutinario y un ecocardiograma transtoracico para evaluar la bioprotesis y determinar
una buena expansién y funcionamiento.
15. En el caso de que haya mas de una fuga ligera paravalvular, se puede realizar una dilatacion posterior con un
balén de valvuloplastia cuyo didmetro sea apropiado.
7. FORMACION
La implantacion del sistema valvular Hydra deben realizarla Gnicamente médicos que hayan recibido formacion de

Vascular Innovations.

8. INFORMACION RELATIVA A IRM

Compatible con RM en determinadas condiciones

La valvula adrtica Hydra es un dispositivo RM condicional. Pruebas no clinicas (muestras de HYDRA30) han
demostrado que la valvula adrtica Hydra es RM condicional. Se puede escanear de forma segura a un paciente con
este dispositivo inmediatamente después de su colocacion bajo las siguientes condiciones:

o Campo magnético estatico de 1.5-Tesla y 3-Tesla, Unicamente

» Espacial de campo magnético de maximo 8.000 Gauss/cm (extrapolado) o menos

e Sistema RM maximo informado: la tasa de absorcion especifica (SAR) media de todo el cuerpo es de 4-W/kg
durante 15 minutos de escaneado (es decir, por secuencia de pulsos) en el modo de funcionamiento controlado de

primer nivel para el sistema RM

Calor relacionado con IRM

En pruebas no clinicas, la valvula adrtica Hydra produce los siguientes aumentos de temperatura durante el
proceso de IRM durante 15 minutos de escaneado (es decir, por secuencia de pulsos) en sistemas RM 1.5-
Tesla/64-MHz (Magnetom, Siemens Medical Solutions, Malvern, PA. Software Numaris/4, Version Syngo MR 2002B
DHHS Active-shielded, escaner de campo horizontal) y sistemas RM 3-Tesla (3-Tesla/128-MHz, Excite, HDx,
Software 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI):

1.5-Tesla 3-Tesla
Sistema RM, SAR media de todo el cuerpo 2.9-W/kg 2.9-W/kg
Valores calorimétricos medidos, SAR media de todo el cuerpo 2.1-W/kg 2.7-W/kg
Mayor cambio de temperatura 2.1°C 2.5°C
H--2022-102442211-APN-INPM#ANMAT
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Temperatura a escala de la SAR media de todo el cuerpo de 4- | 2.9 °C
W/kg

3.4°C

Informacion del artefacto

El tamano maximo del artefacto como se ve en la secuencia de eco de gradiente en 3-Tesla se extiende 10 mm

aproximadamente en relacion con el tamafo de la forma de la valvula adrtica Hydra.
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Expediente N° 1-0047-3110-001194-22-5

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por SOLOIMPORTACION S.R.L. ; se autoriza la inscripcion en €l Registro Nacional
de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2501-40
Nombre descriptivo: Sistema de valvula adrtica, suministro y carga

Cadigo de identificacién y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
15-870 Prétesis, de Véavulas Cardiacas, Bioldgica

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Hydra

Modelos:

-Vavulas adrticas Hydra

Modelos:HY DRA22, HY DRA26, Hydra30

-Catéter de suministro (AVDC)de lavévula adrtica Hydra



Modelo: HY DRA18F
-Sistemas de carga (AVDC) de lavavula adrtica Hydra
Modelo: HYDRA18VLS

Clase de Riesgo: IV

Indicacion/es autorizadals:
El sistema de vévula Hydra esta indicado para pacientes con estenosis adrtica degenerativa severa que presentan
un alto riesgo de mortalidad operatoria predecible por reemplazo quirargico de la vavula adrtica.

Periodo de vida Util: Vavulas adrticas Hydra: 1 afo.
Catéter de suministro (AVDC) y sistemas de carga(AVL S)de lavavula adrtica Hydra : 2 afios

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol 6gico: Bovino(origen=Australia)

Forma de presentacion: VAvula Adrtica Hydra: La cgja contiene 1 unidad.
Catéter de suministro(AVDC)de lavavula adrtica Hydra: La caja contiene 1 unidad.
Sistemas de carga(AVLS)de lavalvula adrtica Hydra: La caja contiene 1 unidad.

Método de esterilizacion: La bioprotesis(valvula adrtica) se esteriliza con un proceso de esterilizacion quimica
El catéter de liberacion (AVDC) y € sistemas de carga(AVLS) de la vavula adrtica Hydra estén esterilizados con
oOxido de etileno

Nombre del fabricante:
Vascular Innovations Co., Ltd.

Lugar de elaboracion:
88/38 Moo 1, 345 Road Bangtanai, Pakkret Nonthaburi, 11120 Tailandia

Se extiende e presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 2501-40 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.
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