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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Disposicion
NUmero: DI-2024-3787-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 24 de Abril de 2024

Referencia: 1-0047-3110-007582-23-5

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-007582-23-5 del Registro de esta Administraciéon Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones EMS (Endovascular Suppliers) S.A. solicita se autorice la inscripcion en €
Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico.

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

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

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

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

Por €ello;
LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos 'y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca HY DRA nombre descriptivo Sistema de Vavula Adrtica y nombre técnico Protesis,
de Vavulas Cardiacas, Biologicas, de acuerdo con lo solicitado por EMS (Endovascular Suppliers) S.A. , con los
Datos |dentificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2024-34283486-APN-DVPCY AR#ANMAT .

ARTICULO 3°-- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar 1a leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 2183-53 ", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

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

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

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2183-53
Nombre descriptivo: Sistemade VavulaAdrtica

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
15-870 Prétesis, de Vavulas Cardiacas, Bioldgicas

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): HY DRA

Modelos:

VéavulaAdrtica, Modelos: HY DRA22, HY DRA26, HY DRA30.
Catéter de Suministro, Modelo: HY DRA18F.

Sistema de CargadelaVéavulaa HYDRA18VLS.



Clase de Riesgo: 1V

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

Periodo de vida Util;: VAvulaAoértica: 1 aio.
Catéter de Suministro: 2 afios.
Sistema de Cargade laVévula: 2 afios.

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biologico: Pericardio bovino (Origen Australia).

Forma de presentacién: Vavula Adrtica: 1 unidad.
Catéter de Suministro: 1 unidad.
Sistemade Cargade laVavula: 1 unidad.

Método de esterilizacion: La Vavula Adrtica se esteriliza mediante un proceso de esterilizacion quimicaliquiday
se almacena en una solucién de glutaraldehido.
El catéter de suminstro y el sistema de carga de la valvula estén esterilizados con gas de éxido de etileno.

Nombre del fabricante:
Vascular Innovations Co., Ltd.

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

N° 1-0047-3110-007582-23-5
N° Identificatorio Tramite: 54385

AM

Digitally signed by PEARSON Enriqueta Maria

Date: 2024.04.24 19:59:35 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Enriqueta Maria Pearson

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2024.04.24 19:59:36 -03:00
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Endovascular Suppliers
ROTULO

SISTEMA DE VALVULA AORTICA

VALVULA AORTICA
MARCA: HYDRA
MODELOS:
HYDRA22
HYDRA26
HYDRA30

CATETER DE SUMISTRO
MODELO: HYDRA18F

SISTEMA DE CARGA DE LA VALVULA
MODELO: HYDRA18VLS

Fabricado por: VASCULAR INNOVATIONS CO., LTD.
88/38 Moo 1, 345 Road Bangtanai,
Pakkret Nonthaburi, 11120 Tailandia.
Importado por: EMS (ENDOVASCULAR SUPPLIERS) S.A.
Av. La Plata N° 215, PB y Piso 1°.
(C1184AC) - Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
Republica Argentina.

Sistema de Valvula Aortica.
Marca: HYDRA.

Presentacion: 1 unidad.

“Estéril” — “De un solo uso” - “No pirogénico”.
NUmero de Serie/Lote N°: Ver envase.
Fecha de Fabricacion: Ver envase.

Condicién de Uso

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias.

Conservacion

Conserve la valvula adrtica a una temperatura entre 15°C y 25°C. No congelar.
Conserve el catéter de suministro y el sistema de carga de la valvula en un
ambiente fresco y seco.

Av. La Plata 215 Dto. A/B — C1184AAC — C.A.B.A. — Rep. Argentin
Tel/Fax.: 5411 4903'1009F-2024-34283486-APN-D@?:@4MAT
e-mail: ems@endovascularms.com.ar

Edg%?ng?%a&dez - Presidente EMS SA

Roxana Carmuega - DIRECTORA TECNICA MN 16.985
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Esterilizacion

La Valvula Adrtica se esteriliza mediante un proceso de esterilizacion quimica liquida y
se almacena en una solucién de glutaraldehido.

El Catéter de Suministro y el Sistema de Carga de la Valvula estan esterilizados con
gas de 6xido de etileno.

Directora Técnica: Roxana Sandra Jacqueline Carmuega, Farmacéutica — M.N. N°
16.985.

USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS.

Autorizado por la A.N.M.A.T. PM-2183-53.

