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INDICACIONES: ESTE DISPOSITIVO ES APTO PARA TRATAR LA ESTENOSIS DE VALVULA AORTICA GRAVE Y NO ES APTO PARA PACIENTES

SOMETIDOS A PROCESOS QUIRURGICOS DE TRANSPLANTE DE VALVULAS CONVENCIONALES

INFORMACION GENERAL

NOMBRE

VENUS A - VALVE SYSTEM/ SISTEMA DE VALVULAS
VENUS A - SISTEMA DE IMPLANTACION DE VALVULA
CARDIACA TRANSCATETER

NOMBRE GENERICO

VENUS A - SISTEMA DE VALVULAS DE IMPLANTACION

CARDIACA TRANSCATETER \
MY
MARCA VENUS MEDTECH (HANGZHOU) INC. ‘ ‘\“\‘
\ 0 |
REGISTRO INVIMA 2018DM-0017847 \Q‘ “\’ "
TIPO DE DISPOSITIVO 1l ‘ ;’)
MIEMBROS
COMPROMETIDOS SISTEMA CARDIACO
CLASIFICACION DE | 1A 1B mn
RIESGO X
VIDA UTIL 2 ANOS
PARTES Y COMPONENTES

EL SISTEMA DE CATETER LIBERTADOR 16FR, 18FR, 19FR, 20FR.
SISTEMA DE LIBERACION VENUS A PRO
RDS 18Fr-L55, RDS 19Fr-L58, RDS 19Fr-L62,RDS 19Fr-L62 Y LOS ACCESORIOS

VALVULAS VENUS A L23, L26, L32,

EXCLUSIVOS DEL SISTEMA.

LUGAR DE FABRICACION PRESENTACION COMERCIAL

CHINA

VALVULA VENUS A 1 SET/FRASCO. SISTEMA
DE IMPLANTACION 1 SET/ EMPAQUE
ESTERIL

REFERENCIAS AMPARADAS EN EL PERMISO DE COMERCIALIZACION

ESTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS: VALVULAS VENUS A L23, L26, L32, EL SISTEMA DE CATETER

LIBERTADOR 16FR, 18FR, 19FR, 20FR Y LOS ACCESORIOS EXCLUSIVOS DEL SISTEMA.

ETIQUETAS

Precaucion, consulte la documentacion adjunta /ﬂ[ Limitacion de temperatura

Fecha de fabricacion ® Sin uso secundario

Vida de servicio Sterilization

=[5 | >

Nuamero de serie EO Esterilizacion de oxido de etileno

—
o
=

Codigo de lote LC Liquido quimico
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MODELOS

Los modelos para implantacion percutanea incluyen las referencias: L23, L26, L29y L32.
Las siguientes son las caracteristicas que diferencian cada modelo:

Modelo Diémetro para implantacion | Didmetro A | Longitud total SO Didmetro min del SCI que se
(mm) (mm) (mm) (mm) puede ajustar
L23 <53 23.5£0.5 46.0£1.0 46.0£1.0 18Fr
L26 <6.0 26.0£0.5 50.3£1.0 50.3£1.0 19Fr
L29 <6.0 29.0+£0.5 50.0£1.0 50.0£1.0 19Fr
L32 <7.0 32.0£0.5 50.0£1.0 50.0£1.0 19Fr

!1! Didmetro A
g

Longitud
Total

COMPONENTES Y CARACTERISTICAS DE LA ESTRUCTURA

El sistema de implantacion Percutanea de la vélvula cardiaca artificial se compone una valvula adrtica y de un sistema de implantacion; dicho sistema incluye un Sistema de
Catéter de Implantacién (SCl) y un Sistema de Carga por Compresién SCC).

