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VISTO el Expediente NO 1-47-3110-1920-16-7 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma MEDTRONIC LATIN

AMERICA, INC, solicita la autorización de modificación del Certificado de

Inscripción en el RPPTMNO PM-1842-152, denominado: Sistema Percutáneo de

reemplazo valvular aórtico, marca: Medtronic TM.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

Disposición ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnología Médica (RPPTM).

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable.

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la

intervención que le compete.
I

Que se actúa en virtud de las atribuciones conferidas por ef Decreto

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

Por ello;

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Autorizase la modificación del Certificado de Inscripción en el

RPPTM NO PM-1842-152, denominado: Sistema Percutáneo de reemplazo

valvular aórtico, marca: Medtronic™.~;,
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ARTÍCULO 20.- Acéptese el texto del Anexo de Autorización de Modificaciones el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposición y el que deberá
I

agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTMNOPM-1842-152. '

ARTÍCULO 30.- Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entradas,

notiñquese al interesado y hágasele entrega de copia autenticada de la ~presente
I

Disposición y conjuntamente con su Anexo, Rótulos e Instrucciones ¡de Uso;

gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica para que efectúe la

agregación del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido, archívese.

Expediente NO1-47-3110-1920-16-7
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Subadmlnistrador Naciona!

A.N.M.A,..T.
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

~ ..1...Q.2..6..,fa los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripción en el

RPPTM NO PM-1842-152 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma MEDTRONIC

LATIN AMERICA, INC, la modificación de los datos característicos, que figuran en

la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre descriptivo: Sistema Percutáneo de reemplazo valvular aórtico.

Nombre comercial: Medtronic™

Clase: IV

Disposición Autorizante de (RPPTM) N° 8668/15

Tramitado por expediente N° 1-47-3040-14-7

3

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION/
IDENTIFICATORIO A HASTA LA FECHA RECTIFICACIÓN

MODIFICAR AUTORIZADA
Nombre descriptivo Sistema percutáneo de Sistema transcateter, de

reemolazo valvular aórtico reemolazo valvular aórtico
Modelos - MCS-P3-640 Válvula - MCS-P3-640 TAV (Válvula

aórtica percutánea, aortica transcateter) ~
diámetro de ingreso de 26 26mm sin tratamiento AOA
mm y de egreso de 40 mm -MCS-P3-943 TAV (válvula
-MCS-P3-943 Válvula aortica transcateter)
aórtica percutánea, 29mm sin tratamiento AOA
diámetro de ingreso de 29 -MCS-P3-3143 TAV
mm y de egreso de 43 mm (válvula aortica
-MCS-P3-3143 Válvula transcateter) 31mm sin
aórtica percutánea, tratamiento AOA
diámetro de ingreso de 31 -MCS-P3-26-AOA TAV
mm y de egreso de 43 mm (válvula aortica
- MCS-P3-26-AOA PAV transcateter) 26m m con
26mm con tratamiento tratamiento AOA
AOA -MCS-P3-29-AOA TAV
- MCS-P3-29-AOA PAV (válvula aortica

/. 29mm con tratamiento transcateter) 29mm con
Ú
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, AOA tratamiento AOA
-MCS-P3-31-AOA PAV -MCS-P3-31-AOA TAV
31mm con tratamiento (válvula aortica
AOA transcateter) 31mm con
- MCS-P3-2334 CoreValve tratamiento AOA
PAV 23mm -MCS-P3-2334 CoreValve
-MCS-P4-23-AOA Evolut sin tratamientb AOA
CoreValve Evolut -MCS-P4-23-AOA
- DCS-C4-18FR-23 DCS CoreValve Evolut
18fr (PAV 23mm) -DCS-C4-18FR-23 Da:S
- CLS-3000-18Fr Sistema 18Fr TAV (válvula aortica
de Compresión y carga transcateter) 23mm 1

- DSC-C4-18Fr Sistema de - CLS-3000-18Fr Sistema
Catéter para de Compresión y carga
administración (Accutrak) -DSC-C4-18Fr Sistema de

Administración por catéter
(Accutra k) I

Rótulos Aprobados por Disposición A fs. 10 a 15. IANMAT N° 8668/15.
Instrucciones de Uso Aprobados por Disposición Afs.19a37. IANMAT N° 8668/15.
El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Aut?rización

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del RPPTM a la
I

firma MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC. Titular del Certificado de Inscdpción en
I

el RPPTM N0 PM-1842-152, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

días '1...3..SEP ..2016
Expediente NO 1-47-3110-1920-16-7

DISPOSICIÓN N° 02¿~ ~t 6 f

Dr, ijOIlElillClI-~~ .
Subadmlnlstrador Nacional

A.N.M ..,A..T.
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ANEXO I1IB - RÓTULO I

j 3 SEP 2015
Fabricado porMEDTRONIC INC.
Medtronic CoreValve LLC

1851 E. Deere Ave, Santa Ana, CA 92705, Estados Unidos

Medtronic CoreValve LLC

3 Jenner, Suite 100 Irvine, CA 92618, Estados Unidos

Medtronic Mexico S. de R.L. de CV

Avenida Paseo Cucapah 10510 El Lago, CP 22210 Tijuana, Baja California, México

Medtrollic Ireland

Parkmbre Business Park West, Galway, Irlanda

Importado porMEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.

Domicilio fiscal/comercial: Vedia 3616, 2° Piso, C. A ..B. A

Tel. +54-11-52977200

Deposito: Rio Limay 1965, C. A. B. A.

Marca Medtronic
Modelo: Valvula aórtica Transcateter '."..,

1) MCS-P3-640 TAV 26m m sin tratamiento AOA

2) MCS-P3-943 TAV 29m m sin tratamiento AOA

3) MCS-P3-3143 TAV 31mm sin tratamiento AOA

4) MCS-P3-26-AOA TAV 26m m con tratamiento AOA

5) MCS-P3-29-AOA TAV 29mm con tratamiento AOA

6) MCS-P3-31-AOA TAV 31mm con tratamiento AOA

7) MCS-P3-2334 CoreValve Evolut sin tratamiento AOA

8) MCS-P4-23-AOA CoreValve Evolut

CONTENIDO: cada caja contiene por separado 1 Válvula

No utilizar si el envase está dañado. PRODUCTO ESTÉRIL.