Av. La Plata 215 Dto. A/B — C1184AAC — C.A.B.A. — Rep. Argentin
s Tel/Fax.: 54 11 4903_1009F—2024—34283486-APN-D@%&MAT
| e-mail: ems@endovascularms.com.ar

Edg%?ngg%a&dez - Presidente EMS SA

Roxana Carmuega - DIRECTORA TECNICA MN 16.985
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ROTULO

VALVULA AORTICA

MARCA: HYDRA

MODELOS:
HYDRA22
HYDRA26
HYDRA30

Fabricado por: VASCULAR INNOVATIONS CO., LTD.
88/38 Moo 1, 345 Road Bangtanai,
Pakkret Nonthaburi, 11120 Tailandia.
Importado por: EMS (ENDOVASCULAR SUPPLIERS) S.A.
Av. La Plata N° 215, PB y Piso 1°.
(C1184AC) - Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
Republica Argentina.
Valvula Adrtica.
Marca: HYDRA.
Modelo

Presentacion: 1 unidad.

“Estéril” — “De un solo uso” - “No pirogénico”.
Numero de Serie/Lote N°: Ver envase.
Fecha de Fabricacion: Ver envase.

Condicién de Uso

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias.

Conservacion

Conserve la valvula adrtica a una temperatura entre 15°C y 25°C. No congelar.

Esterilizacion

La Valvula Adrtica se esteriliza mediante un proceso de esterilizacion quimica liquida y
se almacena en una solucién de glutaraldehido.

Av. La Plata 215 Dto. A/B — C1184AAC — C.A.B.A. — Rep. Argentin
Tel/Fax.: 5411 4903'1009F-2024-34283486-APN-D@?:@4MAT
e-mail: ems@endovascularms.com.ar

Edg%?ngg%a&dez - Presidente EMS SA

Roxana Carmuega - DIRECTORA TECNICA MN 16.985
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Directora Técnica: Roxana Sandra Jacqueline Carmuega, Farmacéutica — M.N. N°
16.985.

USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS.

Autorizado por la A.N.M.A.T. PM-2183-53.

Av. La Plata 215 Dto. A/B — C1184AAC — C.A.B.A. — Rep. Argentin
s Tel/Fax.: 5411 4903_1009F—2024—34283486-APN-D@_2(@£MAT
e-mail: ems@endovascularms.com.ar

Edg%?ngi%a&dez - Presidente EMS SA

Roxana Carmuega - DIRECTORA TECNICA MN 16.985
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ROTULO

CATETER DE SUMINISTRO

MARCA: HYDRA
MODELO: HYDRA1S8F
Fabricado por: VASCULAR INNOVATIONS CO., LTD.
88/38 Moo 1, 345 Road Bangtanai,
Pakkret Nonthaburi, 11120 Tailandia.
Importado por: EMS (ENDOVASCULAR SUPPLIERS) S.A.
Av. La Plata N° 215, PB y Piso 1°.
(C1184AC) - Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
Republica Argentina.
Catéter de Suministro.
Marca: HYDRA.
Modelo: HYDRA18F.

Presentacion: 1 unidad.

“Estéril” — “De un solo uso” - “No pirogénico”.
Numero de Serie/Lote N°: Ver envase.
Fecha de Fabricacion: Ver envase.

Condicién de Uso

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias.

Conservacion

Conserve el Catéter de Suministro en un ambiente fresco y seco.

Esterilizacion

El Catéter de Suministro esta esterilizado con gas de éxido de etileno.

Directora Técnica: Roxana Sandra Jacqueline Carmuega, Farmacéutica - M.N. N©
16.985.

USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS.

Autorizado por la A.N.M.A.T. PM-2183-53.

Av. La Plata 215 Dto. A/B — C1184AAC — C.A.B.A. — Rep. Argentin
Tel/Fax.: 5411 4903'1009F-2024-34283486-APN-D@?:@4MAT
e-mail: ems@endovascularms.com.ar

Edg%?ngg%a&dez - Presidente EMS SA

Roxana Carmuega - DIRECTORA TECNICA MN 16.985
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ROTULO

SISTEMA DE CARGA DE LA VALVULA

MARCA: HYDRA
MODELO: HYDRA18VLS
Fabricado por: VASCULAR INNOVATIONS CO., LTD.
88/38 Moo 1, 345 Road Bangtanai,
Pakkret Nonthaburi, 11120 Tailandia.
Importado por: EMS (ENDOVASCULAR SUPPLIERS) S.A.
Av. La Plata N° 215, PB y Piso 1°.
(C1184AC) - Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
Republica Argentina.
Sistema de Carga de la Valvula.
Marca: HYDRA.
Modelo: HYDRA18VLS.