COMPONENTES Y CARACTERISTICAS DE LA VALCULA AORTICA

La valvula adrtica se compone de stents autoexpandibles y pestafias de tejido bioldgico. Las pestafias de tejido bioldgico se componen de tres valvas y tres piezas con forma
de falda que estan cosidas a un marco de nitinol mediante suturas de politetrafluoroetileno (PTFE). Las suturas de PTFE se utilizan a menudo para vélvulas de implante
quirurgico. El colgajo bioldgico se esteriliza y se transporta en un envase estéril libre de pirégenos y en una solucion de glutaraldehido.

Marco de apoyo con memoria de
forma hecho en nitinol

El marco de nitinol se fabrica mediante una maquina que corta a laser un tubo de dicho material.
El nitinol es ampliamente utilizado como material para implantes gracias a sus propiedades de memoria de forma
y su gran biocompatibilidad.

El marco de apoyo hecho de nitinol se caracteriza por tener una estructura de malla con patrones simples en

forma de diamante, su disefio se compone de tres secciones no cilindricas de acuerdo a la longitud de expansién

y didmetro requerido para cada una de ellas. El marco puede apoyar la vélvula adrtica original u otras incisuras de

reemplazo y ademas puede fijarlas sobre la posicién de entrada. También puede fijar la posicidn de salida sobre

la aorta ascendente debido a su forma y disefio. La parte media de la vélvula donde se reduce el diametro, es el
area funcional de la valvula gracias a las valvas que pueden evitar la interferencia del flujo sanguineo en los

orificios coronarios.
A continuacidn se indican los rangos de tamafio de vélvulas para implantacién, aptos para el anillo de la valvula

Valvula hecha con pericardio
porcino

Suturas hechas con
politetrafluoroetileno (PTFE)

aortica:
Modelo Didmetro aortico (mm) . - . L L o L
1720 Este dispositivo lo utilizan médicos clinicos de instituciones médicas,
L23 - capacitados por la empresa Medtech. Los médicos seleccionan el Fn HH I* ! r
L26 20-23 tamafio del dispositivo con base en el tamafio del anillo de la vélvula § MEDTECH®
L29 23-26 - . ]
adrtica de cada paciente.
L32 26-29

COMPONENTES Y CARACTERISTICAS DEL SISTEMA DE IMPLANTACION

El sistema de implantacion se compone de: Sistema de Catéter de Implantacién (SCI) y Sistema de Carga por Compresion. El Sistema de Catéter de Implantacidn (SCI) consta
de: un impulsor manual, una cubierta externa y una punta que puede pasar a través del mandril. El Sistema de Carga por Compresion (SCC) se utiliza para comprimir la
valvula artificial en el SCI.

Rusda
Mangode  gpatoria
manipulzén | e

I!B 11002

En el centro del lumen del catéter, se encuentra un orificio con 0,97 mm de didmetro. En el extremo distal del catéter (también llamado extremo de liberacidn) se encuentra
una punta que garantiza no dafiar los vasos sanguineos mientras se inserta. El otro extremo del dispositivo se compone de un mango de manipulacién que puede calibrarse
y empujarse para que la liberacién de la vélvula sea lo mas precisa posible. La parte distal del catéter debera tener la longitud suficiente para asegurar que el mandril pueda
empujar la valvula hacia la zona de liberacion designada. El catéter transportador consta de varios materiales que funcionan como indicadores cuando se exponen a rayos X.
Durante la cirugia, se pueden proyectar imagenes con la ubicacién de la punta, ademds estas pueden mostrar el anillo de la sonda externa y el seguro revelando la ubicacién
de la vélvula para que asi se pueda ajustar en cualquier momento.Después de cargar la vélvula en el catéter transportador, la sonda externa podra cubrir el colgado bioldgico
por completo hasta la liberacién. Se debe accionar el botén del mango de manipulacién para prevenir la liberacién antes de lo previsto. La punta y la parte media del catéter
tienen un indicador para que se puedan ver en imagenes. Lo anterior permite conocer la ubicacion del catéter transportador y de la valvula con el objetivo de confirmar la
posicion de despliegue y el movimiento de posicion del catéter. La valvula se visualiza claramente gracias a la imagen generada por el material metalico del marco de
soporte.

mpusor
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INDICACIONES
Este dispositivo es apto para tratar la estenosis de valvula adrtica grave y no es apto para pacientes sometidos a procesos quirurgicos de trasplante de valvulas
convencionales.

