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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRes, {2 JUN 2076 |

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-1675-16-1 del Registro de esta

' Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones TECNOLOGY S.R.L. isolicita se

autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de {Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo product'o médico.
Que las actividades de elaboraciéon y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto !9763/64' y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridi;'co nacional

por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementlarias.
f
Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado relne los

requisitos técnicos que contempla la norma . legal vigente, Yy que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién'y el control
{

| de catidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM I:lel producto

meédico objeto de la solicitud.

g . |




|
i

f‘ - 7]
2016 ~ “Afio del Bicentenario de la Declaracion de la Independencia Nacional”.

DisposIcion ke @& () 2:5

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

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

N¢ 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:
ARTICULO 19°.- Autorizase la inscripcidon en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnhologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de

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

marca Edwards Lifescience™, nombre descriptivo Valvula Cardiaca Transcatéter,

Sistema de Implantacién Transfemoral y Componentes del Sistema de

Implantacion Transfemoral y nombre técnico Prétesis, de Valvulas Cardiacas,

Bioldgicas, Vasculares, de acuerdo con lo solicitado por TECNOLOGY S.R.L., con

los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como AI?EXO en el

Certificado de Autorizacidn e Inscripcidon en el RPPTM, de la presente Disposicion

y que forma parte integrante de la misma. l

ARTiCUI__O 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rc':{fulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 9a1ly 12a 32 respectivame:nte.
{

ARTICULO 30.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debferé figurar la

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

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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ARTICULO 49.- La vigencia del Certificado de Autorizacion mencionﬁ:do en el
Articulo 19 serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mi!smo.
ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entrada, notifiguese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de

la presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de

uso autorizados. Girese a la Direccidon de Gestion de Informa;cién Técnica a los
|

fines de confeccionar e! legajo correspondiente. Cumplido, archivese. l

Expediente N© 1-47-3110-1675-16-1

DISPOSICION N©

5025

Dr.Ca CHIALE
Adminitrhdor Nactonsf
B AT




ANEXO IIIB - ROTULO

Fabricado por Edwards Lifesciences LLC,
Ivine, CA 92614, Estados Unidos y/o 02 JUN 2016
ATRION MEDICAL PRODUCTS, INC,

1462 Curt Francis Road, Arab, Alabama 35016, Estados Unidos y/0
Edwards Lifesciences {Singapur) Pte Ltd. -

35 Changi North Crescent, Si'ngapur 495641, Singapur y/o
Edwards Lifesciences LLC

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

Importado por TECNOLOGY S.R.L.

Av. Rivadavia 2431 Entrada: 3 Piso: 2 Oficina: 5, (1034} C.A.B.A.
E-mail: info@tecnoloqy.com.ar, http://www.tecnology.com.ar
Tel. 4953-2222

dwards Lifesciences

NovaFlex+
Modelo

T

Valvula cardiaca transcatéter, sistema de implantacion transfemoral, y componentes
det sistema de imptantacion transfemoral

Medidas

CONTENIDO; 1{,v5|vu|a cardiaca transcatéter (de 23 mm, 26 mm ¢ 29 mm), 1 sistema de
implantacion transfemoral, y componentes de! sistema de implantacion transfemoral (*)

PRODUCTO ESTERIL. Apirégeno.

REF. LOTE N°©

FECHA DE VENCIMIENTO: YYYY-MM-DD i
PRODUCTO DE UN SCLO USO. No reutilizar. |
No utilizar si el envaée estd abierto o dafiado.

No utifizar si el envase estéd dafado.

Esterilizado por éxido de etileno.

Conservar entre 10°C-25°C.

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

~ lea las Instrucciones de Uso.
% CRISTL oA GAB%IEL?E. %ORREA
: .

Farmacéugico
ML AEC



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

VENTA EXCLUSIVA A PROFEéIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Director Técnico: Gabriel Esteban Correa, Farmacéutico M.N. 16009

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-584-50

(*} Contenido:

N:ovaFlex+ valvula de 23 mm

Ne Modelo

Deseripeion

N® hMadelo

3escripeion

O355NT23

it NovaFlex+

OI00TEX. 23 mm

1

Valvula cardiaca transcatéter Edwards SAPIEN XT. 23 mnr

S100DKS Kit de ditatacion RetroFlex

91612823 Set de vainas introductaras expandibles Edwards {16F)
9350BC20 Cattter-balon transtemaral Edwards, 20 mm
9355I823 Sisternu de implaniacion NovaFlex+, 23 mm

9350CR Dispositive de ajuste

96402 Dispositivo de inflado Atrion Q1.2330, 25wl

NbvaFIex+ valvula de 26 mm

Ne Modelo

Deseripeion

N2 Modelo

Descripeion

F353NI26

it NovalFlex+

9300TFX, 26 mm

Vilvula cardiaca transcatéter Edwards SAPIEN XT, 26 miny

9100DKS

kit de dilatacion Retrolles

9182820

Sel de vainas introductoras expandibles Edwards (18F)

Catéler-balan transfemoral Edwards. 23 mm

9353826

Sistema de implantacion NovaFlex+. 26 mm

9350CR

Dispositivo de ajuste

96402

Dispasiiive de inflado Atrion Q12533025 ml

NovaFlex+ valvula de 28 mm

Ne Modelo

Deseripeion

N® Maodclo

Deseripeion

9355NIF2Y

Kit Noval'lext

GI00TFX, 29 mm

Valvula cardiaca transcatéter Edwards SAPIEN X7T. 29 mm

O1000DKS Kit de dilatacion RetroFlex

02015529 Sel de vainas introductoras expandites Edwards (20F)
03501325 Caléter-balén transfomoral Edwards. 25 mm
YI55F829 Sisterma de implantacion NovaFlex+, 29 mm

9350CR Dispositivo de ajuste

Q6406 Dispositivo de biogueo de jerings Atrion QL 38. 38 mi




TARJETA DE IMPLANTE

Fabricado por Edwards Lifesciences LLC,

Trvine, CA 92614, Estados Unidos y/o

ATRION MEDICAL PRODUCTS, INC.

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

Edwards Lifesciences (Singapur) Pte Ltd.

35 Changi North Crescent, Singapur 499641, Singapur y/0

Edwards Lifesciences LLC

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

Importado por TECNOLOGY S.R.L.