Presentacion: 1 unidad.

“Estéril” — “De un solo uso” - “No pirogénico”.
Numero de Serie/Lote N°: Ver envase.
Fecha de Fabricacion: Ver envase.

Condicién de Uso

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias.

Conservacion

Conserve el Sistema de Carga de la Valvula en un ambiente fresco y seco.

Esterilizacion

El Sistema de Carga de la Valvula estd esterilizado con gas de 6xido de etileno.

Directora Técnica: Roxana Sandra Jacqueline Carmuega, Farmacéutica - M.N. N©
16.985.

USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS.

Autorizado por la A.N.M.A.T. PM-2183-53.

Av. La Plata 215 Dto. A/B — C1184AAC — C.A.B.A. — Rep. Argentin
Tel/Fax.: 5411 4903'1009F-2024-34283486-APN-D@?:@4MAT
e-mail: ems@endovascularms.com.ar

Edg%?ngg%a&dez - Presidente EMS SA

Roxana Carmuega - DIRECTORA TECNICA MN 16.985
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INSTRUCCIONES DE USO

SISTEMA DE VALVULA AORTICA

VALVULA AORTICA
MARCA: HYDRA
MODELOS:
HYDRA22
HYDRA26
HYDRA30

CATETER DE SUMISTRO
MODELO: HYDRA18F

SISTEMA DE CARGA DE LA VALVULA
MODELO: HYDRA18VLS

Fabricado por: VASCULAR INNOVATIONS CO., LTD.
88/38 Moo 1, 345 Road Bangtanai,
Pakkret Nonthaburi, 11120 Tailandia.

Importado por: EMS (ENDOVASCULAR SUPPLIERS) S.A.
Av. La Plata N° 215, PB y Piso 1°.
(C1184AC) - Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
Republica Argentina.

Sistema de Valvula Adrtica.

Marca: Hydra

Modelo:

Presentacion:

Valvula Adrtica Hydra: La caja contiene 1 unidad.

Catéter de Suministro Hydra: La caja contiene 1 unidad.

Sistema de Carga de la Valvula Hydra: La caja contiene 1 unidad.

“Estéril” — “De un solo uso” - “No pirogénico”.

Indicaciones

El sistema de valvula adrtica Hydra esta indicado para pacientes con estenosis adrtica

degenerativa severa que presentan un alto riesgo de mortalidad operatoria predecible
por reemplazo quirdrgico de la valvula adrtica.

Av. La Plata 215 Dto. A/B — C1184AAC — C.A.B.A. — Rep. Argentin
Tel/Fax.: 5411 4903_1009F—2024—34283486-APN-D@Z;@LMAT
e-mail: ems@endovascularms.com.ar

Edg%?ngg%a&dez - Presidente EMS SA

Roxana Carmuega - DIRECTORA TECNICA MN 16.985
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Indicaciones de Uso

El sistema de valvula adrtica Hydra esta indicado para pacientes con estenosis adrtica
degenerativa grave que presentan un alto riesgo de mortalidad operatoria predecible
para la sustitucién quirtrgica de la valvula adrtica. La implantacién de la valvula
aortica transcatéter Hydra requiere la sustitucion de la valvula adrtica nativa sin
cirugia cardiaca abierta y sin extirpacion quiridrgica concomitante de la valvula nativa
defectuosa, y presenta vasos de acceso femoral con didmetros = 5 mm para valvulas
cardiacas de 22 mm y 26 mm y = 5,5 mm para valvulas cardiacas de 30 mm y
dimensiones anatémicas del diametro del anillo adrtico entre 18 mm y 27 mm.

Advertencias y Precauciones

Lea atentamente todas las advertencias, precauciones e instrucciones de uso de todos
los componentes del sistema antes de utilizarlo. No leer y seguir todas las
instrucciones o no observar todas las advertencias indicadas podria causar lesiones
graves o la muerte del paciente.