~Serie NO ~ FECI-JADE VENCIMIENTO: YYYY-MM-DD PRODUCTO ESTÉRI

£'~ PRODUCTO DE UN SOLO USO, No re","'~,
lGUcL

'V .. '.:,'
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I@No utilizar si el envase está dañado

@ . lY:~~:~
STERJ. +15~C-'l

No reesterilizar. +59'F Límite de Temperatura

ISTERILE ~ Esterilizado con esterilizadores químicos líquidos

Apirógeno

" I
1~#4 ~~~

~ -íl~
Mantener Seco....... Mantener alejado del calor

~.. _. Condicionalmente compatible con la RM

cmLea las Instrucciones de Uso.

. VENTA ¡:'5<CLÜSiliAAPROF'É51b"NALES E INSTITUCIONES SANITARiAS"" . - •. -

DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-152

C'
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I
I
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I

i
ANO -A ROD IGUEiz
Dir ctol"a Técni I

M.N. 1"4045 - M.p 7090
Repr-esC'htaht Lega'j

MEDTRgl\il~bAtlN óRIGAIk.
I
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ANEXO IIIB - RÓTULO

Fabricado por MEDTRONIC INC.

Medtronic CoreValve LLC

1851 E. Deere Ave, Santa Ana, CA 92705, Estados Unidos

Medtronic CoreValve LLC

3 Jenner, Suite 100 Irvine, CA 92618, Estados Unidos

Medtronic Mexico S. de R.L. de CV

Avenida PaseoCucapah 10510 El Lago, CP22210 Tijuana, Baja California, México

Medtronic Ireland

Parkmore Business Park West, Galway, Irlanda

Importado porMEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.

Domicilio fiscal/comercial: Vedia 3616, 2° Piso, C. A. B. A

Tel. +54-11-5297 7200

Deposito: Rio Limay 1965, C. A. B. A.

Marca:Medtronic

• , •• ~~ ,..! .- .1 •...•••.•••... -- •..••.

Sistema de compresion y carga

CLS-3000-18Fr Sistema de Compresión y carga

[]iDSerie N°

~FECHA DE VENCIMIENTO: YYYY-MM-DD

PRODUCTO ESTÉRIL.

~ PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar. i@NO utilizar si el envase ~stá
dañado

~
~NO reesterilizar.

/
EZ

I STERILE ~ Esterilizado por óxido de etileno

cmLea las Instrucciones de Uso.Apirógeno



VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-152

C'

. -- .-..... . .•..- ~'.
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GUEZ ,1

Di ectora Te nica I

M.N. 14045 -~., '709d
Representant - Legal .1

MEOTRGN/G ,M/N ERICA IN~.
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ANEXO ¡lIS - RÓTULO

Fabricadopor MEOTRONIC INC.

Medtronic CoreValve LLC

1851 E. Deere Ave, Santa Ana, CA 92705, Estados Unidos

Medtronic CoreValve LLC

3 Jenner, Suite 100 Irvine, CA 92618, Estados Unidos

Medtronic Mexico S. de R.L. de CV

Avenida PaseoCucapah 10510 El Lago, CP22210 Tijuana, Baja California, México

Medtronic Ireland

Parkmore Business Park West, Galway, Irlanda

Importado por MEOTRONIC LATlN AMERICA, INC.

Domicilio fiscal/comercial: Vedia 3616, 2° Piso, C. A. B. A

Te!' +54-11-5297 7200

Deposito: Rio Limay 1965, C. A. B. A.

Marca:Medtronic

i
I
!
I
I
I
I
I

Sistema de cateter para administración (OSC)

DSC-C4-18FRSistema de cateter para administración (Accutrak)

DSC-C4-18FR-23DSC 18 Fr (23 mm TAV)

~Serie N°

~FECHA DE VENCIMIENTO: YYYY-MM-DD

PRODUCTO ESTÉRIL.
,

~ PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar. '@NO utilizar si el envase e~tá
dañado

~
~NO reesterilizar.¿;

ISTERILE @BEsterilizado por óxido de etileno



Apirógeno
cmLea las Instrucciones de Uso.

- 1026 f'

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-152

.,. .'

AN EA ROD1GuL
rreetol""a Técni a:

M.N. 14045 - M.P 7090
Representant Leg~1

MEDTRONIC LATIN MERICAI'NC
I



ANEXO 111B - INSTRUCCIONES DE USO

FabricadoporMEDTRONIC INC.

Medtronic Corevalve LLC

1851 E. Deere Ave, Santa Ana, CA 92705, Estados Unidos

Medtronic Corevalve LLC

3 Jenner, Suite 100 Irvine, CA 92618, Estados Unidos

Medtronic México S. de R.L. de CV

Avenida .Paseo Cucapah 10510 El Lago, CP 22210 Tijuana, Baja California, México

MedtronicIreland
Parkmore Business Park West, Galway, Irlanda

Importado porMEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.

Domicilio fiscal/comercial: Vedia 3616, 2° Piso, C. A. B. A

Tei. +54-11-52977200

Deposito: Rio Limay 1965, C. A. B. A.

Marca:Medtronic
I

. I
ISistert.a CoreValve

El Sistema está constituido por: Válvula, sistema de compresión y cargá, sistema de catéter para
I

administración.

PRODUCTO ESTÉRIL.

~ PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar.

{~NO utilizar si el envase está dañado.

Los siguientes modelos son esterilizados con esterilizadores químicos lí

1) MCS-P3-640 TAV 26m m sin tratamiento AOA

2) MCS-P3-943 TAV 29mm sin tratamiento AOA

3) MCS-P3-3143 TAV 31mm sin tratamiento AOA

4) MCS-P3-26-AOA TAV 26m m con tratamiento AOA

5) MCS-P3-29-AOA TAV 29mm con tratamiento AOA

6) MCS-P3-31-AOA TAV 31mm con tratamiento AOA¿:"
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,
7) MCS-P:3-2334 CoreValve Evolut sin tratamiento AOA

8) MCS-P¡-23-AOA CoreValve Evolut i
Son Esterilizados usando solución de Glutaraldehido al 0.2%, realizándose de acuerdo la las

,

normas de validación y monitoreo mencionadas en el informe sobre Requisitos esenciales de,

Seguridad y Eficacia del Producto

Son Esterilizados por Óxido de Etileno:

9) DCS-C4-18FR-23 DCS 18fr (TAV 23mm)

10) CLS~3000-18Fr Sistema de Compresión y carga
r

11) DSC~C4-18Fr Sistema de Catéter para administración (Accutrak)
I

,
I

rT!I.• :
U-!J 'Lea las lnstruccionés de Uso.,

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
I

DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045
I

(3;C?:rZADO POR LA ANMAT PM-1842-152

I

I
I
I

!
I
i
i
I
!