Av. Rivadavia 2431 Entrada: 3 Piso: 2 Oficina: 5, (1034) C.A.B.A.
E-mail: info@tecnolegy.com.ar, http://www.tecnology.com.ar
Tel. 4953-2222

Etyi% | chwards Lilesciences

AT

NovaFlex-+

Modelo

valvula cardiaca transcatéter :
Lote N° ;
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-584-50

{Centro: b

Fecha de la implantacién:
Paciente:
Nombre v apelfido: DNI N°:

Medico:
f d Nombre y apellido: DNI N°/Matricula:
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ANEXO ITIB - PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

-~

Fabricado por Edwards Lifesciences LLC,

Irvine, CA 92614, Estados Unidos y/o

ATRION MEDICAL PRODUCTS, INC.

1462 Curt Francis Road, Arab, Alabama 35016, Estados Unidos y/o
Edwards Lifesciences (Singapur) Pte Ltd.

35 Changi North Crescent, Singapur 499641, Singapur y/o
Edwards Lifesciences LLC !'
12050 Lone Peak Parkway, Draper, UT 84020, Estados Unidos

Importado por TECNOLOGY S.R.L.

Av. Rivadavia 2431 Entrada: 3 Piso: 2 Oficina: 5, (1034) C.A.B.A.
E-mail: info@tecnology.com.ar, http://www.tecnology.com.ar
Tel. 4953-2222

ARV

w%l dwards ifesciences

TSy

i

NovaFlex+
Modelo

Valvula cardiaca transcatéter, sistema de implantacion transfemoral, y componentes
de! sistema de implantacion transfemoral

Medidas

CONTENIDO: 1 vélvula cardiaca transcatéter (de 23 mm, 26 mm o 29 mm), 1 sistema de
implantacion transfemoral, y componentes del sistema de implantacion transfemoral (*)

PRODUCTQ ESTERIL. Apirdgeno.

PRODUCTC DE UN SOLO USO. No reutilizar.

No utilizar si el envase esta abierto o dafiado,

No utilizar si el envase esta danado,

Esterilizado per Oxido de etileno.

Conservar entre 10°C-25°C.

Conservar en lugar fresco, seco y al abrigo de la luz.
Lea las Instrucciones de Uso.

CRREA
FarmacéNtico
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VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Director Técnico: Gabriel Esteban Correa, Farmacéutice M.N. 16009
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-584-50

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO:
¢ Valvula cardiaca transcatéter Edwards SAPIEN XT (Figura 1)

La valvula cardiaca transcatéter (THV, por sus siglas en inglés, o bioprétesis) Edwards SAPIEN XT

consta de una valvula trivalva de tejido pericardico bovino, con una estructura de cobalto-cromo,

radiopaca y expansible por la presion del baldn, y un tejido de tereftalato de polietilenc (PET). Se

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

instancia con glutaraldehido.

ultima

La THV esta disefiada para implantarse en anillos valvulares nativos de tamafios comparables a las

siguientes medidas de ecocardiografia transesofagica (ETE):

Tamaido nativo del anillo valvular | Tamario de la bioprétesis
: 18-22 mm 23 mm
i 21-25 mm 26 mm
24-27 mm 29 mm

En el caso de las intervenciones de THV en vélvula quirirgica, esta se ha probado fen las

bioprétesis quirtrgicas de Edwards con rangos de diametro del orificio interno de entre 18 y

23,5 mm:

Didmetro del orificio interno
de la biopratesis

18-21mm 23imm
21-23.5mm

Tamaiio de SAPIEN XT

26 mm

I

NOTA: El diametro del orificic interno de 'a bioprétesis quirirgica debe determinarse antes de la

intervencion, de modo que pueda implantarse el tamafio de THY adecuado. E! didmetro interno de

la bioprétesis define el tamafio de la THY que deberd implantarse.

El' didmetro interno de la bioprétesis del dispositivo impiantado primario se determina

mejor

mediante tomografia computarizada, imagenes de resonancia magnética o ecocardiografia

transesofagica para realizar las mediciones necesarias.

NC:)TA: El volumen exacto necesario para implantar la THV puede variar en funcion del diametro

del orificio interno de la bioprotesis. No supere la presion maxima de ruptura. (Consulte ia ta

parametros de inflado de la descripcidn del sistema de colocacion NovaFlex+).

Farmagéutico
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Figura 1: Valvula cardiaca transcatéter Edwards SAPIEN XT
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Tamano de la valvula Altura

23 mm 14.3 mm

26 mm 17.2 mm

|

o Accesorio de compresion Qualcrimp (Figura 2)
|

El' accesorio de ajuste Qualcrimp (@l que acompafia el sistema de colocacion NovaFlex+) se emplea

durante la fase de ajuste de la THV.

Fibura 2. Accesorio de ajuste Qualcrimp

1ti¥317

¢ Sistema de colocacion NovaFlex+ (Figuras 3a, 3b y 3c)
El.sistema de colocacion NovaFlex+ incluye un mango con una rueda Flex con la que se logra la
articulacion del catéter Flex, una punta conica en el extremo distal dei sistema de colocaciésn para
atravesar la valvula nativa con mayor facilidad y un catéter balén para la implantacion de fa THV.
Fl mango contiene un indicador Flex que muestra si la articulacion del catéter Flex esta habilitada
o} :no; una rueda de alineacién de la valvula para lograr un ajuste preciso de la THV en |a fase de
alilneacién de la vélvula; un pulsador que permite pasar de una posicién del mango a otra; y un
puerto de purgado para lavar el catéter Flex. La luz de |a guia del sistema de colocacion incliuye un

estilete. Ef catéter baldn cuenta con marcadores de alineacion de valvulas radiopacos gue indican




la posicion de la alineacién de la valvula v la longitud (it del baldn. Ei marcador doble

situado proximalmente con respecto al balon denota la posicion del catéter Flex
implantacion.