Generales

e La implantacién del sistema de valvula adrtica Hydra sdlo debe ser realizada por
médicos que hayan recibido formacion sobre Hydra.

e La valvula aodrtica Hydra sdélo debe utilizarse junto con el Catéter de Suministro
Hydra y con el Sistema de Carga de la Valvula Hydra.

e Este procedimiento sélo debe realizarse en los casos en que se pueda llevar a cabo
rapidamente una intervencion quirurgica de urgencia de la valvula adrtica.

e Utilizar antes de la fecha de caducidad indicada en el envase.

e Almacene la bioprotesis entre 15° Cy 25° C.

e No la congele. La congelacidn dafa la bioprétesis. No utilice la bioprotesis si observa
algun signo de congelacion. )

e El contenido del envase se suministra ESTERIL. No utilizar si el envase esta dafiado.

e Este dispositivo es para uso en un solo paciente. No reutilice, reprocese ni
reesterilice este producto. La reutilizaciéon, el reprocesamiento o la reesterilizacion
pueden comprometer la integridad del dispositivo.

e El contenido del envase no debe abrirse hasta que la implantacién y el
dimensionamiento sean seguros.

e La bioproétesis no debe manipularse con objetos afilados o puntiagudos.

e Debe tenerse cuidado para evitar que el catéter se retuerza al sacarlo del embalaje.

e Una vez cargada la bioprétesis en el catéter, mantenga el extremo distal del catéter
con la bioprotesis en solucion salina estéril hasta que esté lista para ser implantada en
el paciente.

e Puede producirse un deterioro acelerado de la bioprotesis en pacientes con un
metabolismo del calcio alterado.

Precauciones de la Implantacion

Av. La Plata 215 Dto. A/B — C1184AAC — C.A.B.A. — Rep. Argentin
Tel/Fax.: 5411 4903_1009F—2024—34283486-APN-D@Z;@LMAT
e-mail: ems@endovascularms.com.ar

Edg%?ngg%a&dez - Presidente EMS SA

Roxana Carmuega - DIRECTORA TECNICA MN 16.985
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e Verifigue cuidadosamente que los parametros anatdémicos relevantes del paciente
estén dentro de las especificaciones establecidas.

e Realice el procedimiento de enjuague de la bioprétesis antes de cargar la bioproétesis
en el catéter.

e Puede ser necesaria una valvuloplastia aértica con balén (VAB) de la valvula adrtica
nativa antes de la insercién del catéter para facilitar la colocacion de la bioprotesis.

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

e El mal funcionamiento mecanico del catéter de suministro o de sus componentes
puede causar complicaciones al paciente.

e No intente recuperar una bioprétesis si alguno de los tentaculos esta fuera del
soporte de la endoproétesis. En este caso, la bioprétesis debe liberarse del catéter
antes de poder retirarlo.

e Aseglrese de que no queda ninguln espacio entre la punta azul del catéter y la
capsula antes de retirar el catéter.

e Si se encuentra una resistencia significativa al retirar el catéter a través de la vaina
introductora, retire el catéter y la vaina introductora como una sola unidad sobre la
guia e inspeccione el catéter y confirme que esta completo.

Precauciones del Reposicionamiento

e Una vez que la bioprotesis se haya desplegado por completo, es posible que no sea
posible recuperarla. Un intento de recuperaciéon (p. ej., uso de un alambre guia, lazo,
etc.) puede causar dafo a la raiz adrtica, a la arteria coronaria y/o al miocardio.

¢ Si es necesario, la bioprotesis se puede reposicionar en direcciéon anterdgrada si el
marco solo se ha desplegado < 80% de su longitud.

¢ No se debe intentar reposicionar la bioprétesis avanzandola en direccion retrégrada.

Precauciones Post-Implantacion

e Tenga cuidado al retirar el catéter del paciente.

¢ Si la funcién de la valvula se ve afectada debido a una calcificacién excesiva o una
expansidon incompleta, se puede realizar una dilatacion con balén de la bioprotesis
después del implante para mejorar la funcién de la valvula. Se deben considerar el
tamano de la vélvula y la anatomia del paciente al seleccionar el tamafio del baldn
utilizado para la dilatacion.

e Tenga cuidado al cruzar una bioprotesis implantada con dispositivos
complementarios.

e Administrar profilaxis antibiética adecuada segun sea necesario a los pacientes con
riesgo de infeccién de valvula protésica y endocarditis.

e Administrar anticoagulacion y/o terapia antiplaquetaria segun las ultimas directrices
(2021 ESC/EACTS)

Posibles Eventos Adversos

Eventos adversos que pueden estar asociados con el uso del sistema Hydra que
incluyen, entre otros, los siguientes:

Av. La Plata 215 Dto. A/B — C1184AAC — C.A.B.A. — Rep. Argentin
Tel/Fax.: 5411 4903_1009F—2024—34283486-APN-D@Z;@LMAT
e-mail: ems@endovascularms.com.ar

