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DISPOSICiÓN N° 6 O 2 5

BUENOSAIRES, (12 JUN 2016 I
I

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-1675-16-1 del Re9isJo de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y TeCnOIOg'ía Médica

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones TECNOLOGYS,R.L. lsolicita se

autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de ¡Tecnología

Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo productb médico.,
Que las actividades de elaboración y comercialización dé productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto !9763/64, y
I

MERCOSUR/GMC/RES. NO 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional,
•

por Disposición ANMAT NO2318/02 (TO 2004), y normas complement~rias.
I

Que consta la evaluación técnica producida por la Direcci,án Nacional

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiadb reúne los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, IY que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración' y el control
I

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM bel producto

médico objeto de la solicitud.
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D1SPOSICION N° 6 O 2 I 5

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

NO1490/92 Y Decreto N" 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONiIIL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

y deARTÍCULO 2°.- Autorízanse los textos de los proyectos de

ARTÍCULO 1°.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de PrÓductores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración JaCibnal de
I,

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) del producto médico

marca Edwards Lifescience'M, nombre descriptivo Válvula Cardíaca Tianscatéter,

Sistema de Implantación Transfemoral y Componentes del Sistema de

Implantación Transfemoral y nombre técnico Prótesis, de VálvulaJ Cardíacas,

Biológicas, Vasculares, de acuerdo con lo solicitado por TECNOLOGJS.R.L., con

los Datos IdentiAcatorios Característicos que figuran como AJexo en el

Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM, de la presentJ Disposición

y que forma parte integrante de la misma. ¡
I

rQtulo/s

instrucciones de uso que obran a fojas 9 a 11 y 12 a 32 respectivamente.
I

ARTÍCULO 3°.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deb;erá figurar la
I

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-584-50, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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DlSPOSICION N° 6 O 2 I 51
I

ARTÍCULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorización mencionado en el
I

Artículo 10 será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mi~mo.
. I

ART1CUlO 50.- Regístrese. 1nscríbase en el Regístro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por el Departamentb de Mesa

de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autehticada de

la presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instrulciones de

uso autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Télnica a los. ! I
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese. I
Expediente N° 1-47-3110-1675-16-1

DISPOSICIÓN N° 1:6 O 2 ~'
~:~~j~~;~~;~
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ANEXO IIIB - RÓTULO

Fabricado por Edwards lifesciences LLC,

Irvine, CA 92614, Estados Unidos y/o

ATRION MEDICAL PRODUCTS, INC.

1462 Curt Franeis Road, Arab, Alabama 35016, Estados Unidos y/o

Edwards Lifesciences (Singapur) Pte Ud.

35 Changi North Crescent, Singapur 499641, Singapur y/o

Edwards lifesciences LLC

12050 Lone Peak Parkway, Draper, UT 84020, Estados Unidos

Importado porTECNOLOGY S.R.L.

Av. Rivadavia 2431 Entrada: 3 Piso: 2 Oficina: 5, (1034) CABA

E-mail: info@tecnoloqy.com,ar, http://www.tecnology.com.ar

Tel. 4953-2222

m!lVA~

II~!I::dwards Lifescienecs
!W~~

02 JUN 2016

NovaFlex+

Modelo
Válvula cardíaca transcatéter, sistema de implantación transfemoral, y componentes
del sistema de implantación transfemoral

Medidas /'
CONTENIDO: 1 :valvula cardíaca transcatéter (de 23 mm, 26 mm o 29 mm), 1 sistema de
implantación tra'nsfemoral, y componentes del sistema de implantación transfemoral (*)

PRODUCTOESTÉRIL. Apirógeno.

REF. LOTE N°

FECHA DE VENCIMIENTO: YYYY-MM-DD

PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar.

No utilizar si el envase está abierto o dañado.

No utilizar si el envase está dañado.

Esterilizado por óxido de etileno.

Conservar entre 10°C-25°C.

Conservar en lugar fresco, seco y al abrigo de la luz .

.. Lea las Instrucciones de Uso.

mailto:info@tecnoloqy.com,ar,
http://www.tecnology.com.ar


,
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Director Técnico: Gabriel Esteban Correa, Farmacéutico M.N. 16009

AUTORIZAOO POR LA ANMAT PM-S84-50

(') Contenido:

N'ovaFlex+ válvula de 23 mm

N° Modl'lo Descripción N° Modelo I)cscripción ¡
9355NF2J Kit NovaFIe,,+ 93()()TFX. 23 IIllll Vúlvula cardiaca lranscm¿tcr Edwflrds SAPlEN XT. 23 mnt

I
(100))K5 Kit de dilatación RclroFlex I
916ES::J Sel de vainas introductoras expanctibles [dwards (16F)

-

9350BC20 Catéin-balón trallsfemoral Edwards. lO mm
,

9355FS23 Sisl¡;nll\ de implnntacióll NovaFlc)\+, 23 mm

, (3)OCR Dispositivo de [¡juste

%402 Dispositivo de intlndo Alrion QL2530. 25 ntl

,
NovaFlex+ válvula de 26 mm

~;{o Modelo I)c~cril'ción N° Modelo Descripción

9355NF26 Kit NovaFlcx+ 93001TX, 26 mm Vólvula cardíaca trunscatélcr Edwards Si\PIEN Xl, 26 mmJ
,

9100DKS Kit de dilatación RctroFlcx

91XES2(¡ Se! ele vainas introductoras <ó;.,.pal\elibk~I::dwards (181')

'rJ5013C23 CatÓn-halón tnmsl'elllOrnl Edward~. 23 mlll

9J551'S2ú Sistclml dc implanl~ción No\'ur"lcx-r. 26 mm I
9J50CR Dispositivo de ajuste I
%402 Dispositivo de inl1ndo Alrioll QL2530. 25 mi I

NovaFlex+ válvula de 29 mm

,,:0 r-,'\odclo Descripción N° Modelo Descripción

9355NF20 Kil NovaFlex+ 0300'1 ¡-:X. 20 mm V:¡[vllb cardiaca transcal.\tcr Edwards SAl'lEN XT. 29 mm

9100DK.S Kit dc dilatación l~ctroFlcx

I 9201:;S29 Sel de vainas intl'Odll<.:lora~expandihks I~dwarcts (20F)

935013C25 Catéler-bal()[1 lransfcmoral Edwnrds. 25 mm

\JJ551'S29 Sistema de implantación NovaFle¡,;+, 29 mm

9J50CR DispOSltil'll de niiJste
,

L
()(AOCo Di~po~ili"o de bloquco deieringa Alrion QL 38. 381TiI



TARJETA DE IMPLANTE

Fabricado por Edwards Lifesciences LlC,

Irvine, CA 92614, Estados Unidos y(o

ATRION MEDICAL PRODUCTS, !NC.
1462 Curt Francis Road, Arab, Alabarna 35016, Estados Unidos y/o

Edwards Lifesciences (Singapur) Pte ltd.