REQUISITOS PARA LA SELECCION DE PACIENTES

Aplican los pacientes que cumplan los siguientes requisitos:

* Pacientes mayores de 70 afios

 El dispositivo no es apto para pacientes pediatricos

* Pacientes que presenten estenosis adrtica degenerativa (incluidos aquellos sometidos a procedimientos de trasplante autdlogo de vélvula adrtica o trasplante de valvula
adrtica artificial cuyas funciones se hayan deteriorado gravemente)

* Pacientes con sintomas de estenosis adrtica (sintomas grado Il o mayores segun la NYHA, area de apertura adrtica de < 0.8cm2, diferencia promedio en la presion valvular
cruzada > 40mmHg o diferencia velocidad de flujo sanguineo valvular aértico cruzado >4,0m/s.)

* No apto para pacientes que no puedan someterse a tratamientos quirurgicos (cuando el porcentaje de probabilidad de muerte o patogenicidad seria o irreversible sea
mayor que 50%)

 El célculo sobre riesgo quirurgico segun la escala STS debe ser > 4%.
* No debe presentarse deformacién seria del dispositivo pues se espera que el catéter de liberacién de penetre sin complicaciones
* El diametro del anillo adrtico debe ser de 17-29mm y la distancia entre el borde inferior del orifico de la ateria coronaria y el anillo de la vélvula debe ser mayor que 10mm.

LUGAR PREVISTO PARA EL USO DEL DISPOSITIVO

Quiréfano estéril para cateterizacion o quiréfano hibrido
CONTRAINDICACIONES

* Pacientes alérgicos o contraindicados para aspirina, heparina, clonidina, clopidogrel, nitinol; o pacientes alérgicos a medios de contraste lo cual impide realizar una

evaluacion preoperatoria completa

* Pacientes con algun tipo de sepsis, incluido el periodo activo de endocarditis infecciosa

* Pacientes con Infarto agudo de miocardio en menos de 30 dias, que haya afectado gran parte de miocardio o pacientes propensos a sufrirlo

* Pacientes con trombosis del ventriculo izquierdo revelada mediante ecocardiograma

* Pacientes con antecedentes de implantacion de vélvula mecdnica en la vélvula adrtica

* Pacientes con evolucién de eventos por accidentes cerebrovasculares (ACV)

* Pacientes con disfuncidn en la formacion o coagulacién de la sangre, o pacientes que rechacen transfusiones de sangre

* Pacientes cuya depuracion de creatinina sea de <20ml / min

* Pacientes en estado de embarazo

ADVERTENCIAS
ANTES DEL USO

La exposicion de glutaraldehido al aire de la intemperie puede irritar la piel, ojos, nariz y garganta. Se debe evitar la exposicién prolongada o repetitivamente. Se requiere de
abundante ventilacidn. Si el liquido toca la piel, se debe lavar el area contaminada inmediatamente con agua (durante 15 minutos o mas). Si el liquido tiene contacto con los
ojos, se deben lavar por mas de 15 minutos y se debe acudir al médico. La solucién de glutaraldehido y la véalvula de implantacion deben permanecer estériles, si el envase
de la vélvula no se ha desinfectado, no debera colocarse sobre areas estériles.
La fuerza de agarre en exceso puede dafiar al SCI. Se debe evitar deformar el SCC cuando el dispositivo se saque del empaque.
El dispositivo es desechable, no debe reutilizarse, reprocesarse, ni reesterilizarse. Dichos procesos pueden dafiar la integridad estructural del dispositivo e incrementar el
riesgo debido al uso y esto conlleva a lesiones, enfermedades o incluso muerte de los pacientes.