Edg%?ngg%a&dez - Presidente EMS SA

Roxana Carmuega - DIRECTORA TECNICA MN 16.985
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e complicaciones en el sitio de acceso (p. €j., dolor, sangrado, hematoma, etc.)

e cierre coronario agudo

¢ infarto agudo del miocardio

e fallo renal agudo

e reaccion alérgica a agentes antiplaquetarios, medios de contraste, anestesia y
componentes valvulares

e traumatismo de la aorta ascendente

fistula arteriovenosa

isquemia intestinal

shock cardiogénico

alteraciones del sistema de conduccién

oclusidon coronaria, obstruccidn o espasmo vascular (incluido el cierre coronario
agudo)

e muerte

e embolizacion

valvuloplastia emergente con balén

e intervencion coronaria percutanea emergente (ICP)

e cirugia de emergencia (por ejemplo, bypass de arteria coronaria, reemplazo de
valvula cardiaca)

e hemorragia que requiere transfusién

hipotensién o hipertensién

infeccion

isquemia miocardica

insuficiencia de la valvula mitral

perforacion del miocardio o vaso

accidente cerebrovascular, ataque isquémico transitorio (AIT) u otros déficits
neuroldgicos

e disfunciones estructurales o no estructurales

e trombosis

e taponamiento

¢ migracion de valvula

e diseccion de vasos o espasmo

e arritmias ventriculares, disfunciéon de la valvula protésica, incluidas, entre otras,
fracturas; doblado (configuracién deforme) del marco de la valvula; expansion
insuficiente del marco de la valvula; calcificacidn; pannus; desgaste, desgarro,
prolapso o retraccion de los folletos; mala coaptacion valvular; roturas o roturas de
suturas; fugas; mal dimensionamiento (desajuste proétesis-paciente); mala posicion
(ya sea demasiado alta o demasiado baja)/mal colocacién; regurgitacion; estenosis

Contraindicaciones

El sistema de valvula adrtica (bioprétesis) Hydra estd contraindicado para pacientes
que presenten cualquiera de las siguientes condiciones:

¢ hipersensibilidad conocida o contraindicacién a la aspirina, heparina, ticlopidina,
clopidogrel, nitinol o sensibilidad a los medios de contraste

Av. La Plata 215 Dto. A/B — C1184AAC — C.A.B.A. — Rep. Argentin
Tel/Fax.: 5411 4903_1009F—2024—34283486-APN-D@Z;@LMAT
e-mail: ems@endovascularms.com.ar

Edg%?ngfara%rl%ez - Presidente EMS SA

Roxana Carmuega - DIRECTORA TECNICA MN 16.985
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e sepsis, incluida endocarditis activa

e infarto de miocardio reciente (< 30 dias)

e trombo ventricular izquierdo o auricular por ecocardiografia

e fibrilacion auricular incontrolada

e insuficiencia valvular mitral o tricuspide (> grado II)

e reemplazo previo de valvula adrtica (mecanico o bioprotesis con stent)

Pacientes con:

e afecciones vasculares que hacen que el acceso endovascular a la valvula adrtica no
sea posible, O

e enfermedad sintomatica de estrechamiento arterial carotideo o vertebral (>70%), O
e aneurisma de la aorta abdominal o toracica en el trayecto del sistema de liberacion

e didtesis hemorragica o coagulopatia, o paciente que rechaza una transfusidon de
sangre

¢ clearance de creatinina < 20 mU/min

e embarazo

Individualizacién del Tratamiento

Se deben considerar los riesgos de la anticoagulacion y/o la terapia antiplaquetaria a
largo plazo. En general, se debe evitar la implantacién de una bioprétesis en pacientes
con cualquiera de las siguientes condiciones:

e un alto riesgo de hemorragia (p. €j., pacientes con gastritis recientemente activa o
Ulcera péptica)

e condiciones morbidas preexistentes

e angulacién severa de la raiz adrtica (angulo entre el plano del anillo de la valvula
aortica y el plano horizontal/vértebras >70° para acceso femoral)

Instrucciones de Uso

Inspeccién antes del Uso

1. Inspeccione cuidadosamente el envase antes de abrirlo. No utilizar después de la
fecha de caducidad o si la integridad del envase estéril se ha visto comprometida.

2. Saque el producto del envase protector y verifique visualmente que esté libre de
defectos. No lo utilice si observa algun defecto.