35 Changi North Crescent, Singapur 499641, Singapur vio
Edwards Lifesciences LlC

12050 Lone Peak Parkway, Draper, UT 84020, Estados Unidos

Importado porTECNOLOGY S.R.L.
Av. Rivadavia 2431 Entrada: 3 Piso: 2 OAcina: 5, (1034) CABA

E-mail: info@tecnolo9y.com,ar, http://www.tecnoloqy.com.ar

Tei. 4953-2222

.wr.••."\

II~IhJ\\'tll'dS Life6cienccs.~~
NovaFlex+

Modelo

Válvula cardíaca transcatéter

Lote W
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-s84-s0

Centro: _

Fechél de la implantación: _

Paciente:
'Nombre y apellido: DNI N°: ------

Medico:
Nombre y apellido: D-NI WjMatricula: -----

mailto:info@tecnolo9y.com,ar,
http://www.tecnoloqy.com.ar
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ANEXO 11IB - PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado por Edwards lifesciences LLC,

Irvinc¡ CA92614, Estados Unidos y/o

ATRIO N MEDICAL PRODUCTS, INC.

1462 Curt Francis Road, Arab, Alabama 35016, Estados Unidos vio
Edwards Lifesciences (Singapur) Pte Ud.

35 Changi North Crescent, Singapur 499641, Singapur y/o

Edwards lifesciences LLC

12050 Lone Peak Parkway, Draper, UT 84020, Estados Unidos

Importado porTECNOLOGY S.R.L.

Av. Rivadavia 2431 Entrada: 3 Piso: 2 Oficina: S, (1034) CABA

E¡mail: info@tecnoloqy,com.ac till.R://www.tecnology.com.ar
Te!. 4953-2222

•• r-.••••..•

li~ihlwards J ~iJc;sciellces
.1b:!Illl1ll!:ol

NovaFlex+

I
Válvula cardíaca transcatéter, sistema de implantación transfemoral, y compohentes
riel sistema de implantación transfemoral ¡
tvledidas I
CONTENIDO: 1 válvula cardíaca transcatéter (de 23 mm, 26 mm o 29 mm), 1 sistema de
implantación transfemoral, y componentes del sistema de implantación transfemoral (*)

t

PRODUCTOESTÉRIL. Apirógeno.

PRODUCTODE UN SOLO USO. No reutilizar.

No utilizar SIel envase está abIerto o dañado.

No utilizar si el envase está dañado,

Esterilizado por óxido de etlleno.

Conservar entre 1O°C-25°(,

Conservar en lugar fresco, seco y al abrIgo de la luz.

Lea las Instrucciones de Uso.

mailto:info@tecnoloqy,com.ac
http://till.R://www.tecnology.com.ar
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VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS 4'~

Director Técnico: Gabriel Esteban Correa, Farmacéutico M,N. 16009 [.

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-s84-s0 .

I
DESCRIPCIÓN DEL DISPOSITIVO: '

.,Válvula cardiaca transcatéter Edwards SAPIEN XT (Figura 1) l
La válvula cardiaca transcatéter (THV, por sus siglas en inglés, o bioprótesis) Edwards SAP~ENXT

consta de una válvula trivalva de tejido pericárdico bovino, con una estructura de COba'toicromol
radiopaca y expansible por la presión del balón, y un tejido de tereftalato de polietileno (PET). Se

ha tratado mediante el proceso Edwards ThermaFix y se ha empaquetado y esterilizado en última
,

instancia con glutaraldehído.

La THV está diseñada para implantarse en anillos valvulares nativos de tamaños comparables a las

siguientes medidas de ecocardiografía transesofágica (ETE):

Tamaño nativo del anillo valvular Tamaño de la bioprótesis
, 18-22 mm 23 mm

; 21~25 mm 26 mm

24-27 mm I 29 mm

En el caso de las intervenciones de THV en válvula quirúrgica, esta se ha probado en las

bioprótesis quirúrgicas de Edwards con rangos de diámetro del orificio interno de ent e 18 y

23,5 mm:

Diametro del orificio interno lamailo de SAPIEN Xl
de la bioprótesis

18-21 mm 23 mm

• 21-23,5 mm . 26mm

NOTA: El diámetro del orificio interno de la bioprótesis quirúrgica debe determinarse antes de la

intervención, de modo que pueda implantarse el tamaño de THV adecuado. El diámetro intJrno de

la bioprótesis deAne el tamaño de la THV que deberá implantarse.

EI' diámetro interno de la bioprótesis del dispositivo implantado primario se determina mejor

mediante tomografía computarizada, imágenes de resonancia magnética o ecocardiografía

transesofágica para realizar las mediciones necesarias.

NOTA: El volumen exacto necesario para implantar la THV puede variar en función del díametro

del orificio interno de la bioprótesis. No supere la presión máxima de ruptura. (Consulte la tJbla de

pa,rámetros de inflado de la descripción del sistema de colocación NovaFlex+).
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Figura 1: Válvula cardiaca transcatéter Edwards SAPIEN XT
Irl\ 1)~

Tamaño de la válvula Altura

: 23 mm 14.3 mm

26 mm 17.2 mm

o Accesorio de compresión Qualcrimp (Figura 2)
i

El accesorio de ajuste Qualcrimp (al que acompaña el sistema de colocación NovaFlex+) se emplea

d~rante la fase de ajuste de la THV.

Figura 2. Accesorio de ajuste Qualcrimp

IlIVllJ

• Sistema de colocación NovaFlex+ (Figuras 3a, 3b y 3c) 1

EI,sistema de colocación NovaFlex+ incluye un mango con una rueda Flex con la que se logra la, I
articulación del catéter Flex",una punta cónica en el extremo distal del sistema de colocación para

atravesar la válvula nativa con mayor facilidad y un catéter balón para la implantación de I~ THV.