!
i



DESCRIPCIÓN

Válvula aórtica transcatéter (bioprótesis)

La bioprótesis está diseñada para reemplazar la válvula cardíaca aórtica natural o

bioprotésica sin cirugía a corazón abierto y sin la retirada quirúrgica concomitante de la

válvula defectuosa. El armazón de soporte está fabricado con nitinol, material que tiene

propiedades de autoexpansión a varios niveles y que es radiopaco. La bioprótesis se fabrica

suturando las valvas valvulares y un faldón a partir de una capa única de pericardio porcino

en una configuración de tres valvas.

!
I
I
I

Los siguientes modelos de bioprótesis se procesan con ácido alfa-amino-oleico (AONM
):

MCS-P4-23-AOA, MCS-P3-26-AOA, MCS-P3-29-AOA y MCS-P3-31-AOA. El AONM es un

compuesto derivado del ácido oleico, un ácido graso natural de cadena larga.

Se ha observado que el AONM es un tratamiento de antimineralización que reduce la

s:34 mm

Diámetro de la aorta
ascendente

:!::40rnm

Tabla 1- Diámetros anatómicos del paciente

Modelos de bioprótesis

MCS-P4-n-AOA,
MCS-P3-2334

MCS-P3-26-AOA,
MCS-P3-MO

I
i
I
i

calcificación valvular precoz o tardía. I

La bioprótesis está disponible para una variedad de diámetros del anillo aórtico y de la aorta

ascendente: i
I
!

I

Modelos de bioprófesis Tamaño Diámetro del anillo aór- Diámetro de la aorta
tico ascendente

MCS-P3-29-AOA, 29mm 23 mm-26 mm ,,43mm
MCS-P3-943
MCS-P3-31-AOA, 31 mm 26mm-29mm ,,43mm
MCS-P3-3143

I

!
I
I
i
I
I
I
!
I
i
(

I
I

ANDR RODR1G/ EZ
Dir 'tora "TécniCa

M.N. 14045 - M.P.1 709
Representante \ c(r

MWiRONIC bAiIN AMERI IM_

Accesorios

CLS-3000-18Fr Sistema de Compresión y carga

DSC-C4-18Fr Sistema de catéter para administración (Accutrak)

DCS-C4-18FR-23 DCS 18fr (TAV 23m m)

é



Sistema de catéter de liberación (catéter)
El catéter con la capa de estabilidad AccuTrak™ es compatible con una guía de 0,889 mm

(0,035 pulgadas). El extremo distal (de despliegue) del sistema presenta una punta radiopacal

atraumática y una cápsula que cubre y mantiene la bioprótesis en una posición plegada. El

mango está situado en el extremo proximal del catéter y se utiliza para montar y desplegar lal

bioprótesis (Figura 1 y Figura 2). El catéter dispone de la capa de estabilidad AccuTrak™

patentada, que está fijada al mango y se extiende por fuera del cuerpo del catéter.

Proporciona una barrera entre el catéter retraíble, el introductor y las paredes del vaso,

permitiendo así la retracción libre del catéter.

El catéter tiene un mango con un mando deslizante de macroajuste para abrir y cerrar la

cápSUI¡ y un mando de microajuste para facilitar la colocación precisa de la bioprótesis. El

mando de microajuste se gira en el sentido de las agujas del reloj para hacer retroceder la

cápsula (para el despliegue) yen sentido contrario al de las agujas del reloj para hacer

avanzar la cápsula (para el montaje).

Tabla 2. Modelos de catéter y compatibilidad de los sistemas
Modelo del catéter Modelo de sistema de com- Modelos de bioprótesis

presión y montaje correspon- correspondientes
diente

QCS-C4-18FR-23 CL8-3QO(H8FR MCS-P4-23-AO",
MCS-P3-2334

DCS-e4-18FR CL8-30Q0-18FR MCS-P3-26-AO",
MCS-P3-29-AO",
MCS-P3-31-AO",
MCS-P3-640.
MCS-P3-943.
MCS-P3-3143

1~-----112.S cm ------1
DC8-C4.18FR.23 - 90.9 cm -1

~!!!E!E~l¿¡nm~::~= .. 12Fr_¡_si:1"-

~. ---""":: •••i

I
I

Figure 1/ Figura 1/ PUCYHOK 1/ Slika 1/ :¡e1<i11

¡
I
1

I¡
¡

~ 112.5cm~
90.9 cm
15Fr I 12Fr 18Fr-- -- .• " 'i.~

f 7.3cm1

Figure 2/ Figura 2/ PUCYHOK2/ Slika2/ :¡e1<i1

ANDR A RODRI UEZ
Directora TécnlCoi'l

M.N.14045 - M.P.170
RI'2'j:)r-e!>t2Htante Le dI

MWthl:lNIC bAtIf<l AME A IN(

DC8-C4-18FR



Sistema de compresión y montaje I
El sistema de compresión y montaje comprime la bioprótesis en el interior del catéter. El sis,tema

I

de compresión y montaje consta de los siguientes elementos: cono de entrada, tubo de entrada

(tubo recto), tapa de salida, cono de salida y tubo de salida (tubo con extremos abocinados). I
i

CONTENIDO !

La bioprótesis se presenta esterilizada y conservada en una solución de glutaraldehído

(solución que también contiene alcohol isopropílico para las bioprótesis no tratadas con

AONM). La bioprótesis se suministra ESTÉRIL y APIRÓGENA en un envase de vidrio con un

"j¡"ji

I
I
I

I
tapón de rosca. El exterior del envase NO ES ESTÉRIL y, por tanto, no debe colocarse en el I
campo estéril. Hay un indicador de congelación en el interior de la caja de cartón etiquetada.'

I

No utilice la bioprótesis si se ha activado el indicador de congelación. I
El catéter está acondicionado en una configuración de doble bolsa y se ha esterilizado con

I
óxido de etileno. El catéter se mantendrá estéril mientras no se abran ni se dañen las bolsas:

La superficie exterior de la bolsa externa NO ES ESTÉRIL y, por tanto, no debe colocarse en I

el campo estéril. I
El sistema de compresión y montaje está acondicionado en una configuración de doble bolJ.

El sistema de compresión y.montaje se mantend~~A~~t.éril mientras no se abran ni se dañen I
las bolsas. La superficie exterior de la bolsa externa NO ES ESTÉRIL y, por tanto, no debe

colocarse en el campo estéril. El sistema de compresión y montaje se ha esterilizado con

óxido de etileno.