JU ran

Los parametros de inflado que deben aplicarse a la implantacién de la THV son los siguientes:

Diametro Volumen Presion
Modelo nominal neminal maxima de
del balon de inflado ruptura (RBP}
9355F523 23mm 17 ml 7 atm {7209 kPa)
9355F526 26 mim 2w 7 atm {709 kPa)
93556529 29mm 33ml 7 ATM (709 kPa}

La tabla siguiente identifica los diametros de los vasos de acceso que deben utilizars
acceso del sistema de colocacion. Los vasos de acceso no deben presentar una tortuos

acusada ni calcificaciones graves con obstruccion,

Diametro del vaso ilicfemoral Sistema de colocacion
>6.0 mm 23 mm
>6.5mm 26 mm
>7.0 mm 29 mm

Figura 3a. Sistema de colocacion NovaFlex+
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‘Figura 3c. Posicion de alineacion de la valvula

R T W'—_t'ﬁ_x ::—nw

¢ Juego de vainas introductoras expansibles Edwards

£l juege de vainas introductoras expansibles Edwards contiene:

/}2‘

KEZ2THY2

a) una vaina expansible gue proporcicna acceso al vaso intervenido mientras manptiene la

hemostasia y aumenta temporalmente su diametro para permitir el paso de un dispositivo

THV209
o /N
il
o
/
|
i /1’1/
s I A = AW )
THV113
B I T & 7 ‘[:E“:ﬂ{u
Diametro interior | Didmetro exterior | Dispositive
- Modelo de lavaina de la vaina compatible
{sin expandir) {sin expandir] | mas grande
CGIES23 | 16F (5,3 mm] 6,7 mm 23
918E526 18F 15,9 mm) 7,2 mm PE1s
'920ES29 | 20F (6,6 i} 8,0 mm 26

temporalmente hasta 8,9 mm la vaina de 16F y 18F de diametro exterior, y hasta 9,9 mm |
|
de 20F de didmetro exterior.

b) una guia de introduccidn con un revestimiento hidréfilo para facilitar 1a insercion y segu
|

de? la vaina en el vaso.

¢}, un cargador que puede utilizarse para ayudar en la insercidon de dispositivos en la va

puede retirar para hacer uso de toda la longitud til del dispositivo Insertado.
THV197

Farmacé tico

NOTA: Cuando utilice e juego de vainas introductoras expansibles Edwards, podra expandir

a vaina

miento

na, se
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Modelo 10 de carqadaor
916523 23
918E526 Fals
3208529 13F

La vaina expansible Edwards esta disefiada para la introduccidén de dispositivos quirurgiéos en el

sistema vascular. El producto esta disefiade para que lo utilicen médicos formados vy

experimentados en técnicas quirtrgicas. Deberan aplicarse las técnicas estandar de colocacion de

vainas de acceso vascular 1

-

¢ Kit de dilatacion RetroFlex (Figura 4)

El kit de dilatadores RetroFlex contiene varios dilatadores conicos, dotados de un revesti
hidréfilo, empleados para la dilatacion arterial: 16F, 18F, 20F, 22F.

Figura 4. Kit de dilatadores RetroFlex
THVI13

e Catéter balon transfemoral Edwards

miento

El catéter-baldn transfemoral Edwards consta de un eje y un balon con dos bandas marcadoras

radiopacas que indican la longitud Gtil del balén.

El extremo proximal del dispositivo tiene un conector en forma de "Y” con un puerto de [nﬂildo del

baldn con la etiqueta “BALLOON” (BALON) y un puerto de lumen de la guia con la etiqueta *
(ALAMBRE).
Los parémetros de inflado son los siguientes:

Tabla: Parametros de inflado

Nominal
Modelo Didmetrodel | Volumende Presién de
baldn inflado inflado
9350BC20 20mm . e 4 atm {405 kPa)
03508(23 23mm 21 mi 4 atm {405 kPa)
9350BC325 25mm 2o ml 4 3t (405 kPa)

WIRE"

e




Catéter-baldn transfemaral Edwards

m THY204
Y |
P ‘%&
"f-I\\ ] ! D' i, g T | L el

o TR T D i

_ e |

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

1. Puerto de inflado del baldn
2. Puerto del lumen de la guia
Especificaciones de compatibitidad del dispositivo:

Tabla: Compatibilidad del dispositivo

Modelo Dia'néeetl:;o;:l?:imo Vaﬁ;scggﬂaeggle
4350BC20 0,86 mm (0,035") 4,7 mm (14F}
9350B(23 0,89 mm (0,035 4,7mm{14F)
9350BC25 0,89 mm (0,035") 5,3 mm (16F)

NOTA: Para lograr un ajuste adecuado del volumen, el catéter baldn debe utilizarsg con el

dispositivo de inflado proporcionado por Edwards Lifesciences.

El catéter-baldn estd indicado para la dilatacion de revestimientos de estenosis de valvula adrtica

nativa.

o Dispositivo de ajuste (Figura 5)

£t dispositivo de ajuste reduce el didmetro de la THV para poder acoplarla al sistema de

colocacion. 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 colocacién) que

I

permite la compresion adecuada de la THV,

Figura 5. Dispositivo de ajuste y retén del dispositivo de ajuste de 2 piezas
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¢ Dispositivos de inflado
Los dispositivos de inflado con mecanismo de bloqueo se utilizan durante la predilatacipn de la
vaivula nativa y la implantacion de la THV.
Nota: Para lograr un ajuste del tamafio adecuado del volumen, el sistema de colocacipn debe

utilizarse con el dispositivo de inflado proporcionado por Edwards Lifesciences.

INDICACIONES:

Las valvulas de THV Edwards SAPIEN XT, el sistema de colocacidn NovaFiex+ y los accesorios

estan indicados para los pacigntes con

1) estenosis adrtica calcificada sintomatica grave de la valvula nativa que precisen la sustitticion de
la valvula adrtica (AVR) y con un riesgo de mortalidad durante la intervencion 215%, de acuerdo
con la evaluacion de una herramienta de riesgos como Logistic EuroSCORE o STS-PROM, o '
2) con una bioprotesis quirtrgica adrtica previamente implantada que no funcione correctamente y
gue requieran la sustitucion de la valvula, evaluados como con una mortalidad durante la

intervencion de riesgo extrema por el equipo cardiaco (para los tamarios 23 mm vy 26 mm).

INSTRUCCIONES DE USO:

Solo aguellos médicos que hayan recibido la formacidn pertinente por parte de Edwards
Lifesciences podran implantar las vélvulas cardiacas transcatéter,

El médico que realice la implantacion deberd tener experiencia en la vaivuloplastia adrtica con
balon.