El mango contiene un indicador Flex que muestra SI la articulación del catéter Flex está habilitada
• I .

o no; una rueda de alineación de la válvula para lograr un ajuste preciso de la THV en la fase de

alineación de la válvula; un pulsador que permite pasar de una posición del mango a otrl y un

p~erto de purgado para lavar el catéter Flex. La luz de la guía del sistema de colocación inctye un
I

estilete. El catéter b Ión cuenta con marcadores de alineación de válvulas radio acos que indican



la posiciónde la alineación~e la válvulay la longitud útil del balón. El marcadordObleJ&~~)/

situado proximalmente con' respecto al balón denota la posición del catéter Flex uran el~
implantación. 1
Los parámetros de inflado que deben aplicarse a la implantación de la THV son los siguie tes:

Diámetro Volumen Presión
Modelo nomina! nominal máxima de

del balón de inflado ruptura (RBP)

9355f523 23 mm 17mi 7atml709kPa¡

9355f526 26 mm 22011 7 alm (709 kP3)

1 935srS29 29mm 33m! I 7 ATM (709 kPa) I
La tabla siguiente identifica los diámetros de los vasos de acceso que deben utilizarse para el

acceso del sistema de colocación. Los vasos de acceso no deben presentar una tortuoJidad muy

acusada ni calcificaciones gráves con obstrucción.

l_ Diámetro del vaso iIiofemoral Sistema de colocación

>6.0 mm 23 mm

2:.6.5 mm 26 mm

?.7.0 mm 29 mm

Figura 3a. Sistema de colocación NovaFlex+

VOl"."!AIi9nmv,~\\.ll~~\ I
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£. Figura 3b. Posición predeterminada
NF2TKVl
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'Figura 3c. Posición de alineación de la válvula

Nf¡lHVl

• Juego de vainas introductoras expansibles Edwards

El juego de vainas introductoras expansibles Edwards contiene:

!~)una vaina expansible que proporciona acceso al vaso intervenido mientras ma¡tiene la

remostasia y aumenta temporalmente su diámetro para permitir el paso de un dispositivo.

THV209

THV113

Diámetro interior Diámetro exterior Dispositivo
Modelo de la vaina de la vaina compatible

(sin expandir) (sin expandir) más grande

916ES23 16f [5,3 mm) 6,7 mm 2Jf

918ES26 18Ft5,9 mm) 7,2 mm 2Jf
,
920£529 2M 120f (6,6 mm) S,0ml1l

,-
!

NOTA: Cuando utilice el juego de vainas introductoras expansibles Edwards, podrá expandir
I I

temporalmente hasta 8,9 mm la vaina de 16F y 18F de diámetro exterior, y hasta 9,9 mm la vaina

d~ 20F de diámetro exterior. \

b) una gUia de Introducción con un revestimiento hidrófilo para faCilitar la Inserción y seguimiento

d~lavalnaenelvaso. \

c) un cargador que puede utilizarse para ayudar en la inserción de dispOSitivos en la vaina; se,

puede retirar para hacer uso de toda la longitud útil del dispositivo insertado.,

T~V197

CRIS"j



Modelo lDde{ilf{Ji}oor
916[523 21f-
918[\26 111
920ES29 2Jf

La vaina expansible Edwards está diseñada para la introducción de dispositivos quirúrgicos en el

sistema vascular. El producto está diseñado para que lo utilicen médicos for~ados y

experimentados en técnicas quirúrgicas. Deberán aplicarse las técnIcas estándar de colaclación de

vainas de acceso vascular

• Kit de dílatación RetroFlex (Figura 4)

El kit de dilatadores RetroFlex contiene varios dilatadores cónicos, dotados de un reve imiento

hidrófilo, empleados para la dilatación arterial: 16F, 18Ft 20Ft 22F.

Figura 4. Kit de dilatadores RetroFlex

THVll3

• Catéter balón transfemoral Edwards

El catéter-balón transfemoral Edwards consta de un eje y un balón con dos bandas marlZadoras

radiopacas que indican la longitud útil del balón. l.

El extremo proximal del dispositivo tiene un conector en forma de "Y" con un puerto de inflldo de'l
. I

balón con la etiqueta "BALLOON" (BALON) y un puerto de lumen de la guía con la etiqueta "WIRE"

(ALAMBRE).

Los parámetros de inflado son los siguientes:

Tabla: Parámetros de inflado

Nominal
Modelo Diámetro del Volumen de Presión de

balón inflado inflado

9350B(20 20 mm - 16 mi 4 alm (405 kPa)

9350BC2l 23 mm 21 mi 4 all1I (405 kPa)

mOBm 15mm 2ó mi 4 all1I (405 kPa)



Catéter-balón transfelTloral Edwards

j

j

Los puntos negros indican la posición de las bandas marcadoras radiopacas.

1. Puerto de inf1ado del balón

2. Puerto del lumen de la guía

Especificaciones de compatibilidad del dispositivo:

Tabla: Compatibilidad del dispositivo

Modelo Diámetro máximo Vaina compatible
de la guía más pequeña

93508(20 0,89 mm (0,035') 4,7 mm (14F)

93508(23 0,89 mm (0,035') 4,7 mm (14F)

93508(25 0,89 mm (0,035') 5,] mm (16F)

NOTA: Para lograr un ajuste adecuado del volumen, el catéter balón debe utilizarS1 con el

diSPOSitiVOde Inflado proporcionado por Edwards LifesClences.

El catéter-balón está indicado para la dilatación de revestimientos de estenosis de válvula aórtica

nativa.

o Dispositivo de ajuste (Figura 5)
El dispositivo de ajuste reduce el diámetro de la THV para poder acoplarla al sistema de

I
colocación. Consta de un mecanismo de ajuste cerrado con un mango situado en la cubierta. El, '

dispositivo de ajuste incluye un retén de 2 piezas (incluido con el sistema de colocación) que

permite la compresión adecuada de la THV. I
\

Figura 5. Dispositivo de ajuste y retén del dispositivo de ajuste de 2 piezas

I



THV21J

• Dispositivos de inflado

Los dispositivos de inflado con mecanismo de bloqueo se utilizan durante la predilataci' n de la

válvula nativa y la implantación de la THV.

Nota: Para lograr un ajuste del tamaño adecuado del volumen¡ el sistema de colocaci' n debe

utilizarse con el dispositivo de inflado proporcionado por Edwards Lifesciences.

GASA! -E.
Farmacé tleo I
M.N. 16 09

I

INDICACIONES:

Las válvulas de THV Edwards SAPIEN XT, el sistema de colocación NovaFlex+ y los accesorios

están indicados para los paci.entes con \

1) estenosis aórtica calcificada sintomática grave de la válvula nativa que precisen la sustitlJción de

la válvula aórtica (AVR) y con un riesgo de mortalidad durante la intervención '?:15%, de ~cuerdo

con la evaluación de una herramienta de riesgos como Logistic EuroSCORE o STS~PROM,0\ .
2) con una bioprótesis quirúrgica aórtica previamente implantada que no funcione correctamente y

que requieran la sustitución de la válvula, evaluados como con una mortalidad du)ante la

intervención de riesgo extremo por el equipo cardiaco (para los tamaños 23 mm y 26 mm)l)

INSTRUCCIONES DE USO:

Solo aquellos médiCOS que hayan reCibido la formaCión pertinente por parte de Edwards

Ufesciences podrán implantar las válvulas cardiacas transcatéter. . \

El médico que realice la implantación deberá tener experiencia en la valvuloplastia aortica con

balón.