I
I
I

FINALIDAD !
El sistema Medtronic CoreValve™ está indicado para pacientes con estenosis sintomática d~

la válvula aórtica natural o con un fallo de la válvula bioprotésica estenosada, insufibiente o

combinada, que necesite un reemplazo de válvula y que presente vasos de acceso femoral~s,

subclavios o axilares con diámetros", 6 mm, o punto de acceso aórtico ascendente (aórticb
,

directo) a '" 60 mm del plano basal y con las dimensiones anatómicas descritas en la Tabla 1.
I

Además de estas indicaciones anatómicas, se utilizaron los siguientes criterios de incluSión¡

para admitir a los pacientes en el ensayo clínico: I
• valvulopatía de la válvula aórtica nativa, definida como una estenosis valvular con un área

de la válvula aórtica < 1 cm2 « 0,6 cm2jm2) medida mediante ecocardi rafía I¿..edad '" 80 años
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o BIEN

riesgo quirúrgico calculado con el modelo logístico European 5ystem for Cardiac

Operative Risk Evaluation (Eur05CORE) 20 20%

O BIEN

edad 20 65 años con 1 o 2 (pero no más de 2) de los criterios siguientes:

• cirrosis hepática (clase A o B de Child-Pugh)

• insuficiencia pulmonar: VEM5 < 1 litro

• cirugía cardíaca previa (bypass coronario, cirugía valvular)

• calcificación de la aorta ("aorta de porcelana")

• hipertensión pulmonar> 60 mm Hg y probabilidad alta de cirugía cardíaca distinta de

la sustitución valvular

• embolia pulmonar recurrente

• insuficiencia del ventrículo derecho

• secuelas de quemaduras torácicas que contraindican la cirugía a corazón abierto

• ante(:edentes de radioterapia mediastínica

• enfermedad grave del tejido conjuntivo que contraindica la cirugía

• caquexia (impresión clínica)

INSTRUCCIONES DE USO

I
,

I
P~ecaución: No utilice el producto después de la fecha "No utilizar después de" o si se ha puesto

I

en peligro la integridad del envase estéril (p. ej., el envase está dañado). I
Precaución: No utilice el producto si la inspección del indicador de congelación revela que la

bioprótesis se ha expuesto a un proceso de congelación-descongelación. i
2. Extraiga el producto del envase protector y compruebe visualmente qu no presenta !defectos.

I
I
I

Materiales necesarios (no incluidos con el sistema)

Los siguientes materiales necesarios no se incluyen con el sistema: solución salina estéril,

cubetas de enjuague (3 unidades), baño de montaje (1 unidad), jeringa estéril de 10 mi (10
I

cc), guía de soporte adicional de 0,889 mm (0,035 pulgadas) x 240 cm como mínimo, balón
, I

de valvuloplastia y materiales para procedimientos estándares.

Inspección previa a la utilización

1. Examine detenidamente el envase antes de abrirlo.

¿Ir: utilice si advierte defectos.

u,"',_'



Procedimiento de enjuague de la bioprótesis

1. Rellene cada una de las tres cubetas de enjuague estériles con aproximadamente 500 mi

de solución salina estéril nueva a temperatura ambiente entre 15 oCy 25 oC (59°F Y

I

I
"~:"';l""

77 °F).

Precaución: No debe manejarse ni manipularse la bioprótesis con objetos afilados o puntiag,~dos.

Utilice únicamente pinzas atraumáticas.

2. Confirme la integridad del envase primario de la bioprótesis. Abra el envase y extraiga la

bioprótesis. Deje que escurra completamente la solución restante de la bioprótesis.
iNota: Conserve el envase con la solución original. Puede que se necesite para conservar y

devolver una bioprótesis rechazada. I
3. Compare el número de serie que consta en el envase con el número de serie que aparece I
en la etiqueta cosida a la bioprótesis.

Precaución: NO utilice la bioprótesis si los números de serie no coinciden.

4. Retire con cuidado de la bioprótesis la etiqueta del número de serie y conserve la

etiqueta.

5. Sumerja toda la bioprótesis en una cubeta de enjuague estéril.

6. Agite suavemente la bioprótesis con la mano durante 2 minutos para eliminar de ella el

glutaraldehído,(y.el alcohol.en ,el,casode las.bioprótesis no tratadas.con.AONM
).

7. Repita los pasos 5 y 6 en cada una de las dos cubetas de enjuague restantes.
I

8. Deje la bioprótesis sumergida en solución salina estéril hasta que esté lista para montarse.

Preparación del catéter y del sistema de compresión y carga . I
1. Limpie el catéter en toda su longitud con una gasa humedecida. I
2. Acople una jeringa de 10 mi llena de solución salina estéril a cada uno de los tres puertos de

I

lavado del mango e irrigue. I
I

3. Compruebe que no se observa ninguna fuga en el catéter durante los pasos de lavado. Si
I

se observa una fuga, utilice un catéter nuevo. I
4. Coloque los componentes del sistema de compresión y montaje en un baño de solució'n salina

~. I
Procedimiento de montaje de la bioprótesis con el sistema de compresión y carg'a

Realice el procedimiento de montaje de la bioprótesis con la bioprótesis, el sistema de cort,presión
I

y montaje, la cápsula y la punta del catéter sumergidos en solución salina estéril fría (ent~e O oCy

8 oC [32°F Y 46°F]). '

en la carga de ,J válvula.
I

I
I

I
I
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I
Precaución: Con la excepción de para poder fijar los lazos del armazón de la bioprótesisa as

pestañas del catéter, no toque la cápsula o la transición entre la cápsula y el cuerpo del catkter.
I

Para proteger la cápsula, maneje el catéter usando el cuerpo del catéter o, durante el montaje, las

herramientas de montaje. I
Nota: Si una cápsula sufriera daños durante el montaje o no se cerrara, reemplace el sistema

entero (bioprótesis, catéter y sistema de compresión y montaje). No utilice un catéter con una!

cápsula dañada. I
1. Para abrir la cápsula, active el mando deslizante de macroajuste y deslícelo hacia atrás. I

2. Sumerja y enfríe la bioprótesis en un baño de solución salina estéril fría. I
3. Haga avanzar el tubo de salida (el tubo con extremos abocinados) sobre el cuerpo del

catéter hacia el mango.

4. Comprima suavemente la porción de salida del armazón de la bioprótesis e insértela en el

cono de salida.

5. Fije la tapa de salida al cono de salida.

6. Inserte el tubo de entrada (tubo recto) en la tapa de salida.

7. Continúe haciendo avanzar el tubo de entrada hasta que los lazos del armazón de la

bioprótesis comiencen a separar~e. . I
..... _. _~ .. 8..Inselte.la4)Lrnta.dlstaLdel.cateter en el.extremo .del. tubo .deentrada.que.se.extlende.desde ..

el cono de salida. I
9. Retire el tubo de entrada y acople los lazos expuestos del armazón a las pestañas del catéter.