Procedimiento de Enjuague de la Véalvula

1. Prepare cuatro recipientes esterilizados y llénelos con solucidn salina esterilizada.
Tres tazones pueden tener solucidén salina a temperatura ambiente (15-25° C). Un
recipiente mas grande debe tener solucion salina fria (0-8° C).

2. Retire la valvula del frasco usando unas pinzas de punta roma. No utilice las pinzas
para tocar ninguna parte del pericardio de la valvula. NOTA: La superficie exterior de
la caja no es estéril.

Av. La Plata 215 Dto. A/B — C1184AAC — C.A.B.A. — Rep. Argentin
Tel/Fax.: 5411 4903_1009F—2024—34283486-APN-D@Z;@LMAT
e-mail: ems@endovascularms.com.ar

Edg%?ngﬂra%rl%ez - Presidente EMS SA

Roxana Carmuega - DIRECTORA TECNICA MN 16.985



@EMS

Endovascular Suppliers

3. Coloque la bioproétesis en el primer recipiente con solucién salina. Retire la etiqueta
de identificacién. Haga coincidir el nimero de serie del contenedor con el nimero de
serie de la etiqueta adherida a la bioprdotesis Hydra. Si no coinciden, rechazar la
protesis y utilizar una nueva.

4. Enjuague la valvula adrtica Hydra en la solucién salina agitando suavemente la
valvula en la solucion durante 90 segundos. Esto es para garantizar que la solucion de
almacenamiento de glutaraldehido se enjuague completamente de la bioproétesis.

5. Realice el procedimiento mencionado en el punto 4 anterior en el segundo y tercer
recipiente, enjuagando la valvula un total de tres veces durante 90 segundos cada
vez.

6. Coloque la valvula en el cuarto recipiente que contiene solucién salina estéril
(temperatura 0-8° C) hasta que esté lista para cargarla en el catéter de
administracion de valvula adrtica Hydra.

7. Asegurese de desechar la solucidn salina de los primeros tres tazones y no utilizarla
para ningun propdésito.

Preparacion del catéter de suministro y del sistema de carga de la valvula

1. Abra el nuevo catéter de suministro Hydra con funda en linea equivalente a 14F
para Hydra 22 y 26 y catéter de suministro Hydra con funda en linea equivalente a
15F para Hydra 30, de su embalaje y coléquelo sobre la mesa esterilizada. Limpie la
longitud del catéter con una gasa himeda.

2. Conecte llaves de paso de tres vias a los dos puertos de descarga y al puerto de la
guia del catéter de suministro Hydra.

3. Gire la perilla principal en el sentido contrario a las agujas del reloj para abrir la
capsula (extremo proximal) del catéter de modo que el soporte del stent en el eje
quede visible.

4. Conecte una jeringa de 10 ml llena de solucién salina estéril a las dos llaves de
paso y enjuague cada puerto.

5. Verifique que no se observen fugas del catéter durante ninguno de los pasos de
lavado. Si se observan fugas, utilice un sistema nuevo.

6. Abra el sistema de carga de la valvula Hydra y sumerja el contenido en solucion
salina estéril.

Procedimiento de Carga de la Valvula

Después de realizar los procedimientos de enjuague y preparaciéon del sistema de
administracion:

Conecte la punta de metal a los tentaculos de la valvula adrtica Hydra y sumérjala en
solucién salina fria (0-8° C).
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Pase el anillo de silicona sobre las puas y empujelo sobre los tentaculos para que
queden comprimidos.

NOTA: Asegurese de que la protesis estd sumergida en solucién salina fria (0-8° C)
antes de realizar este paso.

Inserte el extremo de la pua en el orificio de la tapa del embudo y tire de las puas a
través de él como se muestra en la siguiente imagen, hasta que la silicona se asiente
contra el orificio de la tapa del embudo. Después de la insercion completa, retire la
punta de los tentaculos.
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Deslice el embudo a lo largo de la tapa del embudo y bloquee ambas partes girando el
embudo sobre la tapa del embudo, cerrando suavemente la bioprotesis hasta 1,5
revoluciones aproximadamente. El final de la rotacién se identifica con un sonido de
bloqueo (consulte las imagenes a continuacién).

NOTA: La prétesis se debe sumergir en solucién salina fria (0-8° C) antes de este
proceso. Esto asegurara que la prétesis sea suave y encaje facilmente en el embudo.

Introduzca el extremo romo del tubo por el extremo del embudo y guielo suavemente
a través de las valvas hasta que salga por la tapa del embudo con los tres tentaculos
y encerrando el tubo (Consulte las imagenes a continuacién).