Equipo necesario

« Equipo de laboratario para el cateterismo cardiaco estandar

GABRIELE,
Farmacédtico




« Radioscopia (sistemas de radioscopia fija, mdvil o semimovil adecuados

intervenciones coronarias percutaneas)
+ Posibilidad de ecocardiografia transesofégica o transtoracica
« Guia extrarrigida de 0,035" (0,89 mm) para cambio de longitud
« Marcapasos (MP) y electrodo de estimulacién
» Kit transfemoral NovaFlex+

» THY Edwards SAPIEN XT

» Sistema de colocacién NovaFlex+

» Juego de vainas introductoras expansibles Edwards

» Kit de dilatadores RetroFlex

« Catéter balon transfemoral Edwards o equivaiente

+ Dispositivo de ajuste

» Dispositivos de inflado (2 unidades)

« Recipientes de enjuague estériles, solucion salina fisiologica estéril, sotucion salina heparinizada

estéril y medio de contraste radiopaco diluido (medio 15:85 para la solucion salina)

« Mesa estéril para la preparacion de la THV y de los dispositivos
» Jeringa de 20 ml como minimo
» Jeringa de 50 m! coma minimo

« Liave de paso de alta presion de 3 vias (x2)

Manipulacién y preparacion de la THV

Siga una técnica estéril durante la preparacion e implantacion del dispositivo.

Procedimiento de enjuague de la THV

———

La THV estd envasada de forma estéril en un recipiente de plastico con clerre de rosca y sellado.

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

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

Procedimiento

t

1. Prepare dos (2) recipientes estériles con al menos 500 mf de solucidn salina fisioldgica estéril

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

2. La THV esti dentro del recipiente, en un soporte. Extraiga cuidadesamente del recipiente el

conjunto de la THV y su soporte sin tocar el tejido. Ef soporte estd etiquetado con el nimero

de serie identificativo de la THY: compruebe que este Ultimo es correcto cotejandold con la
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informacién gue encontrard en la tapadera del recipiente y, seguidamente, anét%gf\en'r
documentos de infermacion del paciente, -
Inspeccione la THV para comprobar que no haya dafios en la estructura ni en el tejido.
AVISO: No se deben utilizar para la implantacién THV cuyos recipientes estén dafiados,
presenten fugas, no cuenten con el agente esterilizador adecuado ni con los precintos intactos,
ya que la esterilidad podria verse afectada.

3, Enjuague la THV del modo descrito a continuacion:

Cologue el conjunto de la THY y su soporte en el primer recCipiente, asegurandose de que la

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

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

proceso en el segundo recipiente durante 1 minuto como minimo.

La THV se debe dejar en la solucidén de enjuague final hasta que se necesite; con éilo, se evitaré

que el tejido se seque. '

L

|
AVISO: No deje que la THV entre en contacto con la parte inferior o los lados del recipkiente de

1
enjuague durante el movimiento de la THY. Debera proceder con cuidado para asegurars¢ de que
la etigueta de identificacion no entre en contacto con eflos ni dafie el tejido. No se debé colocar
ninglin ctro objeto en los recipientes de enjuague para minimizar el riesgo de contaminacion o de

1

dafio a las valvas, lo que podria afectar a la funcionalidad de la valvula. !

Preparacion del sistema

1. Inspeccione visualmente todos los componentes para comprobar que no hay dafios. Aseglrese
de que el sistema de colocacion NovaFlex+ esté compietamente estirado v la rueda de
alineacion de la valvula esté alineada con el mango.

2. Cebe y purgue la luz de la guia de la guia de introduccion y los dilatadores con solucion salina
heparinizada. Efectie el purgado por el puerto de purgado de la vaina introductora y del
sistema de colocacion. Hidrate los dilatadores y la guia de introduccion en toda su longitud.

3. Extraiga cuidadosamente el protector distal del baldén del sistema de colocacion. Situe el
sistema de colocacidn en la posicién predeterminada y asegurese de que la punta flexible dei
catéter quede bajo el protector proximal del balon.

4. Desenrosque la tapa del cargador de este Gltimo e irriguela con solucion salina heparinizada.

5. Coloque la tapa del cargador en el sistema de colocacion con la parte interna orientada hacia la
punta distal.

Saque el sistema de colocacion de la posicion predeterminada y devuélvalo a la posicion de

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




Retire cuidadosamente el protector proximal del balén gue cubre la seccién azul
baldn.

6. Cologue una llave de paso de 3 vias en el puerto de inflado del baldn. Llene una jeringa de 50
mi de capacidad (como minime) con 10-20 ml de medio de contraste diluido y conéctela a la
llave de paso de 3 vias.

7. Rellene el dispositivo de inflade con el volumen de exceso relativo al volumen de inflado
indicado. Bloquee y conecte la llave de paso de 3 vias.

8. Genere vacio mediante una jeringa de 50 ml como minimo para extraer el aire. Repita el
procedimiento hasta hacer desaparecer todas las burbujas de aire del sistema. Suelte
ientamente el émbolo para asegurarse de gue el medio de contraste se introduce en la luz del
sistema de colocacion. l

‘.
v

Deje una presidn cero en el sistema.

9. Extraiga el medio de contraste del dispositivo de inflade con la ayuda de una jeringa para
lograr el volumen adecuado que se requiere para la implantacion de la THV de acuerdo con 1o
siguiente:
nonon | | s

Modelo 9355F523 23 mm Wml
| Modelo 9355F526 26 mm 2ml
Modelo 9355F529 | 29mm 3mi | ¢

NOTA: E! volumen exacto necesario para implantar la THV puede variar en funcion del cﬁémetro
del orificio internc de la bioprdtesis. No supere la presion maxima 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 posicion de bloqueo hasta la |mp!antacuon de la
THY para evitar un inflado ‘prematuro dei baldn y la subsiguiente implantacion incorrecta de la

THY. _ |

Montaje y ajuste de la THV en el sistema de colocacion
Procedimiento
1. Prepare dos (2) recipientes estériles con al menos 100 m! de solucien salina fisiolagica 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 comprimalo
| suavemente para garantizar la total absorcién de fa solucidn salina. Haga girar lentamente el
~accesorio de ajuste Qualcrimp durante al menos 1 minuto.

Repita este procesc en el segundo recipiente.
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10.

11,
12.
13.

14.

Retire la THV del soporte y retire la etiqueta de identificacion.
Conecte el retén del dispositivo de ajuste de 2 piezas a la base del dispositivo de ajuste y
encdjelo en su sitio,

Con el dispositivo de ajuste en la posicion abierta, vaya comprimiendo gradualmente la THV a
un diametro aproximado de 21 mm, hasta que quepa en el interior del accesorio de ajuste
Qualcrimp.

Coloque el accesorio de ajuste Qualcrimp sobre la THY, con la falda del accesorio de ajuste
Qualcrimp orientada hacia ta entrada (extremo cubierto de tejido) de la THV.