10. Gire el mando de microajuste para hacer avanzar la cápsula para cubrir los lazos del arrhazón,

de la bioprótesis y la parte superior de los puntales de salida. Asegúrese de que los puntaleS¡estén

capturados. .

Nota: Asegúrese de que la cápsula ha cubierto todos los puntales de salida y de que los I
lazos del armazón de la bioprótesis están bien fijados a las pestañas del catéter. !
11. Haga avanzar el tubo de salida sobre el armazón hacia el extremo distal del catéter anteJ

• I
de hacer avanzar la capsula. I
12. Retire la tapa de salida y el tubo de entrada del cono de salida.

•
13. Mueva el cono de salida sobre el catéter hacia el mango alejándolo de la bioprótesis. I
14. Haga avanzar la bioprótesis dentro del cono de entrada utilizando el tubo de salida.

Nota: Asegúrese de que el eje del armazón de la bioprótesis está visualmente alineado (doaxial)

con el eje del cono de entrada durante la inserción de la bioprótesis con el cono de ehtrada.
I

Complete la inserción de la bioprótesis en el cono de entrada ca un solo movimiento
I

?terrumPido. I

I
I
I



15. Continúe haciendo avanzar la bioprótesis dentro del cono de entrada

salida entre en contacto con el interior del cono de entrada.

hasta que el tuio de

16. Inspeccione visualmente la bioprótesis dentro del eje del cono de entrada para comprobar!

que no hay dobleces o pliegues en el armazón más allá del segundo nodo desde el 1

extremo de entrada. Asegúrese de realizar la inspección en torno a toda la circunferencia

de la bioprótesis.

Precaución: Si se observa un doblez o pliegue superior a dos nodos de longitud, no utilice la,
bioprótesis o el catéter. Prepare una bioprótesis nueva para montarla en un catéter nuevo. I
17. Sostenga el cono de entrada contra el tubo de salida mientras hace avanzar lentamente

la cápsula sobre la bioprótesis hasta que la cápsula llegue a 5 mm de la punta de catéter.

Si el mando de microajuste hace dic, aplique una leve presión hacia arriba en el mando deslizante

de macroajuste y continúe girando el mando de microajuste. - I
18. Con la punta del catéter sumergida en solución salina fría, lave los -dos puertos de enjuague

del tubo con solución salina. I
19. Haga avanzar la cápsula sobre la bioprótesis hasta que la cápsula entre en contacto con la,
punta del catéter. Si el mando de microajuste ha avanzado totalmente la cápsula y Isigue
existiendo un pequeño espacio entre el extremo de la cápsula y la punta del catéter, estabi,lice el

_.__.__~ __._...• .. mango,JillIa•.!ll!a..mano;.coloquela.otra mano..sobre ..el cuerpo.!lel-Géltéter..azuLy.haga.avanz~r con .. _.._.~~ __

suavidad la cápsula manualmente para eliminar el espacio existente entre la cápsula y la punta del
I

catéter. I
20. Retire el cono de salida y el tubo de salida del catéter.

21. Realice una inspección visual final de la bioprótesis montada para asegurarse de que el

bastidor esté libre de dobleces o pliegues más allá del segundo nodo desde el extremo de I
entrada. Asegúrese de realizar la inspección en torno a toda la circunferencia de la bioprótes!s.

Precaución: Si se observa un doblez o pliegue superior a dos nodos de longitud, no utilice la

bioprótesis o el catéter. Prepare una bioprótesis nueva para montarla en un catéter nuevo. I

22. Deje la bioprótesis montada sumergida en solución salina fría hasta su implantación.

Implantación de la bioprótesis

1. Prepare el punto de acceso vascular conforme a la práctica habitual.

2. Predilate la válvula aórtica nativa con un balón de valvuloplastia del diámetro apropiado.

Nota: No se ha estudiado la predilatación con balón de una bioprótesis aórtica quirúrgica

estenótica. En los casos en los que exista una estenosis grave, se puede r Iizar una I
predilatación de la bioprótesis aórtica quirúrgica, siguiendo los mismos p ~os que la predilatación

¿la válvula natural. I
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3. Haga retroceder el catéter sobre la guía y en la vaina del introductor con el macro cdntrol,

deslizante orientado hacia arriba. Mantenga la posición de la guía a través de la válvula aórtica.

4. Bajo control fluoroscópico, haga avanzar el catéter sobre la guía hasta el anillo aórtico. I

No gire el catéter durante su avance. I
,

5. Coloque el catéter de manera que la parte superior de la primera celda de la porción de I
entrada del armazón esté al nivel del anillo valvular. '

I

I
I

I
I
I

I
Durante el despliegue, una vez se haya establecido contacto anular, no se debe intentar cambiar

de posición la bioprótesis haciéndola avanzar en sentido retrógrado. I
8. Una vez desplegada completamente la bioprótesis, utilice proyecciones f1uoroscópicas

ortogonales para confirmar que los lazos del armazón se han separado de las pestañas del datéter.

Si un lazo del armazón sigue fijado a una pestaña del catéter, no tire del catéter. Haga avanzar el

catéter ligeramente bajo control f1uoroscópicoy, si es necesario, gire suavemente el mang.b en el

sentido de las agujas del reloj « 1800) Y luego en sentido contrario al de las agujas del ~eloj «
180°) para desenganchar el lazo de la pestaña del catéter. I
9. Bajo control fluoroscópico, confirme que la punta del catéter esté coaxial con la parte de

entrada de la bioprótesis. I
10. Para acceso transfemoral, retire el catéter hasta que la punta del catéter esté colocada en

la aorta descendente. Para acceso aórtico directo y acceso subclavio, retire el catéter hastal que su

punta se encuentre cerca de la punta distal de la vaina introductora.

11. Cierre la cápsula del catéter antes de retirarla por la vaina introdu¿;-.

Precaución: Durante la implantación, si encuentra resistencia al despliegue (p. ej., el manbo de
I

microajuste comienza a hacer c1ic, ofrece gran resistencia al movimiento o está bloqueado),,
aplique una leve presión hacia arriba en el mando deslizante de macroajuste mientras gira el

mando de microajuste. Si todavía no es posible desplegar la bioprótesis, extráigala del paciente y
I

utilice otro sistema.

6. Para desplegar la bioprótesis, gire el mando de microajuste en el sentido de las agujas dell

reloj.

7. La cápsula se retrae y deja expuesta la bioprótesis. Continúe desplegando la bioprótesis

de forma controlada; ajuste la posición de la válvula en caso necesario.