NOTA: Asegurese de que los tentaculos estan libres y no estan enredados entre si. Si
estan enredados, intente enderezarlos con cuidado. Si no se pueden desenredar,
retirelos del cargador y vuelva a realizar este paso.

6.4.5.2
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Inserte la punta azul del catéter de suministro Hydra en el tubo y empuje suavemente
el catéter hasta que los tentaculos estén alineados con el soporte de la endoprotesis
en el catéter de suministro. (Véanse las imagenes a continuacion)

Sostenga los soportes del stent en su lugar y asegurese de que estén correctamente
anclados en los tentaculos. (Consulte las imagenes a continuacion)

Gire el mando principal en el sentido de las agujas del reloj para desplazar la capsula
sobre los tentaculos.

Cuando la sonda haya cubierto el soporte de la endoprétesis, deje de girar el mando
principal e inspeccione visualmente que las puntas de los tentaculos estan asentadas
en el soporte de la endoprotesis. Este es el paso crucial del proceso. Si esta inspeccién
no se realiza correctamente, la bioprotesis se movera durante la carga posterior o la
bioprotesis puede soltarse prematuramente durante el despliegue.

Si los tentaculos no estan bien anclados, hay que desenfundar la valvula y repetir los
pasos anteriores.

Si se esta satisfecho de que el soporte de la endoprétesis esta en su sitio, girar el
mando principal unas vueltas mas hasta que los tentaculos estén dentro de la capsula
y el anillo de silicona pase por encima de los tentaculos y se aproxime a la forma del
vientre de la prétesis. Ahora empuje suavemente la prétesis dentro del cilindro
Embudo para colapsar la bioprétesis (Consulte las imagenes a continuacién).

- Presidente EMS SA
Roxana Carmug
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Inserte el conjunto en la solucidén salina fria (0-8° C).

NOTA: Esto es importante para reducir la tensién sobre la proétesis durante el
siguiente paso.

Empuje el catéter de suministro junto con la protesis a lo largo del embudo y dentro
de la seccidn tubular hasta que la prétesis esté completamente dentro del tubo.

Gire lentamente la perilla principal en el sentido de las agujas del reloj para mover la
capsula sobre la valvula adrtica Hydra.

Cuando el puerto de lavado en el mango del catéter de suministro Hydra llegue a la
marca azul en el mango, deje de girar la perilla principal y espere unos segundos para
gue el catéter complete su movimiento. (Consulte la imagen a continuacién)

NOTA: Si la capsula no llega a la punta del catéter de suministro, continle girando en
el sentido de las agujas del reloj la perilla principal hasta que la cépsula esté

completamente cerrada. Luego, gire la perilla principal en el sentido contrario a las
agujas del reloj hasta que el puerto de descarga vuelva a la marca azul en el mango.

6.4.2.15 l
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Retire el sistema de carga de la valvula del catéter de suministro.

Lave ambos puertos y el puerto de la guia en el catéter de suministro Hydra para
eliminar el aire del sistema.

Implantacion de la Bioprotesis

1. Prepare el sitio del acceso vascular segun la practica habitual.

2. Si es necesario, predilate la valvula adrtica nativa con un balén de valvuloplastia de
didmetro adecuado.

3. Introducir una vaina en linea en la arteria de acceso y un catéter pigtail desde la
arteria femoral contralateral. Coloque el catéter pigtail en la parte inferior de la
cuspide no coronaria para realizar angiografias repetidas de la raiz adrtica durante el
despliegue.

4. Cruce la valvula adrtica con una guia de 0,035" de al menos 260 cm de largo.

5. Mueva la vaina en linea del catéter de suministro hasta la capsula del mismo y
vuelva a cargar el catéter en la guia mientras mantiene la posicidn de la guia a través
de la valvula aortica.

6. Asegurese de asegurar adecuadamente la vaina en linea.
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7. Bajo guia fluoroscépica, haga avanzar el catéter sobre la guia hasta que la parte
distal del marco de la vélvula cruce la valvula adrtica nativa.

8. Utilizando los marcadores en el marco de la valvula, coloqgue el catéter de modo
gue la primera celda de la porcion de flujo de entrada de la bioprétesis esté de 3 a 5
mm por debajo del anillo de la valvula nativa.

9. Ajuste la posicion de la fluoroscopia para que el sistema de colocaciéon quede
alineado con el plano de colocacién. Esto se puede verificar mediante la alineacién de
los marcadores en el marco de la valvula. (Consulte las imagenes a continuacién)

1.
9.