Coloque cuidadosamente la THV y el dispositivo Qualcrimp en la abertura del dispositive de
ajuste. Inserte el sistema de colocacion de forma coaxial dentro de la THV en la seccion de
ajuste de la valvula del sistema de colocacion. (Figura 3a — 2-3 mm distal con respecto al eje
del baién azul} con la entrada de 1a THV hacia el extremo distal del sistema de colocacion.
Centre el eje del balén de forma coaxial en la valvula. Ajuste 1a THV hasta que alcance ¢l retén
de Qualcrimp.

Retire cuidadosamente el accesorio de ajuste Qualcrimp de la THV v el retén de Qualcrimp del
retén del dispositivo de ajuste de 2 piezas, lo que coloca el retén final en su posicion.
Comprima por completo la THV hasta que alcance el reten final,

NOTA: Aseglrese de que la seccidn de ajuste de la valvula (Figura 3a) queda colocada de
forma coaxial en el interior de la THY.

Repita el ajuste completo de la THY.

Tire del eje del balén hasta que quede blogueado en la posicidn predeterminada.

Enjuague e! cargador con solucién salina heparinizada.

Seguidamente, haga avanzar la THV para insertarla en el cargador hasta que quede expuesta
la punta cdnica del sistema de colocacion. ’.
AVISO: Para evitar dafios en las valvas y el consiguiente impacto en el funcionamiento de la
véalvula, 1a THV no deberia estar totalmente comprimida ni permanecer en el cargador durante
mas de 15 minutos.

Acople la tapa del cargador en el cargador y vuelva a purgar e catéter Flex. Extraiga el estilete
v purgue la fuz de la guia de! sistema de colocacion.

AVISO: Mantenga la THV hidratada hasta que esté lista para su implantacién y evitar asf
dafios en las valvas que podrian afectar al funcionamiento de las valvulas.

ADVERTENCIA: Antes de la implantacién de la THY, el médico debe verificar que la
orientacién de esta sea la correcta; la entrada (extremo cubierto de tejido) de la THV debe

Guedar colocada distalmente hacia la punta cdnica para evitar el riesgo de que el paciente
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Colocacion de la THV y predilatacion de la valvula nativa
La predllataoon de la vdlvula nativa y la colocacion de la vélvula protésica se deben reallzar tras
administrar anestesia local o general, y con control hemodindmico en un Iaboratllorlo de
cateterismo o un quiréfano hibrido con un sistema de adquisicion de imagenes radloscépicas y
ecocardiograficas.

Administre heparina para mantener el TCA a 2250 s.

— . —

Parametros iniciales

Procedimiento

1. Realice un angiograma supraaortico con la proyeccion de la valvula adrtica | nativa
perpendicular a la vista. .

2. Evalte la distancia de lbs ostia coronarios derecho e izquierdo desde el anillo aortico con
respecto a la altura de la estructura de la THV.

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

4, Defina los pardmetros de estimulacion y compruebe esta dltima.

Prediiatacion de la valvula nativa

Consulte las instrucciones de uso del catéter balon transfemoral Edwards.
AVISO: Ef uso del medio de contraste debe estar controlado para reducir el riesé,o de

lesiones renales.

Colocacion de la THV
Procedimiento
1. Predilate el vaso iliaco-femoral con el kit de dilatadores RetroFlex; para ello, haga avanzaf

dilatadores de tamafios crecientes por la gufa hasta alcanzar el diametro adecuado.

Haga que el dilatador recorra por la guia la longitud méxima posible mientras supervisa el
proceso mediante radioscopia.

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

3. Inserte el conjunto del cargador en la vaina introductera hasta que el cargador se detenga'i

4. Avance el sistema de colocacidn NovaFlex+ con el logotipo de Edwards mirando hacia arriba a

través de la vaina introductera hasta que la THV salga de la vaina.

NOTA: Mantenga una orientacién adecuada del catéter flexible {con el logotipo de Edw'iards

mirando_hacig arriba) durante toda la intervencion.




AVISO: La THV no debera avanzar a través de la vaina si la punta de esta no h
bifurcacion adrtica para minimizar el riesgo de que se produzcan dafios en los vasos ilfacos.
AVISOQ: Para evitar dafios en las valvas y el consiguiente impacto en el funcionamiento de la
valvula, la THV no deberfa permanecer en la vaina durante mas de 2 minutos.

En una seccion recta de la aorta descendente, inicie ia alineacién de la valvula de la siguiente
manera: apriete el pulsador, tire hacia atras del catéter baldn y suelte el pulsador.

Continle tirando del catéter baldn hasta que el sistema de colocacién se bloquee en la posicion
de alineacidn de 1a vélvula (consulte la Figura 3c).

Utilice la rueda de alineacién de la valvula para centrar la THV entre fos marcadores de
alineacion de la valvula.

NOTA: No gire la rueda de alineacidn de la vélvula si el sistema de colocacion no ha llegado a
encajarse en la posicion de afineacidn de la valvula. \
ADVERTENCIA: No coloque la THV mds alld del marcador distal de la alineacion de fa vilvula
para minimizar el riesqo de una implantacién inadecuada de la THV o de embalizacién |de la
THV. |
AVISO: Mantenga la posicidn de la gufa en el ventriculo izquierdo durante la alineacién Lde la
valvula para evitar la pérdida de posicion.

Utilice la rueda Flex para atravesar el arco adrtico y cruzar la valvula nativa. !
NOTA: Verifiqgue que el logotipo de Edwards esté mirando hacia arriba, El sistema; de
colocacién se articula en la direccidon opuesta a la del puerto de purgado.

En caso de necesitar mas longitud Util, retire el cargador desenroscando la tapa de este y
extrayendo los tubos del cargador del sistema de colocacion.

Retraiga el catéter Flex hasta el marcador doble y coloque la THY.

Compruebe que la ubicacidn de la THV con respecto a la valvula nativa es correcta mediante
radioscopia o imagenes de eco.

En las intervenciones de THV en valvula quirlrgica, cologue el conjunto THV/batdn de modo
que la THV se superponga al anillo de sutura anular de la valvula quirGrgica y, al mismo

tiempo, cubra las valvas.

10. Aseglrese de que la valvula quede correctamente alineada entre los marcadores.

11. Comience la implantacion de la THY:

« Desbloquee el dispositivo de inflado.
s Aseglirese de que se haya establecido la estabilidad hemodindmica y comience una
estimulacion rapida. Cuando la presidn arterial haya bajado hasta 50 mmHg o menocs,

podra comenzar el inflado del baldn.