Nota: Puede cambiarse ligeramente la posición de una bioprótesis parcialmente desplegada ($

2/3 de la longitud de la bioprótesis) haciendo retroceder con cuidado el catéter. I
I

.. _.,.o"""",.,. .•Rrecaución: .UtiliceeLma ngo.deLsistema .deJiberació¡¡o¡i!a~acr.ar:nbiaLde.posiciónla biopróte~is•.No._. _.. ..... ,.. "

utilice la vaina externa del catéter.



Precaución: Asegúrese de que la cápsula está cerrada antes de extraer el catéter. Si se observa
I

un aumento de la resistencia mientras se extrae el catéter por la vaina introductora, no lo haga

pasar a la fuerza. Una mayor resistencia puede indicar un problema, y si se fuerza el pa~o se
I

pueden causar daños en el dispositivo o en el paciente. Si no puede determinar o corregir la causa

de la resistencia, retire el catéter y la vaina introductora en conjunto sobre la guía e inspecci6ne el
, fi '1 Icateter para con ¡rmar que está comp eto. '

12. Extraiga el catéter y deseche el dispositivo conforme a la normativa local y ~ los

procedimientos del hospital. I

13. Realice una aortografía sistemática para confirmar que la bioprótesis se ha expa:ndido

correctamente.

Formación

Medtronic ofrece formación detallada para los usuarios. Para obtener el material de formJción y

ayuda in situ, póngase en contacto con un representante de Medtronic. I

Precaución: La implantación del sistema CoreValve'M de Medtronic debe ser re~lizada

exclusivamente por médicos que hayan recibido formación en el sistema CoreValve'M, !
8. Información sobre RM

I

Nota: En el caso de que la función de la válvula o el sellado estén perjudicados debido a una
I

calcificación excesiva o una expansión incompleta, se puede realizar una dilatación con balón' de la

bioprótesis a fin de mejorar el funcionamiento de la válvula y el sellado. I
Para garantizar la seguridad del paciente, se deben tener en cuenta el tamaño de la válvula y la

I
,_.'~~'.=,~_.__" ..,anatnmía,del.padente.aJa.hora ..de ,.selecdQoar"el,.tamaño.de.balón,uti Iizado.par.ala.dilatación. El.,_~,,~"'~.•.••,.••

tamaño pe balón elegido para la dilatación no debería exceder el diámetro del anillo ~órtico

original. Consulte las instrucciones específicas del fabricante del catéter con balón para obtener

instrucciones de uso sobre el uso adecuado de los dispositivos de catéter con balón, I

I

Pruebas no clínicas han demostrado que la válvula aórtica transcateter es condiciona mente,
compatible con la resonancia magnética (RM). El dispositivo puede someterse a estudios de

Iresonancia magnética de forma segura en las siguientes condiciones:

• campo magnético estático de ~ 3 T

• campo de gradiente espacial de ~ 1.500 G/cm

• tasa de absorción específica (TAE) corporal total máxima de 2,0 W/kg

¿~ración
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• modo normal del sistema de RM

En pruebas no clínicas, el dispositivo produjo una elevación de la temperatura máxima de 3,5' oCa

64 MHz y de 3,6 oC a 128 MHz para una TAE corporal total de 2 W/kg durante 15 minutos de
I

exploración. I
La calidad de las imágenes de resonancia magnética puede verse comprometida si el área de

interés se encuentra en la misma área o relativamente cerca de la posición del dispositivo.

CONTRAINDICACIONES

El sistema CoreValveTM de Medtronic está contraindicado en pacientes que presenten cualquie~a de

los siguientes trastornos: I
• Hipersensibilidad o contraindicación conocida al ácido acetilsalicílico, la heparina, la ticlopidina, el

c1opidogrel o el nitinol o sensibilidad a los medios de contraste que no puede pretratarJe de

manera adecuada

• Sepsis, incluida la endocarditis activa

• Infarto de miocardio reciente « 30 días)::~;~::;::;;~:,::; ':'0moo.:=rn;~,,~...J,_,,_ ...
• Reemplazo anterior de una válvula aórtica mecánica

• Accidente cerebrovascular (ACV) evolutivo o reciente

Pacientes con:

• Trastornos vasculares (por ejemplo, estenosis, tortuosidad) que impiden la inserción y el acceso

endovascular a la válvula aórtica, O BIEN

• Enfermedad por estrechamiento sintomático de las arterias carótidas o vertebrales

(> 70%), O BIEN

• Aneurisma de la aorta abdominal o torácica en el trayecto del sistema de liberación i
• Diátesis hemorrágica o coagulopatía, o negativa del paciente a recibir una transfusión de sangre

• Enfermedad evolutiva con una esperanza de vida < 1año I
• Aclaramiento de creatinina < 20 mlfmin

• Gastritis o enfermedad ulcerosa péptica activa

• Embarazoe
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Individualización del tratamiento I
Deben sopesarse detenidamente para cada paciente los riesgos y beneficios anteriormente

descritos antes de utilizar el sistema CoreValve™ de Medtronic. Deben considerarse los rieSgO~del
,

tratamiento anticoagulante y antiagregante plaquetario a largo plazo. Generalmente debe evitarse

implantar una bioprótesis en pacientes que presenten cualquiera de las situaciones siguientes:1

• riesgo alto de hemorragia (p. ej., pacientes con enfermedad ulcerosa péptica o gastritis activa

reciente) I
• enfermedades preexistentes que aumentan el riesgo de un mal resultado inicial o de una

remisión de urgencia para una intervención quirúrgica de bypass (p. ej., diabetes mellitus,
I