Para abrir/desplegar la bioprétesis, gire la perilla principal en sentido antihorario. La
capsula se retraera y dejara expuesta la bioprétesis. Continle abriendo/desplegando
la bioprotesis de forma controlada y ajuste la posicion de la valvula seguin sea
necesario. (Consulte las imagenes a continuacién)

10. 10

11. Cuando la bioprotesis esté desplegada aproximadamente en un 80%, realice una
angiografia para confirmar la posicion y funcion adecuadas de las valvas de la
bioprotesis.

12. En caso de una posicion subdptima después de abrir la porcion de flujo de entrada
completamente funcional de la valvula, se puede realizar una recaptura (reenvainado)
parcial o completa y un reposicionamiento. Gire la perilla principal en el sentido de las
agujas del reloj de manera controlada para recuperar la bioprotesis en el catéter.
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13. Una vez que se haya logrado el despliegue completo, utilice vistas ortogonales
bajo fluoroscopia para confirmar que los 3 tentaculos se han desprendido del soporte
del stent. Si algun tentaculo todavia estd adherido al soporte del stent, retire el
bloqueo de seguridad de la perilla secundaria del extremo del mango, luego gire la
perilla secundaria en el sentido contrario a las agujas del reloj para permitir la
traslacién hacia adelante del soporte del stent y permitir la liberacidn del tentaculo
atascado. Utilice vistas ortogonales bajo fluoroscopia para confirmar la liberacion.

14. Lleve el catéter de suministro a la aorta descendente y lleve la capsula a su
posicidn original cerca del cono nasal girando la perilla principal en el sentido de las
agujas del reloj antes de retirar el catéter de suministro del sitio de acceso.

15. Realice un aortograma y un ecocardiograma transtoracico de rutina para evaluar
la expansion y funcién adecuadas de la bioproétesis.

16. En caso de fuga paravalvular mas que leve, la post-dilatacion se puede realizar
con un baldn de valvuloplastia de diametro adecuado.

Condicién de Uso

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias.

Conservacion

Conserve la valvula adrtica a una temperatura entre 15 y 25° C. No congelar.
Conserve el catéter de suministro y el sistema de carga de la valvula en un
ambiente fresco y seco.

Esterilizacion

La Valvula Adrtica se esteriliza mediante un proceso de esterilizacion quimica liquida y
se almacena en una solucién de glutaraldehido.

El Catéter de Suministro y el Sistema de Carga de la Valvula estan esterilizados con
gas de 6xido de etileno.

Directora Técnica: Roxana Sandra Jacqueline Carmuega, Farmacéutica — M.N. N°
16.985.

Autorizado por la A.N.M.A.T. PM-2183-53.
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Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2024-42163213-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 24 de Abril de 2024

Referencia: 1-0047-3110-007582-23-5

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-007582-23-5

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por EMS (Endovascular Suppliers) S.A. ; se autoriza la inscripcion en e Registro
Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes
datos identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2183-53
Nombre descriptivo: Sistemade VAvulaAdrtica

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
15-870 Prétesis, de Vavulas Cardiacas, Bioldgicas

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): HY DRA

Model os;
VavulaAbrtica, Modelos; HY DRA22, HY DRA26, HY DRA30.



Catéter de Suministro, Modelo: HY DRA 18F.
Sistemade CargadelaVavula HYDRA18VLS.

Clase de Riesgo: 1V

Indicacion/es autorizadals:
El sistema de valvula adrtica Hydra esté4 indicado para pacientes con estenosis adrtica degenerativa severa que
presentan un alto riesgo de mortalidad operatoria predecible por reemplazo quirdrgico de lavavula adrtica.

Periodo de vida ttil: VavulaAértica: 1 afo.
Catéter de Suministro: 2 afnos.
Sistemade Cargade laVavula: 2 afios.

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol 6gico: Pericardio bovino (Origen Australia).

Forma de presentacion: VAvulaAdrtica: 1 unidad.
Catéter de Suministro: 1 unidad.
Sistemade Cargade laVavula: 1 unidad.

Método de esterilizacion: La Vavula Adrtica se esteriliza mediante un proceso de esterilizacion quimicaliquiday
se amacena en una solucién de glutaraldehido.
El catéter de suminstro y el sistema de carga de la vavula estén esterilizados con gas de éxido de etileno.

Nombre del fabricante:
Vascular Innovations Co., Ltd.

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

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 2183-53 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

N° 1-0047-3110-007582-23-5
N° Identificatorio Tramite; 54385

AM
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