. de
inflado. Manténgalo durante 3 segundos y confirme que el cuerpo del dispositivo de
inflado esta vacio (asi se asegurara de que el balon estad completamente inflado).

» Desinfle el balon. Cuando el catéter baldn se haya desinflado por completo, apague el

marcapasos,

Extraccion del sistema

Procedimiento

1. Enderece el sistema de colocacion mientras atraviesa el arco adrtico. Retraiga el catéter Flex
hasta que se encaje en la posicion predeterminada; seguidamente, retirelo de fa vaina.
AVISO: Enderece completamente el sistema introductor antes de la retirada para minimizar el

riesgo de lesiones vasculares.

Verificacion de la ubicacion de la valvula protésica y de las mediciones
Mida y registre los parametros hemodinamicos.

Procedimiento

1. Realice un angiograma supraadrtico para evaluar el funcionamiento del dispositi\fo y la
permeabilidad coronaria.

2. Mida y registre los gradientes de presion transvalvular.

3. Retire todos los dispositivos cuando el nivel de TCA sea el adecuado (por ejempla, cuando
alcance <150 s).
Consulte las instrucciones de uso de la vaina introductora para extraer el dispositivo.

4. Cierre el punto de acceso.

CONTRAINDICACIONES:

Ei uso de THV Edwards SAPIEN XT con e} sistema de colocacion NovaFlex+ y los accesorios para

intervenciones de la valvula adrtica nativa esta contraindicado en pacientes con:

» Valvula adrtica bicUspide 0 monocispide congénita;

« Indicios de masas intracardiacas, trombos, vegetaciones, infeccidn activa o endocarditis;

» Rechazo de! tratamiento con anticoagulantes o antiagregantes plaquetarios.

El uso de THV Edwards SAPIEN XT con el sistema de colocacién NovaFlex+ y los accesorios para
intervenciones de THV en valvula quirtrgica esta contraindicado en pacientes con:

» una fuga paravalvular concomitante en la que la bioprétesis quirdirgica no esté bien fijada en el

aniilo nativo o no esté intacta en su estructura (por ejemplo, fractura de la estructura de alambre),
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« una vélvula parcialmente desprendida de la bioprétesis quirrgica que, en la pos\'@

"OR.adrtica,

podria obstruir un ostium coronario;
« Indicios de masas intracardiacas, trombos, vegetaciones, infeccion activa o endocarditis;
» Rechazo de! tratamiento con anticoagulantes ¢ antiagregantes plaguetarios.
» Fl juego de vainas introductoras expansibles esta contraindicado para vascs SinUOSOS ©
calcificados que puedan impédir la entrada segura de la guia introductora y la vaina.
« El catéter-baldn estd contraindicado en pacientes con las siguientes caracteristicas:

« valvula adrtica bictspide congénita o monocUspide congénita;

« indicios de masas intracardiacas, trombos, vegetaciones, infeccion activa o endocarditis;

« rechazo del tratamiento con anticoagulantes o antlagregantes plaguetarios.

ADVERTENCIAS:

« Los dispositivos se han disefiado, concebido y distribuide 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.

« Ef ajuste correcto de la THV es esencial para minimizar el riesgo de fuga paravalvular, m:igracién,
embolizacion o ruptura anular. |

. Antes de la implantacién de la THY, el médico debe verificar gue la orientacion de esta sea la
correcta; la entrada {extremo cubierto de tejido) de la THV debe quedar colocada distalmente
hacia la punta cénica para evitar el riesgo de gue el paciente sufra lesiones graves.

« En pacientes con un metabolismo del calcio alterado, se puede producir el deterioro acelerado de
la THY.

« Es muy importante la observacién del electrodo de estimulacion a fo largo de toda la [nte:rvencic'm
para evitar el posible riesgo de perforacién de este. .!

« La THY debe permanecer hidratada en todo momento y no se puede exponer a solljudones,
antibidticos ni productos quimicos que no sean la solucidn de almacenamiento en 3 gue se
suministra y una solucion salina fisiologica estéril para evitar que se produzcan dafios en las valvas
que puedan afectar a la funcionalidad de las valvulas. Si las valvas de la THV no se manipulan
correctamente o se dafian en cualquier momento del procedimiento, debera sustituirse la THV.

+ Deberd procederse con cuidado en pacientes con hipersensibilidades a! cobalto, al niquel, al
cromo, al molibdeno, al titanio, al manganeso, a la silicona o a materiales poliméricos, va que
podria producirse una reaccion alérgica.

« No utilice 1a THV si el precinto esta roto, ya que podria afectar a la esterilidad.

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

funcionamiento de la yalvula.




" . . . N\E9A negi//
« No utilice la THV si ha pasado la fecha de caducidad, ya que podria afectar al funciondnwentdde

la valvula y a su esterilidad.

« No manipule de forma incorrecta el sistema de colocacion ni los accesarios, ni los utifice si e
embalaje o alguno de los componentes no son estériles, se han abierto o dafiado {por ejemplo,
retorcido o estirado), o si se ha superado su fecha de caducidad. Es posible que el dispositivo no
funcione segun lo previsto 0 que entrafie un riesgo de infeccion.

» Las intervenciones percuténeas con baldn deberan evitarse en el tratamiento de las bioprotesis
estendticas izquierdas para evitar el riesgo de que se produzcan sucesos embolicos.

» La vaina expansible Edwards debe utilizarse con una guia compatible de 0,89 mm (0,035 con el
fin de evitar dafios en los vasos. I

No manipule de forma incorrecta el dispositive ni lo utilice si el embalaje o cualquierai de sus
componentes no son estériles, se han abierto o estan dafiados (es decir, retorcidos o estir’ados), 0

si ya se ha superado la fecha de caducidad. I

PRECAUCIONES: '

» El glutaraldehido puede provocar irritacion de la piel, los ojos, la nariz y la garganta. Evite una
exposicién prolongada o reiterada, asi como la inhalacién de Ia solucion. Utilicela solo Icon una
ventilacion 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 mas informacién sobre la exposicion al glutaraldehido, 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 disfuncidn ventricular grave con fraccion de eyeccion <20%;

o cardiomiopatia hipertrofica con obstruccion o sin ella;

o0 estenosis adrtica caracterizada por una combinacion de flujo AV bajo y gradiente bajo.
» Se recomienda adoptar medidas adecuadas profilacticas con antibidticos después de la
intervencidn en pacientes con riesgo de endocarditis y de infeccidn de la valvula protésica.