insuficiencia renal y obesidad intensa) I
• angulación importante (> 30°) del plano anular de la válvula aórtica (solo para el acceso

~~~~~ i
La implantación de la válvula aórtica transcateter Medtronic CoreValve™o CoreValve™ Evolut™ en

I

una bioprótesis aórtica quirúrgica degenerada (válvula en válvula) se debe evitar por regla general

en pacientes con alguna de las siguientes condiciones: i
• la bioprótesis degenerada presenta una fuga perivalvular concomitante significativa (entre la

. I

prótesis y el anillo natural), no está firmemente fijada al anillo natural o su estructura no. está

.intacta.(p ..ej. fractura ..en,.el.annazón de.alambre) ....•.... -- .~.- ..._" ........•. "-"e'." ....._. t. . .._.. ,.' ..
• la bioprótesis degenerada presenta una valva parcialmente separada que en la posición aórtica

,

podría obstruir el ostium coronario . I
Para el acceso subclavio, tenga precaución en pacientes con una prótesis en la arteria mamaria

interna izquierda/arteria mamaria interna derecha (AMII/AMIO) permeable preexistente. P~ra el

acceso aórtico directo, asegúrese de que no haya ninguna prótesis en la arteria mamaria interna
I

derecha (AMIO) permeable o permeable preexistente en el punto de acceso o en la trayectori¡a.

I

ADVERTENCIAS

Generales

• Este procedimiento sólo debe realizarse en situaciones en las que se pueda practicar sin

dilación una intervención quirúrgica de urgencia de la válvula aórtica .

• Compruebe detenidamente que los parámetros anatómicos relevantes del paciente están

dentro de las especificaciones indicadas en la Tabla 1. I

• No congele la bioprótesis, ya que ésta podría dañarse. Compruebe el ndicador de Cong~laCiÓn

situado en el interior de la caja de cartón etiquetada. Si se ha expuest el producto a un ptoceso
,

de congelación y descongelación, la ampolla del indicador se romperá a iendo que el colorante se

é . ANDR.A Ot;j,'GUEZ
Dir c"tora Técnica

M.N.1 045 - M.P.1 'Z 90
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• Este dispositivo está diseñado para utilizarse en un solo paciente. No reutilice, reproce~e ni
I

reesterilice este producto. La reutilización, el reprocesamiento y la reesterilización del producto
I

pueden poner en peligro su integridad estructural o generar riesgos de contaminación del mismo

que podrían provocar al paciente lesiones, enfermedades e incluso la muerte. I
• Una vez insertada una bioprótesis en un paciente, no intente volver'a montarla en el mismo

sistema de liberación o en cualquier otro. I
• No debe abrirse el contenido del envase hasta que el tamaño determinado y la implantación

d fi .. I
sean e InltIVOS. '

• No debe manejarse ni manipularse la bioprótesis con objetos afilados o puntiagudos.

• Utilice, el producto antes de la fecha "No utilizar después de". Almacene la biopróte~is a,
temperatura ambiente.'

• Debe tenerse cuidado de no doblar el catéter al extraerlo del envase.

• Siga los pasos indicados en Procedimiento de enjuague de la bioprótesis antes de montar la

bioprótesis en el c~téter.. ,. , . .. I
......... .- _ •.. Con.la..exce¡JGIGIl..de.,parapoder.fijar los lazos.deLarmazon de.la,bloprotesls,a las pestaoasdel

catéter, no toque la cápsula o la transición entre la cápsula y el cuerpo del catéter. Para proJeger
,

la cápsula, maneje el catéter usando el cuerpo del catéter o, durante el montaje, las herrami~ntas

de montaje .

• Si una cápsula sufriera daños durante el montaje o no se cerrara, reemplace el sistema e~tero

(bioprótesis, catéter y sistema de compresión y montaje). No utilice un catéter con una cá~sula

dañada.

• Una vez que se haya montado la bioprótesis en el catéter, mantenga el extremo distal del

catéter con la bioprótesis en solución salina estéril fría (entre O oc y 8 oC [32 °F Y 46 °F]) hasta

que se inserte en el paciente.

• El fallo mecánico del sistema de liberación del catéter o de los accesorios puede causar

complicaciones en el paciente.

Medidas preventivas relativas a la implantación

• Se requiere una valvuloplastia aórtica con balón (VAS) de la válvula aórti

de insertar el catéter a fin de facilitar la colocación de la bioprótesis.C-
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I
• Durante la implantación, si encuentra resistencia al despliegue (p. ej., el mando de microajuste

I

comienza a hacer c1ic,ofrece gran resistencia al movimiento o está bloqueado), aplique una lleve

presión hacia arriba en el mando deslizante de macroajuste mientras gira el mandd de
I

microajuste. Si todavía no es posible desplegar la bioprótesis, extráigala del paciente y utilice ¡otro
• I

sistema. 1

• Mientras el catéter está en el paciente, asegúrese de que la guía salga desde la punta. No retire

la guía del catéter mientras el catéter esté insertado en el paciente.

• Para procedimientos de acceso aórtico directo, extreme el cuidado al hacer avanzar y mantener

la posición del introductor a fin de evitar lesiones vasculares y tisulares, así como una hemorragia

inaceptable en el punto de acceso.

Medidas preventivas relativas al cambio de posición

• Una vez se haya iniciado el despliegue, no se recomienda la retirada de la bioprótesis del

paciente (p. ej. uso del catéter). La recuperación con el catéter de una válvula parcialmente

desplegada puede causar daños mecánicos en el sistema de catéter de liberación, daños en la raíz

aórtica, las arterias coronarias, el miocardio, complicaciones vasculares, disfunción de la válvula

protésica (incluida la descolocación del dispositivo), embolización, ictus o cirugía de urgencia.

• Durante el despliegue, la bioprótesis puede avanzar o retroceder siempre y cuando no I

•.. '-0 •... __ .. , ._ .. _ ~J:la¥"".entri\do.encontactocon el anillo. Una.vez..haya.entrn¡j¡¡¡,~GDntacto..con.el anillo,.la. + _..~..
bioprótesis no puede avanzar en dirección retrógrada. Si fuera necesario y el armazón solo s~ ha

desplegado :S 2/3 de su longitud, la bioprótesis se puede retirar (cambiar de posición) en diredción,
anterógrada. No obstante, extreme las precauciones cuando mueva la bioprótesis en direCción

I
anterógrada. I,
Precaución: Utilice el mango del sistema de liberación para cambiar de posición la bioprótesis. No

utilice la vaina externa del catéter. I
• Una vez se ha realizado el despliegue, no se recomienda cambiar de posición la bioprótesis (p.

ej. el uso de un lazo o unas pinzas). El cambio de posición de una válvula desplegada p¿ede

causar daños en la raíz aórtica, las arterias coronarias, el miocardio, complicaciones vascul~res,

disfunción de la válvula protésica (incluida la descolocación del dispositivo), embolización, ictLs o

ci~~~u~~. . I

• No intente recuperar una bioprótesis si alguno de los puntales de salida sobresale de la cápsula.

Si cualquiera de los puntales de salida se ha desplegado desde la cápsula, se debe sOlt~r la