Equipo necesario

• Equipo de laboratorio para el cateterismo cardiaco estándar



• Radioscopia (sistemas de radioscopia fija, móvil o semi móvil

intervenciones coronarias percutáneas)

• Posibilidad de ecocardiografía transesofágica o transtorácica

• Guía extrarrígida de 0,035" (0,89 mm) para cambio de longitud

• Marcapasos (MP) y electrodo de estimulación

• Kit transfemoral NovaFlex+

• THV Edwards SAPIEN XT

• Sistema de colocación NovaFlex+

• Juego de vainas introductoras expansibles Edwards

• Kit de dilatadores RetroFlex

• Catéter balón transfemoral Edwards o equivalente

• Dispositivo de ajuste

• Dispositivos de inflado (2 unidades)

• Recipientes de enjuague estériles, solución salina fisiológica estéril, solución salina hep rinizada

estéril y medio de contraste ~adiopaco diluido (medio 15:85 para \a solución salina)

• Mesa estéril para la preparación de la THV y de los dispositivos

• Jeringa de 20 mi como mínimo

• Jeringa de 50 mi como mínimo

• Llave de paso de alta presión de 3 vías (x2)

Manipulación y preparación de la THV
Siga una técnica estéril durante la preparación e implantación del dispositivo.

Procedimiento de enjuague de la THV
La THV está envasada de forma estéril en un recipiente de plástico con cierre de rosca y sellado.

Antes de abrirlo, examine minuciosamente el recipiente en busca de cualquier signo de daños (por

ejemplo, grietas en el recipiente o en la tapa, fugas o bien la ausencia o ruptura de los sellbs).

Procedimiento
1. Prepare dos (2) recipientes estériles con al menos 500 mi de solución salina fisiológica estéril,

para eliminar por completo el esterilizador de glutaraldehído de la THV.

2. La THV está dentro del recipiente, en un soporte. Extraiga cuidadosamente del recipiente el

conjunto de la THV y su soporte sin tocar el tejido. El soporte está etiquetado con el número

de serie identifiGltivo de la THV; compruebe que este último es correcto cotejándolo con la



información que encontrará en la tapadera del recipiente y, seguidamente,

documentos de información del paciente.

Inspeccione la THV para comprobar que no haya daños en la estructura ni en el tejido.

AVISO: No se deben utilizar para la implantación THV cuyos recipientes estén dañados,

presenten fugas, no cuenten con el agente esterilizador adecuado ni con los precintos intactos,

ya que la esterilidad podría verse afectada.

3. Enjuague la THV del modo descrito a continuación:

Coloque el conjunto de la THV y su soporte en el primer recipiente, asegurándose de que la

solución salina cubra completamente dicho conjunto. Con la THV y el soporte sumergidos, agite

suavemente la THV y el soporte de un lado a otro durante 1 minuto como mínimo. Repita este

proceso en el segundo recipiente durante 1 minuto como mínimo.

La THV se debe dejar en la solución de enjuague final hasta que se necesite; con ello, se evitará

que el tejido se seque. '
I

AVISO: No deje que la THV entre en contacto con la parte inferior o los lados del recipiente de
>,

enjuague durante el movimiento de la THV. Deberá proceder con cuidado para asegurars~ de que

la etiqueta de identificación no entre en contacto con ellos ni dañe el tejido. No se debe colocar

ningún otro objeto en los recipientes de enjuague para minimizar el riesgo de contaminación o de,
daño a las valvas, lo que podría afectar a la funcionalidad de la válvula.

Preparación del sistema

1. Inspeccione visualmente todos los componentes para comprobar que no hay daños. Asegúrese

de que el sistema de colocación NovaFlex+ esté completamente estirado y la rueda de

alineación de la válvula esté alineada con el mango.

2. Cebe y purgue la luz de la guía de la guía de introducción y los dilatadores con solución salina

heparinizada. Efectúe el purgado por el puerto de purgado de la vaina introductora y del

sistema de colocación. Hidrate los dilatadores y la guía de introducción en toda su longitud.

3. Extraiga cuidadosamente el protector distal del balón del sistema de colocación. Sitúe el

sistema de colocación en la posición predeterminada y asegúrese de que la punta f1exible del

catéter quede bajo el protector proximal del balón.

4. Desenrosque la tapa del cargador de este último e irríguela con solución salina heparinizada.

S. Coloque la tapa del cargador en el sistema de colocación con la parte interna orientada hacía la

punta distal.

Saque el sistema de colocación de la posición predeterminada y devuélvalo a la posición de

empaquetado con el mango del dispositivo adyacente al conector en Y.



Deje una presión cero en el sistema.

¡;

Retire cuidadosamente el

balón.

6. Coloque una llave de pas.0de 3 vías en el puerto de inflado del balón. Llene una jeringa de 50

ml de capacidad (como mínimo) con 10-20 mi de medio de contraste diluido y conéctela a la

llave de paso de 3 vías.

7. Rellene el dispositivo de inflado con el volumen de exceso relativo al volumen de inflado

indicado. Bloquee y conecte la llave de paso de 3 vías.

8. Genere vacío mediante una jeringa de 50 mi como mínimo para extraer el aire. Repita el

procedimiento hasta hacer desaparecer todas las burbujas de aire del sistema. Suelte

lentamente el émbolo para asegurarse de que el medio de contraste se introduce en la luz del

sistema de colocación.

I
9. Extraiga el medio de contraste del dispositivo de inflado con la ayuda de una jeri1ga para

lograr el volumen adecuado que se requiere para la implantación de la THV de acuerdo con lo

siguiente:

Sistema de ¡HV Volumen
colocación de inflado

Modelo 935SFS23 23mm 17 mi

Modelo 9355FS26 26mm 22ml

I Modelo9)55FS29 I 29mm I ))ml

NOTA: El volumen exacto necesario para implantar la THV puede variar en función del diámetro

del orificio interno de la bioprótesis. No supere la presión máxima de ruptura.

10. Tras abrir la llave de paso, compruebe que el volumen de inflado sea el correcto.

AVISO: Mantenga el dispositivo de inflado en una posición de bloqueo hasta la implantación de la

THV para evitar un inflado 'prematuro del balón y la subsiguiente implantación incorrectf¡ de la
I

THV. I

Montaje y ajuste de la THV en el sistema de colocación

Procedimiento
1. Prepare dos (2) recipientes estériles con al menos 100 mi de solución salina fisiológica estéril

para enjuagar por completo el accesorio de ajuste Qualcrimp.

2. Sumerja el accesorio de ajuste Qualcrimp en su totalidad en el primer recipiente y comprímalo

suavemente para garantizar la total absorción de la solución salina. Haga girar lentamente el

accesorio de ajuste Qualcrimp durante al menos 1minuto.

Repita este proceso en el segundo recipiente.
,
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3. Retire la THV del soporte y retire la etiqueta de identificación.

4. Conecte el retén del dispositivo de ajuste de 2 piezas a la base del dispositivo de ajuste y

encájelo en su sitio.