DURANTE DEL USO

Antes de implantar la valvula artificial, esta se debe lavar con solucidn salina completamente. No se deben agregar otras soluciones, medicamentos, sustancias quimicas o
antibioticos a la solucién de lavado con el fin de evitar dafios irreversibles al tejido de las valvas, puesto que podrian ser poco notorios o imposibles de observar a simple
vista.

Al momento de lavar la vélvula, esta no se debe tocar ni apretar con las manos. Se deben implementar medidas de prevencion para manipulacién de la mismay asi evitar
contaminacion de la vélvula, de la solucidn conservante, del SCl 'y el SCC. Si durante el proceso de implantacion, la valvula no se puede liberar, el proceso debera
suspenderse y debe retirarse el SCI fuera del cuerpo del paciente; posteriormente, se debera utilizar un nuevo dispositivo. Se prohibe utilizar el SCl si no hay vias de acceso
establecidas por donde pasara el mandril, una vez comience la liberacidn, se prohibe implantar y desimplantar para no causar lesiones en la raiz adrtica, arterias coronarias o
musculos cardiacos.

La valvula de implantacion se puede retirar antes de hacer contacto con el anillo adrtico del paciente.

DESPUES DEL USO

Después de utilizar el dispositivo, existen algunos peligros potenciales. Se debe implementar el “Sistema de Gestion de Residuos Médicos para Instituciones Médicas y de
Salud” y el procedimiento para eliminacion de residuos médicos. Igualmente se deben tomar las medidas viables y apropiadas para tratar los dispositivos después de
utilizarse.

INFORMACION SOBRE RESONANCIA MAGNETICA

De acuerdo con el ensayo preclinico, en el entorno de campo magnético estatico a 3,0T, el dngulo de desviacion no debe ser mayor a5 2.

En el entorno de campo magnético estatico a 3,0T los artefactos unilaterales de las imagenes obtenidas bajo condiciones de TR = 500 ms y TE = 20ms utilizando secuencias
de spin eco, no deberan ser mayores a 15mm.

En el entorno de campo magnético estatico a 3,0T y bajo condiciones en las que la Tasa de Absorcién Especifica promedio del cuerpo sea 2,0W/kg y el tiempo de resonancia
sea de 15 minutos, el aumento local de la temperatura maxima del stent no debe exceder 3,6 C 2.

En condiciones de resonancia magnética nuclear estatica a 3,0T, el stent no genera torsién.

EMBALAJE
La vélvula de implante se coloca en una solucidn conservante estéril dentro de un frasco de vidrio que tiene una junta de goma y una tapa para enroscar, de modo que se
asegure sellado y esterilidad correctos del envase. Las cajas y los frascos que no se hayan esterilizado, no deberan colocarse sobre areas estériles. El SCly SCC se empacan

en bolsas estériles de doble capa y pueden utilizarse sin tener que dafiar el empaque. La superficie exterior de la bolsa no es estéril, por tanto no se debera colocar sobre
areas estériles. EI SCI y SCC se esterilizan mediante OE (Oxido de Etileno)
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ALMACENAMIENTO

Temperatura de almacenamiento para valvula de implantacién: 0 -10  (se excluye 0 ).). Se debe evitar almacenar en ambientes con temperaturas demasiado altas o bajas. Los
dispositivos se deben utilizar de acuerdo al principio del sistema FIFO (primero en entrar, primero en salir), es decir, la prioridad la tienen los dispositivos con fecha de produccién mas
antigua. EI SCI'y SCC se deben almacenar en un ambiente fresco y seco.

TRANSPORTE

Temperatura de transporte: 0 -25 (se excluye 0 ).
Condiciones para transporte de los sistemas de implantacion de valvulas cardiacas: las cajas con dispositivos no se pueden voltear al revés ni comprimir y ademas se debe evitar que sufran
vibraciones o que sean sometidas a la lluvia.
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