bioprótesis del catéter antes de poder retirar el catéter.

~
L-



Información sobre RM

Medidas preventivas posteriores a la implantación

• Precaución: Asegúrese .deque la cápsula está cerrada antes de extraer el catéter. Si se observa

un aumento de la resistencia mientras se extrae el catéter por la vaina introductora, no lo haga

pasar a la fuerza. Una mayor resistencia puede indicar un problema, y si se fuerza el pash se
I

pueden causar daños en el dispositivo o en el paciente. Si no puede determinar o corregir la causa

de la resistencia, retire el catéter y la vaina introductora en conjunto sobre la guía e inspeccio~e el

catéter para confirmar que está completo .

• Debe procederse con cuidado al retirar el catéter del paciente.

• Debe procederse con cuidado al atravesar con dispositivos auxiliares una bioprótesis

implantada .

• No se ha demostrado la seguridad y la eficacia de la implantación de una segunda I
bioprótesis CoreValve™dentro de la bioprótesis CoreValve™inicial. No obstante, en el caso delque

esedeba implantar una segunda bioprótesis CoreValveM dentro de la bioprótesis CoreValve™ iriicial

para mejorar el funcionamiento de la válvula, se deben tener en cuenta el tamaño de la válVula y

la anatomía del paciente antes de implantar la segunda bioprótesis CoreValve™ para garantizar la

seguridad del paciente (como p. ej. para evitar la obstrucción coronaria) .

• En el caso de que la función de la válvula o el sellado estén perjudicados debido a luna

.._•..,",.~,.,",,~..!:alcificación.excesiva .auna. expansión.incompletal",se..,puede..realizar.una.dilatación con bajón.de .Ia ... ____~''''

bioprótesis a fin de mejorar el funcionamiento de la válvula y el sellado. Para garantizJr la

seguridad del paciente, se deben tener en cuenta el tamaño de la válvula y la anatomíal del

paciente a la hora de seleccionar el tamaño de balón utilizado para la dilatación. El tamaño de

balón elegido para la dilatación no debería exceder el diámetro del anillo aórtico original. conJulte

las instrucciones específicas del fabricante del catéter con balón para obtener instrucciones de luso

sobre el uso adecuado de los dispositivos de catéter con balón. I

. . I
I
I
I

condiciones:

,
Pruebas no clínicas han demostrado que las válvulas aórticas transcatéter Medtronic CoreValve™y

CoreValveM Evolut™ son RMcondicionales y se pueden explorar con seguridad bajo las siguientes

i
1• campo magnético estático :5 3 T

• campo de gradiente espacial :5 2.500 G/cm

• sólo modo de funcionamiento normal con una tasa de absorción promedio en todo el cuerpo

(SAR) de 2,0 W/kg durante 15 minutos según lecturas del monitor d I equipo¿;
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En pruebas no clínicas, el dispositivo produjo una elevación de la temperatura máxima de

3,5 oC a 64 MHz y de 3,6 oC a 128 MHz para una TAE corporal total de 2 W/kg durante

15 minutos de exploración. La calidad de la imagen por resonancia magnética se puede ver

perjudicada si la zona de interés se encuentra en la zona exacta o relativamente cercana a la

posición del o los dispositivos. Para el despliegue de las válvulas aórticas transcatéter

Medtronic CoreValve'M y CoreValve™ Evolut™ dentro de una bioprótesis aórtica quirúrgica

defectuosa, consulte el etiquetado de RM perteneciente a la válvula defectuosa para obtener

información adicional sobre artefactos.

La presencia de otros implantes o circunstancias médicas del paciente puede requerir límites

más bajos en algunos o todos los parámetros anteriores.

•

EVENTOS .ADVERSOS

Los efectos adversos que pueden asociarse al uso del sistema CoreValve™ de Medtronic

son, entre otros, los siguientes:

• muerte

• paro cardiaco

.• oclusión coronaria, obstrucción o espasmo vascular (incluido cierre coronario agudo)

''r''''1'''PÜ"_' _'._ ._ ._necesidad de.cirugia.de..urgencia. (poej." py.pass.coronarjo,.5ustitución .de..unaNálvula, ..__.

cardíaca, explantación de la válvula)

• fallo multiorgánico

• insuficiencia cardíaca

ANDR RO~ry ~UEZ
Dir ctora Tecnlca

40-1-5 _ M.P.170 o
M.. . . L_gal
RepreseHtantE'
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• infarto de miocardio

• choque cardiógeno

• insuficiencia respiratoria o fallo respiratorio

• daños cardiovasculares, como rotura, perforación o disección de los vasos, del ventrículo,

del miocardio o de estructuras valvulares, que pueden necesitar una intervención

• traumatismo de la aorta ascendente

• taponamiento cardíaco

• insuficiencia cardíaca o gasto cardíaco bajo

• disfUnción de la válvula protésica entre las que se incluyen, fractura, flexión del armazón

de la válvula (configuración no circular), expansión insuficiente del armazón de la válvula,

calcificación, pannus; desgaste, desgarro, prolapso o retracción en las valvas de la

válvula, mala coapatación de la válvula, rotura o interrupción de la sutura, ugas,

determinación errónea del tamaño (discordancia entre el paciente y la pr' esis), posición

(demasiado alta o demasiado baja )/colocación incorrecta, reflujo, esten is

C'
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• trombosis/embolia (incluida trombosis de la válvula)

• migración/embolización de la válvula

• embolización del dispositivo auxiliar

• necesidad de intervención coronaria percutánea (ICP)

• necesidad de valvuloplastia con balón

• hemorragias leves o graves que pueden necesitar, o no, transfusión o intervención

(incluidas hemorragias incapacitantes o con riesgo para la vida)

• reacción alérgica a los antiagregantes plaquetarios, a los medios de contraste o anestesia

• infección (incluida septicemia y endocarditis)

• ictus, ataque isquémico transitorio (AIT) u otros déficits neurológicos

• discapaCidad permanente

• insuficiencia o fallo renal (incluida lesión renal aguda)

• lesión o reflujo de la válvula mitral"

• erosión tisular

• complicaciones relacionadas con el acceso vascular (p. ej, disección, perforación, dolor,

hemorragia, hematoma, pseudoaneurisma, lesión nerviosa irreversible, síndrome

compartimental, fístula arteriovenosa, estenosis)

..........•...... _ ...• alteraciQ[les..deLsistema.de~oru;l~cción.(p ..ej"bloqueo.del nodoauricuJaventricular,,,,.,,, ..o"r.'H_._ .

bloqueo de rama izquierda, asistolia) que puedan requerir un marcapaso permanente

• arritmias cardíacas

• encefalopatía

• edema pulmonar

• derrame pericárdico

• derrame pleural

• isquemia miocárdica

• isquemia periférica

• isquemia intestinal

• soplo cardíaco

• hemólisis

• infarto cerebral asintomático

• intervención repetida no de urgencia

• inflamación

• fiebre

• hipotensión o hipertensión

• síncopee
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• disnea

• anemia

• angina

• valores analíticos anómalos (incluido desequilibrio de electrolitos)
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