5. Con el dispositivo de ajuste en la posición abierta, vaya comprimiendo gradualmente la THV a

un diámetro aproximado de 21 mm, hasta que quepa en el interior del accesorio de ajuste

Qualcrimp.

6. Coloque el accesorio de ajuste Qualcrimp sobre la THV, con la falda del accesorio de ajuste

Qualcrimp orientada hacia la entrada (extremo cubierto de tejido) de la THV.

7. Coloque cuidadosamente la THV y el dispositivo Qua1crimp en la abertura del dispositivo de

ajuste. Inserte el sistema de colocación de forma coaxial dentro de la THV en la sección d~

ajuste de la válvula del sistema de colocación. (Figura 3a - 2~3 mm distal con respecto al eje

del balón azul) con la entrada de la THV hacia el extremo distal del sistema de colocación.

8. Centre el eje del balón de forma coaxial en la válvula. Ajuste la THV hasta que alcance 41 retén

de Qualcrimp. \

9. Retire cuidadosamente el accesorio de ajuste Qualcrimp de la THV y el retén de Qualcri p del

retén del dispositivo de ajuste de 2 piezas, lo que coloca el retén final en su posición.

10. Comprima por completo la THV hasta que alcance el retén final.

NOTA: Asegúrese de que la sección de ajuste de la válvula (Figura 3a) queda calac da de

forma coaxial en el interior de la THV.

11. Repita el ajuste completo de la THV.

12. Tire del eje del balón hasta que quede bloqueado en la posición predeterminada.

13. Enjuague el cargador con solución salina heparinizada.

Seguidamente, haga avanzar la THV para insertarla en el cargador hasta que quede expuesta

la punta cónica del sistema de colocación.

AVISO: Para evitar daños en las valvas y el consiguiente impacto en el funcionamiento de la

válvula, la THV no debería estar totalmente comprimida ni permanecer en el cargador durante

más de 15 minutos.

14. Acople la tapa del cargador en el cargador y vuelva a purgar el catéter Flex. Extraiga el estilete

y purgue la luz de la guía del sistema de colocación.

AVISO: Mantenga la THV hidratada hasta que esté lista para su implantación y evitar así

daños en las valvas que podrían afectar al funcionamiento de las válvulas.

ADVERTENCIA: Antes de la implantación de la THV, el médico debe verificar que lá

orientación de esta sea la correcta; la entrada (extremo cubierto de tejido) de la THV debe

quedar colocada djstalmente hacia la punta cónica para evitar el riesgo de que el paciente
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Colocación de la THV y predilatación de la válvula nativa 1

. I
La predilatación de la válvula nativa y la colocación de la válvula protésica se deben realizar tras

administrar anestesia local o general, y con control hemodinámico en un laborat1orio de

cateterismo o un quirófano híbrido con un sistema de adquisición de imágenes radiosc~Picas ~,

ecocardiográficas. \

Administre heparina para mantener el TeA a ~250 s.
1
I

Parámetros iniciales II
Procedimiento
1. Realice un angiograma supraaórtico con la proyección de la válvula aórtica nativa

perpendicular a la vista.

2. Evalúe la distancia de los ostia coronarios derecho e izquierdo desde el anillo aórti o con

respecto a la altura de la estructura de la THV.

3. Introduzca el electrodo del marcapasos (MP) hasta que el extremo distal se coloqu en el

ventrículo derecho.

4. Defina los parámetros de estimulación y compruebe esta última.

Predilatación de la válvula nativa

Consulte las instrucciones de uso del catéter balón transfemoral Edwards.

AVISO: El uso del medio de contraste debe estar controlado para reducir el ries o de

lesiones renales.

Colocación de la THV

Procedimiento
1. Predilate el vaso ilíaco-femoral con el kit de dilatadores RetroFlex; para ello, haga av nzar

dilatadores de tamaños crecientes por la guía hasta alcanzar el diámetro adecuado. \

Haga que el dilatador recorra por la guía la longitud máxima posible mientras supervisa el

proceso mediante radioscopia. . \

2. Prepare e introduzca la vaina introductora según las instrucciones de uso.

3. Inserte el conjunto del cargador en la vaina introductora hasta que el cargador se detenga\ I
4. Avance el sistema de colocación NovaFlex+ con el1ogotipo de Edwards mirando hacia arriba a

través de la vaina introductora hasta que la THV salga de la vaina. \

NOTA: Mantenga una orientación adecuada del catéter flexible (con el logotipo de EdwjardS

mirando hacia arriba) durante toda la intervención. \

GABRIE RE I
Farmac utico
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AVISO: La THV no deberá avanzar a través de la vaina SI la punta de esta no h ~pasa o 'J~(•..•:;.:~-;-,.
bifurcación aórtica para minimizar el riesgo de que se produzcan daños en los vasos ilíacos.

AVISO: Para evitar daños en las valvas y el consiguiente impacto en el funcionamiento de la

válvula, la THV no debería permanecer en la vaina durante más de 2 minutos.

5. En una sección recta de la aorta descendente, inicie la alineación de la válvula de la siguiente

manera: aprIete el pulsador, tire hacia atrás del catéter balón y suelte el pulsador.

Continúe tirando del catéter balón hasta que el sistema de colocación se bloquee en la posición

de alineacIón de la válvula (consulte la Figura 3c).

Utilice la rueda de alineación de la válvula para centrar la THV entre los marcadores de

alineación de la válvula.

NOTA: No gire la rueda de alineación de la válvula si el sistema de colocación no ha llegado a

encajarse en la posición de alineación de la válvula. \

ADVERTENCIA: No coloque la THV más allá del marcador distal de la alineación de la válvula

para minimizar el riesgo de una implantación inadecuada de la THV o de embolización \de la

THV. I
AVISO: Mantenga la posición de la guía en el ventrículo izquierdo durante la alineación 8e la

válvula para evitar la pérdida de posición. \

6. Utilice la rueda Flex para atravesar el arco aórtico y cruzar la válvula nativa. I,
NOTA: Verifique que el logotipo de Edwards esté mirando hacia arriba. El sistem~ de

colocación se articula en la dirección opuesta a la del puerto de purgado.

7. En caso de necesitar más longitud útil, retire el cargador desenroscando la tapa de este y

extrayendo los tubos del cargador del sistema de colocación.

8. Retraiga el catéter Flex hasta el marcador doble y coloque la THV.

9. Compruebe que la ubicación de la THV con respecto a la válvula nativa es correcta mediante

radioscopia o imágenes de eco.

En las intervenciones de THV en válvula quirúrgica, coloque el conjunto THVjbalón de modo

que la THV se superponga al anillo de sutura anular de la válvula quirúrgica y, al mismo

tiempo, cubra las valvas.

10. Asegúrese de que la válvula quede correctamente alineada entre los marcadores.

11. Comience la implantación de la THV:

• Desbloquee el dispositivo de inflado.