« Los receptores de |a 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 medico.

» No se ha establecido la durabilidad a fargo plazo de la THV. Se recomienda efectuar revisiones
médicas reguiares para evaluar el rendimiento de la valvula.

s+ No infle en exceso el baldn de implantacion, ya que podria evitar que las valvas de la valvula

conservasen el ajuste adecuado vy, por lo tanto, afectar al funcionamiento de esta.




« Lz vaina expansible Edwards se agranda temporaimente para permitir el paso de ‘dlsposmvos :
Por lo tanto, deberd determinarse el diametro maximo del dispositivo que se va a mtroducur 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 posicion de la vaina. :

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

para evitar danarla. i

POSIBLES REACCIONES ADVERSAS:

Entre las complicacicnes asociadas a la cateterizacion cardiaca estandar, la va1vu|oplasti? aortica
con balén y el uso de anestesia se incluyen las siguientes:

« Valores clinicos andémaios; reaccidn alérgica a fa anestesia o a los medios de contraste; lanem|a,
incluida 1a anemia hemolitica; angina; arritmias; soplo cardiaco; sangrado; lesidon cardiovascular
(perforacidn o diseccidn de vasos, ventriculos, miocardio o estructuras valvulares que’ pueden
requerir intervencion); lesién del sistema de conduccidn que podria requerir un marcapasos
permanente; muerte; embolizacion (por aire, material de la valvula calcificada o trombos);
debilidad o intolerancia al ejercicio; pseudoaneurisma o fistula arteriovenosa femoral; fiebre; insufi
ciencia cardiaca: hematomas; hemorragia que requiere transfusion o intervencidn; hipertension 0
hipotensién; infeccién (septicemia y endocarditis, entre otras); inflamacion; infarto de miocardio;
dolores o cambios en el punto de acceso; paralisis; derrame pericardico/taponamiento cérdiaco;
invalidez permanente; derrame pleural; edema pulmonar; insuficiencia o fallo renal; reoperacion;
nuevo desarrollo de la estenosis; hemorragia retroperitoneal; ictus, ataque isquUémIco tralnsitorio,
cefaleas on brotes o cambios neuroldgicos; sincope; isquemia vascular periférica de laracter
sistémico o lesion neuronal.

Ademas de los riesgos anteriores, pueden darse, entre otros, estos  riesgos a%ociados
especificamente a la sustitucién de la valvula adrtica y a las valvulas cardiacas bioprotésicas:

« Tnsuficiencia cardiaca o bajo gasto cardiaco; paro cardiaco; choque cardidgeno; obstruccicn del
flujo coronario/alteraciones del flujo transvalvular; degeneracién o explante del dispositivo;
embolizacion del dispositivo; migracidn del dispositivo o posicién inadecuada de este que da lugar
a la necesidad de intervencion; trombosis del dispositivo que da lugar a la necesidad de
intervencion; cirugia cardiaca urgente; hemdlisis; hemorragia; dafios en el area de acceso venoso
o arterial que podrian exigir su tratamiento; reoperacion con caracter no urgente; disfuncion de
indole no estructural; fuga paravalvular o transvalvular; posible obstruccion coronaria & causa de
una calcificacidn voluminosa grave que afecte a las valvas izquierda o derecha de la valvula

adrtica: deterioro estructural de fa vélvula {desgaste, fractura, calcificacion, rotura de las valvas o
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rotura por las varillas del soporte, retraccién de las valvas, dehiscencia de Ia linea de stitera=t Ios

componentes de la valvula protésica, rotura de las cuerdas, engrosamiento o estenosis, entre
otros); insuficiencia valvular; estenosis valvular; trombosis valvular; valvula implantada en una

uhicacion no deseada.

SEGURIDAD DE RM:

Condicional con respecto a RM

Se ha demostrado, mediante pruebas no clinicas, que la THV (implante) es condicional con
respecto a RM. Se pueden realizar exploraciones de forma segura, en las siguientes condiciones:

» Campo magnético estatico de 1,5 teslas (T) o 3,0 teslas (T).

» Campo de gradiente espacial de 2500 gausios/cm 0 menos. k

» Promedio de tasa de absorcidn especifica (TAE) méxima de organismo completo de 2,0 W/kg
para 15 minutos de exploracion. I

» Funcionamiento en modo normal del sistema de RM, como se define en IEC 60601-2-33: Ed. 2.0.

THV EXPLANTADA Y ELIMINACION DEL DISPOSITIVO:

La THY extraida se debe colocar en un fijador histoldgico apropiado (por ejemplo, formalina al
10% o glutaraldehido al 2%) y reenviarse a la empresa. En estas circunstancias, no se necesita
refrigeracidn. Péngase en contacto con Edwards Lifesciences para solicitar un kit de explantacion.

Los dispositivos usados pueden manipularse y desecharse del mismo modo que los residucs
hospitalarios y los materiales biopeligrosos. No hay riesgos especiales relacionados con la

eliminacion de estos dispositivos.

ALMACENAMIENTO: )

La THV debe aimacenarse a 10°C-25°C. El sistema de colocacién y los accesorigs deben

aimacenarse en un lugar fresco y seco.

PRESENTACION:

La THY se suministra estéril y en envase no pirogénico con glutaraldehido tamponado, en un
recipiente de plastico con un precinto de seguridad. Cada recipiente se suministra en una caja de
almacenamiento con un indicador de temperatura para detectar la exposicion de la THV a
temperaturas extremas.

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

El sistema de colocacion y los accesorios se proporcionan envasados y esterilizados medlante

oxido de etileno.




Nombre del producto Sistema de Sistema de

23 mm 26 mm

Modelo/REF

Kit transfemoral NovaFlex+, compuesto por los siguientes elementos:
Véalvula cardiaca 9300TFX 9300TFX 93OOTEFX
transcatéter i
Edwards SAPIEN XT (23 mm) (26 mm) (29 min)
Sistema de colocacion 9355F523 9355F526 0355F529
NovaFlex+ [1] [
Juego de vainas 916ES523 G18ES26 920ES29
introductoras
expansibles Edwards
Kit de dilatadores 9100DKS
RetroFlex
Catéter baldn 9350BC20 9350BC23 9350BC25
transfemoral Edwards
Dispositive de ajuste 9350CR

Dispositivos de inflado (2 unidades)

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

piezas.

GABRIELE. $ORRE,
Farmacaéultic




(*) Contenido:

NovaFlex+ valvula de 23 mm

6025

40

N Modelo

Deseripeion

N Modelo

Descripeidn

O335NI23

it Noval’lex+

O3001TX. 23 mm

Valvula cardiaca transcatéter Edwards SAPIEN XT, 23 mm

JIOODIKS Kit de dilatacidn Retrollea

916ES23 Sct de vainas introductoras expandibles Edwards (16F)
9350BC20 Catéler-balon transiemoral Edwards, 20 mm

93551523 Sistema de implantacién NovaFlex+. 23 mm

G350CR Dispositivo dc ajuste 1
96402 Dispasitivo de inflado Atrion QL2530. 25 ml ]

NovaFlex+ valvula de 26 mm

N® hModelo

Deseripoidn

N® Modelo

Deseripeign

G9355NF26

Kit NovaFlex+

G300TEX, 26 mun

Vaivula cardinca transcatéler Fdwards SAPIEN XT, 26 nun

9100DKS Kit de ditatacién Retrollex

D1812526 Set de vainas introductoras expandibles Fdwards (18F)
933013C23 Catéter-balon transfemoral Edwards. 23 mm
93554526 Sistema de implantacion NovaFlex-. 26 mm

930CR Dispositivo de gjuste

96402 Dispositive de infllado Atrion Q1.2530. 25 ml

NovaFlex+ valvula de 29 mm

N® Modelo

Deseripeidn

Ne Modelo

{deseripcion

9335N1729

Kt Novatlex+

OI06TEX. 29 mm

vialvula cardiaca transcatéler Edwards SAPIEN XT. 29 mun

VI00DKS Kil Je dillacion Retrpllex

920ES2Y Set de vainas introducturas expandibles Ldwards (20F)
G350RC235 Catéter-balon transfemoral Edwards, 23 mun
93551°529 Sistema de hmplaniacion NovaFlea+. 29 num

9330CR Dispositivo de ajuste

6406 Dispasitive de Mogqueo de jeringa Atrion QL 38. 28 ml
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N©: 1-47-3110-

1675-16-1

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos y &ecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N°

60 .......... ‘, y de acuerdo con lo solicitado por TECNOLOGY S.R.L., se autorizo

la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos iden

caracteristicos:

Tecnologia

tificatorios

l

Nombre descriptivo: Valvula Cardiaca Transcatéter, Sistema de Implantacion

Transfemoral y Componentes del Sistema de Implantacion Transfemoral.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-870 Protesis, d
Cardiacas, Biologicas, Vasculares.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Edwards Lifescience™

Clase de Riesgo: 1V

e Valvulas

Indicacion autorizada: Las valvulas de THV Edwards SAPIENS XT, el sistema de

colocacion NovaFlex+ y los accesorios estédn indicado para los paciente:
1-Estenosis adrtica calcificadas sintomatica grave de la valvula r

precisen la sustitucién de la valvula aértica (AVR) y con un riesgo de

5 CON
ativa que

mortalidad

durante la intervencion =15%, de acuerdo con la evaluacién de una herramienta

de riesgos como Logistic EuroSCORE o STS-PROM, o




/

2-con una bioprotesis quirdrgica adrtica previamente implantada que no funcione
correctamente y que requieran la sustitucién de la valvula, evaluados con una
mortalidad durante la intervencidén de riesgo extremo por el equipo cardiaco
(para los tamafios 23 mm y 26 mm)

Modelo/s:

NovaFlex+

NovaFlex+ Valvula de 23 mm

9355NF23 Kit NovaFIéx+ 9300TFX, 2'3 mm Valvula cardiaca transcatéter
Edwafds SAPIEN XT, 23 mm

9100DKS Kit de dilatacidon RetroFlex

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

9350BC20 Catéter-baldn transfemoral Edwards, 20 mm

9355FS23 Sistema de implantacion NovaFlex+,23 mm

9350CR Dispositivo de ajuste

96402 Dispositivo de inflado Atrion QL2530, 25 ml

NovaFlex+ Valvula de 26 mm

9355NF26 | Kit NovaFlex+ 9300TFX, 26 mm Vaivula cardiaca transcatéter
Edwards SAPIEN XT, 26 mm |

9100DKS Kit de dilatacion RetroFlex

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

9350BC23 Catéter-balén transfemoral Edwards, 23 mm

9355F526 Sistema de implanll:acién NovaFlex+, 26 mm

9350CR Dispositivo de ajuste’

96402 Dispositivo de inflado Atrion QL2530, 25 ml NovaFlex+ valvula de 29 mm

it
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NovaFIex-l-. Valvula de 29 mm
9355NF29 Kit NovaFlex+ 9300TFX, 29 mm 9300TFX, 29 mm Valvui
transcatéter Edwards SAPIEN XT, 29 mm

9100DKS Kit de dilatacién RetroFlex

920ES29 Set de vainas introductoras expandibles Edwards (20F)
9350BC25 Catéter-haldn transfemoral Edwards, 25 mm
9355FS29 Sistema de implantacién NovaFlex+, 29 mm

9350CR Dispositivo de ajuste

96406 Dispositivo de blogueo de jeringa Atrion QL 38, 38 ml
Periodo de vida util:

Valvula/Sistema de colocacidon/Catéteres Balén/Vainas Introductoras: 2
Dilatador: 3 Afios

Forma de presentacidn: Valvula Cardiaca Transcatéter se suministra

a cardiaca

| Afios

estéril en

envase no pirogénico con glutaraldehido tamponado. Caja de almacenamiento

con indicador de temperatura para deteccidon de temperaturas extrema
Sistemas t_:ie colocacidn y‘ los accesorios son envasados y esterilizados
de etileno.
Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitz
Nombre del fabricante:

1-Edwards Lifescience LLC.
2-ATRION MEDICAL PRODUCTS, INC.

3-Edwards Lifesciences (Singapur) Pte Ltd.

\% |

~ 1

por éxido

rias




4- Edwards Lifescience LLC.
Lugar/es de elaboracion:

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 Autorizaciéon e Inscripcion del

32 JUN 207

PM-584-50, en la Ciudad de Buenos Aires, a .&. & . 0. . .. . , Ssiendo su
vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision,

5025

DISPOSICION No©

Dr. CARBLOS CHIALE
Adminlstrader Nasclonal
ANMAMN. -
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