• Asegúrese de que se haya establecido la estabilidad hemodinámica y comience una

estimulación rápida. Cuando la presión arterial haya bajado hasta 50 mmHg o menos,

podrá comenzar el inflado del balón.

GAS .
Farma éutico
M.N. 6009
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dispositivo y la
I

marca pasos.

Extracción del sistema

Procedimiento

1. Enderece el sistema de colocación mientras atraviesa el arco aórtico. Retraiga el cateter Flex

hasta que se encaje en la posición predeterminada; seguidamente, retírelo de la vaina.

AVISO: Enderece completamente el sistema introductor antes de la retirada para minimizar el,
. I

riesgo de lesiones vasculares. l

Verificación de la ubicación de la válvula protésica y de las mediciones

Mida y registre los parámetros hemodinámicos.

Procedimiento

L Realice un angiograma supraaórtico para evaluar el funcionamiento del

permeabilidad coronaria.

2. Mida y registre los gradientes de presión transvalvular.

3. Retire todos los dispositivos cuando el nivel de TeA sea el adecuado (por ejemplo, cuando

alcance <150 s).

Consulte las instrucciones de uso de la vaina introductora para extraer el dispositivo.

4. Cierre el punto de acceso.

CONTRAINDICACIONES: i
El uso de THV Edwards SAPIEN XT con el sistema de colocación NovaFlex+ y los accesoriQs para

intervenciones de la válvula aórtica nativa está contraindicado en pacientes con:

" Válvula aórtica bicúspide o monocúspide congénita;

" Indicios de masas intracardiacas, trombos, vegetaciones, infección activa o endocarditis;

" Rechazo del tratamiento con anticoagulantes o antiagregantes plaquetarios.

El uso de THV Edwards SAPIEN XT con el sistema de colocación NovaFlex+ y los accesorios para

intervenciones de THV en válvula quirúrgica está contraindicado en pacientes con:

" una fuga paravalvular concomitante en la que la bioprótesis quirúrgica no esté bien fijada en el

anillo nativo o no esté intacta en su estructura (por ejemplo, fractura de la estructura de alambre);
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podría obstruir un ostium coronario;

• Indicios de masas intracardiacas, trombos, vegetaciones, infección activa o endocarditis;

• una válvula parcialmente desprendida

• Rechazo del tratamiento con anticoagulantes o antiagregantes plaquetarios .

• El juego de vainas introductoras expansibles está contraindicado para vasos sinuosos o

calcificados que puedan impédir la entrada segura de la guía introductora y la vaina .

• El catéter-balón está contraindicado en pacientes con las siguientes características:

• válvula aórtica bicúspide congénita o monocúspide congénita;

• indicios de masas intracardiacas, trombos, vegetaciones, infección activa o endocarditis;

• rechazo del tratamiento con anticoagulantes o antiagregantes plaquetarios.

ADVERTENCIAS:

• Los dispositivos se han diseñado, concebido y distribuido para un solo uso.

No vuelva a esterilizar ni utilizar los dispositivos. No existen datos que confirmen que los

dispositivos sean estériles, no pirogénicos o funcionales tras volver a procesarlos .

• El ajuste correcto de la THV es esencial para minimizar el riesgo de fuga paravalvular, migración,

embolización o ruptura anular. !

• Antes de la implantación de la THV, el médico debe verificar que la orientación de esta sea la

correcta; la entrada (extremo cubierto de tejido) de la THV debe quedar colocada distalmenté

hacia la punta cónica para evitar el riesgo de que el paciente sufra lesiones graves .

• En pacientes con un metabolismo del calcio alterado, se puede producir el deterioro acelerado de

la THV .
• Es muy importante la observación del electrodo de estimulación a lo largo de toda la intervención,

para e'Jitar el posible riesgo de perforación de este. i,
• La THV debe permanecer hidratada en todo momento y no se puede exponer a sol~ciones,

i
antibióticos ni productos químicos que no sean la solución de almacenamiento en la que se

suministra y una solución salina fisiológica estéril para evitar que se produzcan daños en las valvas

que puedan afectar a la funcionalidad de las válvulas. Si las valvas de la THV no se manipulan

correctamente o se dañan en cualquier momento del procedimiento, deberá sustituirse la THV .

• Deberá procederse con cuidado en pacientes con hipersensibilidades al cobalto, al níquel, al

cromo, al molibdeno, al titanio, al manganeso, a la silicona o a materiales poliméricos, ya que

podría producirse una reacción alérgica .

• No utilice la THV si el precinto está roto, ya que podría afectar a la esterilidad .

• No utilice la THV si el indicador de temperatura se ha activado, ya que podría afectar al



• No manipule de forma incorrecta el sistema de colocación ni los accesorios, ni los utilice si el

embalaje o alguno de los componentes no son estériles, se han abierto o dañado (por ejemplo,

retorcido o estirado), o si se ha superado su fecha de caducidad. Es posible que el dispositivo no

funcione según lo previsto o que entrañe un riesgo de infección,

• Las intervenciones percutáneas con balón deberán evitarse en el tratamiento de las bioprótesis

estenóticas izquierdas para evitar el riesgo de que se produzcan sucesos embólicos .

• La vaina expansible Edwards debe utilizarse con una guía compatible de 0,89 mm (0,035''') con el

fin de evitar daños en los vasos. I
No manipule de forma incorrecta el dispositivo ni lo utilice si el embalaje o cualquier4 de sus

componentes no son estériles, se han abierto o están dañados (es decir, retorcidos o esti~ados), o

si ya se ha superado la fecha de caducidad. I
PRECAUCIONES:
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• El glutaraldehído puede provocar irritación de la piel, los ojos, la nariz y la garganta. Evite una
;

exposición prolongada o reiterada, así como la inhalación de la solución. Utilícela solo con una

ventilación adecuada. Si se produce contacto con la piel, lave inmediatamente la zona afectada

con agua; si el contacto se produce con los ojos, acuda al médico inmediatamente. Si desea

obtener más información sobre la exposición al glutaraldehído, consulte la ficha de datos de

seguridad de materiales (Material Safety Data Sheet) disponible en Edwards Lifesciences .

• No se ha establecido la seguridad del implante de THV en pacientes con: \

o disfunción ventricular grave con fracción de eyección <20%;

o cardiomiopatía hipertrófica con obstrucción o sin ella;

o estenosis aórtica caracterizada por una combinación de flujo AV bajo y gradiente bajo .

• Se recomienda adoptar medidas adecuadas profilácticas con antibióticos después de la

intervención en pacientes con riesgo de endocarditis y de Infección de la válvula protésica .

• Los receptores de la THV deben tratarse con anticoagulantes o antiagregantes plaquetarios para

minimizar el riesgo de trombosis valvular o casos de tromboembolia, de acuerdo con las

instrucciones del médico .

• No se ha establecido la durabilidad a largo plazo de la THV. Se recomienda efectuar revisiones

médicas regulares para evaluar el rendimiento de la válvula .

• No infle en exceso el balón de implantación, ya que podría evitar que las valvas de la válvula

conservasen el ajuste adecuado y, por lo tanto, afectar al funCIonamiento de esta.
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Por lo tanto, deberá determinarse el diámetro máximo del dispositivo que se va a introducir para

garantizar su paso seguro a través de la vaina expansible .

• Cuando inserte, manipule o retire un dispositivo a través de la vaina expansible, mantenga

siempre la posIción de la vaina .

• Cuando realice punciones, suturas o incisiones en el tejido junto a la vaina, proceda con cuidado

para evitar dañarla.

POSIBLES REACCIONES ADVERSAS:

Entre las complicaciones asociadas a la cateterizacián cardiaca estándar, la valvuloplastia aórtica,
con balón y el uso de anestesia se incluyen las siguientes:

I
• Valores clínicos anómalos; reacción alérgica a la anestesia o a los medios de contraste;lanemia,

incluida la anemia hemolítica; angina; arritmias; soplo cardiaco; sangrado; lesión cardiovascular

(perforación o disección de vasos, ventrículos, miocardio o estructuras valvulares que" pueden

requerir intervención); lesión del sistema de conducción que podría requerir un marca pasos
I

permanente; muerte; embolización (por aire, material de la válvula calcificada o tr'Ombos);

debilidad o intolerancia al ejercicio; pseudoaneurisma o fístula arteriovenosa femoral; fiebre; insufi

ciencia cardiaca; hematomas; hemorragia que requiere transfusión o intervención; hipertensión ó
hipotensión; infección (septicemia y endocarditis, entre otras); inf1amación; infarto de miocardio;

dolores o cambios en el punto de acceso; parálisis; derrame pericárdico/taponamiento cardiaco;

invalidez permanente; derrame pleural; edema pulmonar; insuficiencia o fallo renal; reoperación;,
nuevo desarrollo de la estenosis; hemorragia retroperitoneal; ictus, ataque isquémico transitorio,

cefaleas en brotes o cambios neurológicos; síncope; isquemia vascular periférica de ~arácter

sistémico o lesión neuronal. i
Además de los riesgos anteriores, pueden darse, entre otros, estos riesgos aSociados

l
específicamente a la sustitución de la válvula aórtica y a las válvulas cardiacas bioprotésicas:I
• Insuficiencia cardiaca o bajo gasto cardiaco; paro cardiaco; choque cardiógeno; obstrucción del

flujo coronario/alteraciones del flujo transvalvular; degeneración o explante del dispositivo;

embolización del dispositivo; migración del dispositivo o posición inadecuada de este que da lugar

a la necesidad de intervención; trombosis del dispositivo que da lugar a la neces¡"dad de

intervención; cirugía cardiaca urgente; hemólisis; hemorragia; daños en el área de acceso venoso

o arterial que podrían exigir su tratamiento; reoperación con carácter no urgente; disfunción de

índole no estructural; fuga paravalvular o transvalvu[ar; posible obstrucción coronaria a causa dE~

una calcificación voluminosa grave que afecte a las valvas izquierda o derecha de la válvula

aórtica; deterioro str ctural de la válvula (desgaste, fractura, calcificación, rotura de las valvas o
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rotura por las varillas del soporte, retracción de las valvas, dehiscencia de la línea de s ~. los

componentes de la válvula protésica, rotura de las cuerdas, engrosamiento o estenosis, entre

otros); insuficiencia valvular; estenosis valvular; trombosis valvular; válvula implantada en una

ubicación no deseada.

SEGURIDAD DE RM:

Condicional con respecto a RM

Se ha demostrado, mediante pruebas no clínicas, que la THV (implante) es condicional con

respecto a RM. Se pueden realizar exploraciones de forma segura, en las siguientes condiciones:

• Campo magnético estático de 1,5 teslas (T) o 3,0 teslas (T) .

• Campo de gradiente espacial de 2500 gausios/cm o menos .

• Promedio de tasa de absorción específica (TAE) máxima de organismo completo de 2,0 Wjkg

para 15 minutos de exploración .

• Funcionamiento en modo normal del sistema de RM¡ como se define en lEC 60601-2-33, Ed. 2.0.

THV EXPLANTADA y ELIMINACIÓN DEL DISPOSITIVO:

La THV extraída se debe colocar en un fijador histológico apropiado (por ejemplo, formallna al

10% o glutaraldehído al 2%) y reenviarse a la empresa. En estas circunstancias, no se necesita

refrigeración. Póngase en contacto con Edwards Ufesciences para solicitar un kit de explantación.

Los dispositivos usados pu~den manipularse y desecharse del mismo modo que 105 residuos

hospitalarios y los materiales biopeligrosos. No hay riesgos especiales relacionados con la

eliminación de estos dispositivos.

ALMACENAMIENTO:

La THV debe almacenarse a 1O°C~25°C. El sistema de colocación y los accesorios deben

almacenarse en un lugar fresco y seco.

PRESENTACIÓN:

La THV se suministra estéril y en envase no plrogenlco con glutaraldehído tamponado, en un

recipiente de plástico con un precinto de seguridad. Cada recipiente se suministra en una caja de

almacenamiento con un indicador de temperatura para detectar la exposición de la THV a

temperaturas extremas.

La caja de almacenamiento se protege con espuma de estireno antes del envío.
<

El sistema de colocación y los accesorios se proporcionan envasados y esterilizados mediante

GA RIEL. AREA
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Nombre del producto Sistema de Sistema de SisteT¡.;:tI~},
23mm 26mm 29 ».tjf~P8 D\'

Modelo/REF ¡-
Kit transfemoral NovaFlex+, compuesto por los siguientes elementos: I
válvula cardiaca 9300TFX 9300TFX 9300YX
transcatéter
Edwards SAPIEN XT (23 mm) (26 mm) (29 m~)

Sistema de colocación 9355F523 9355FS26 9355FT29NovaFlex+ rll
Juego de vainas 916ES23 918ES26 920ES29
introductoras Iexoansibles Edwards
Kit de dilatadores 9100DKS IRetroFlex
Catéter balón 93506C20 93506C23 93506f25 1

transfemoral Edwards
Disposilivo de ajuste 9350CR
Dispositivos de inflado (2 unidades)

[1] Incluyeel accesorio de ,ajuste Qualcrimp, 9300QC y el retén del dispositivo de ajuste de 2

piezas. I---



(*) Contenido:

NovaFlex+ válvula de 23 mm

6 O 2 S

N° Modelo
'J)55Nf23

Descripción
Kit )\!ovaFIe.x+

N° Modelo
9300 ITX. 23 111m

;J I OQDKS
91('ES13
9350lJC20
93551'523
9350CR
96402

Descri ción
Válvula cardíaca tnltlscalétcr Edwards SAPIEN XT, 23 m'm
Kit de dilataCión RclroFlc:\
Se! de v¡¡¡nas intwductoras ex tllldibles [dwards (16[')
C¡lléler-halón transremornl Edwards. 20 mm
Sistetllil de ¡m lantación NOI'uFle;¡+. 23 111m
Dis )Osilivo de ajuste
Dis ositivo de i[lfbdo l\trion QL2530. 25 011

NovaFlex+ válvula de 26 mm

W Mockl0
9355NI'26

\)csni Jeión
Kit NovaFlcx+

N° Modelo
9300T¡'X, 26 mm
9100DKS
91 gES20
93501\03
93551-S26
9350CR
9(,402

Dcscri ción
V!lll'lIla cardíaca tr:mscatél¡;r Fdwards S¡\l'lEN Xl, 2(í ll)¡n
Kit de dilatación RctroFlex
S<,'ld~ \'ainas illtroJuclonlS ex alldible~ F\!w[lI'ds (1RF)
Calélcr-bnlón lransl'einllral [dw¡¡rd~. 2} mm
Sislemll de im lan1ación NOI'arlc:-;"I'. 26 lllm
Di~ Josítivo de n¡uste
Dis nsitiYll dc illllado Alríon QL2530, 25 mi

NovaFlex+ válvula de 29 mm

:-JO Modelo
9355NF2')

DCSCl"ipci()1l

Kit Ncwul;lcx+
1\'0 tvlllcldo
9300TfX. 2') Illlll
<)I()ODKS
9201:::529
9350l:¡C25
93551"529
9350(;1{.
9(,.10(,

Dt"~l"ircíÓll
V¡"¡l"lIlacardia~¡llranscm¡;tcr Edwards S/\I'IEN Xl'. 2~ nilll
Kil de dil:\lneióll Rctl"llFlcx
Set de vainas ínlroductol"<ls ex Jalldihles r,d\\'lll"tls (:?()¡;

C~télcr-balón tmnsfcmoral Ed\\"nrds, 25 mm
Sistema de im lantnción NovaFle:-.+_ 29 mm
Dis )()siliv() de ajuste
DíS[10sílivo de hloqll~o ck,ierillga Alrion QI. 31( ~g mi
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente N°: 1-47-3110- 675-16-1

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medilamentos,

Alimentos y Secnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la DiSPfsición N°

.6. ..Q..~ ..... " y de acuerdo con lo solicitado por TECNOLOGYS.R.L., sle autorizó

la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología
I

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos iden~ificatorios

característicos:

Nombre descriptivo; Válvula Cardíaca Transcatéter, Sistema de Implantación

Transfemoral y Componentes del Sistema de Implantación Transfemor~l.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS:

Cardíacas, Biológicas, Vasculares.

15-870 Prótesis, de Válvulas
i

Marca(s) de (los) producto(s) médlco(s): Edwards Lifescience"

Clase de Riesgo: IV

Indicación autorizada: Las válvulas de THV Edwards SAPIENS Xl, el sistema de

colocación NovaFlex+ y los accesorios están indicado para los pacientel con

l-Estenosis aórtica calcificadas sintomática grave de la válvula Jativa que

precisen la sustitución de la válvula aórtica (AVR) y con un riesgo de r0rtalidad

durante la intervención ~15%,de acuerdo con la evaluación de una herramienta{i" ""~OOmm,~o""'oc","", =~""M,'

4



2-con una bioprótesis quirúrgica aórtica previamente implantada que no funcione

correctamente y que requieran la sustitución de la válvula, evaluados con una

mortalidad durante la intervención de riesgo extremo por el equipo cardíaco

(para los tamaños 23 mm y 26 mm)

Modelo/s:

NovaFlex+

NovaFlex+ Válvula de 23 mm

9355NF23 Kit NovaFlex+ 9300TFX, 23 mm Válvula cardíaca transcatéter

Edwards SAPIEN XT, 23 mm

9100DKS Kit de dilatación RetroFlex

916ES23 Set de vainas introductoras expandibles Edwards (16F)

9350BC20 Catéter-balón transfemoral Edwards, 20 mm

9355FS23 Sistema de implantación NovaFlex+ ,23 mm

9350CR Dispositivo de ajuste

96402 Dispositivo de inflado Atrion QL2530, 25 mi

NovaFlex+ Válvula de 26 mm

9355NF26 Kit NovaFlex+ 9300TFX, 26 mm Válvula cardíaca transcatéter

Edwards SAPIEN XT, 26 mm '

9100DKS Kit de dilatación RetroFlex

918ES26 Set de vainas introductoras expandibles Edwards (18F)

9350BC23 Catéter-balón transfemoral Edwards, 23 mm
,

9355FS26 Sistema de implantación NovaFlex+ I 26 mm

9350CR Dispositivo de ajuste'

96402 Dispositivo de inflado Atrion QL2530, 25 mi NovaFlex+ válvula de 29 mm

G' ir '
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NovaFlex+ Válvula de 29 mm

9355NF29 Kit NovaFlex+ 9300TFX, 29 mm 9300TFX, 29 mm Válvul cardiaca

transcatéter Edwards SAPIEN XT, 29 mm

9100DKS Kit de dilatación RetroFlex

920ES29 Set de vainas introductoras expandibles Edwards (20F)

9350BC25 Catéter-balón transfemoral Edwards, 25 mm

9355FS29 Sistema de implantación NovaFlex+, 29 mm

9350CR Dispositivo de ajuste

96406 Dispositivo de bloqueo de jeringa Atrion QL 38, 38 mi

Período de vida útil:

Válvula/Sistema de colocación/Catéteres Balón/Vainas Introductoras: 2!Años

Dilatador: 3 Años

Forma de presentación: Válvula Cardíaca Transcatéter se suministra¡ estéril en

envase no pirogénico con glutaraldehído tamponado. Caja de almacenamiento

con indicador de temperatura para detección de temperaturas extremal.

Sistemas de colocación y. los accesorios son envasados y esterilizadod por óxido

de etileno.

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante:

l-Edwards Lifescience LLC.

2-ATRION MEDICAL PRODUCTS,INC.,{' Hi" "",,',"re, (""'''"'' ~ ".
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4- Edwards Lifescience LLC.

Lugar/es de elaboración:

1- Irvine, CA 92614, Estados Unidos.

2-1462 Curt Francis Road, Arab, Alabama 35016, Estados Unidos.

3-35 Changi North Crescent, Singapur 499641,Singapur.

4-12050 Lone Peak Parkway, Draper, UT 84020, Estados Unidos.

Se extiende a TECNOLOGY S.R,L. el Certificado de Autorización e Inscripción del

PM-584-50, en la Ciudad de Buenos Aires, a .~J.~~~..?:~~~,siendo su

vigencia por cinco (5) años a contar de la feCha de su emisión.

DISPOSICIÓN
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