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INDICACIONES: El sistema de valvula VenusP esta disefiado para reemplazar la valvula cardiaca pulmonar con una valwula artificial utilizando un
enfoque transcatéter minimamente invasivo. VenusP-Valve System se utiliza para el tratamiento de la insuficiencia pulmonar moderada o grave (23+)
con o sin estenosis en pacientes con vias de salida del ventriculo derecho nativas, lo que reduce la regurgitaciéon pulmonar. El sistema de valvula
VenusP esta indicado para su uso en las siguientes condiciones clinicas:
« 12 afios hasta 70 afios, Peso = 30kg, Con evidencia de insuficiencia pulmonar moderada o grave (23+) por ecocardiografia transtoracica (TTE), Con
una fraccion de regurgitacion pulmonar del >30% definida por la resonancia magnética cardiaca (RM), El sujeto es sintomatico de su regurgitacion
pulmonar o cumple con los criterios de RM para la intervencion Fraccion de eyeccion del ventriculo derecho (FEVR) < 45%, fraccion regurgitante
pulmonar (PRRF) >30% y aumento del indice de volumen diastdlico final del ventriculo derecho (RVEDV) (RVEDVI)) >150 ml/m2.

INFORMACION GENERAL

NOMBRE

SISTEMA VENUS P-VALVE / VENUSP VALVE SYSTEM

NOMBRE GENERICO | SISTEMA VALVULA PULMONAR PERCUTANEA VENUSP

MARCA

VENUS MEDTECH (HANGZHOU) INC.

REGISTRO INVIMA

EN TRAMITE

TIPO DE DISPOSITIVO

MIEMBROS
COMPROMETIDOS

SISTEMA CARDIACO

CLASIFICACION DE 1 A B i
RIESGO X
VIDA UTIL 2 ANOS
PARTES Y COMPONENTES
NITINOL AUTOEXPANDIBLE
VALVULA PULMONAR TEJIDO PERICARDIO PORCINO
PERCUTANEA POLITETRAFLUOROETILENO (PTFE)

MARCADORES RADIOPACOS

SISTEMA DE ENTREGA

PUNTA RADIOPACA
FUNDA PROTECTORA PTFE
MANGO DE AGARRE DE
MACRODESLIZAMIENTO
BOTON DE MICROAJUSTE
CATETER GUIA - ACERO INOXIDABLE

SISTEMA DE CARGA DE
COMPRESION

TUBO DE CAPTURA
TUBOPROTECCION DE LA VALVULA
TUBO SOPORTE DE LA PUNTA
MANDRILES DE CARGA
PLEGADOR

LUGAR DE FABRICACION

PRESENTACION COMERCIAL

CHINA

1) Vélwula pulmonar percutanea (VPP)
2) El sistema de Entrega (DS) incluye el
sistema de catéter de entrega (DCS) y el
sistema de carga de compresion (CLS)
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ETIQUETAS

ion, consulte la dc
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Limitacion de temperatura

Fecha de fabricacion @

Sin uso secundario

A

]
Q
B

Fecha de caducidad Esterilizacion
Numero de serie EO Esterilizacion de 6xido de etileno
Cadigo de lote LC Liquido quimico
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MODELOS

Dimensiones de VenusP-Valve cuando estd completamente expandida / incluyen las referencias: L28P, L30P, L32P, L34Py L36P.
Las siguientes son las caracteristicas que diferencian cada modelo:

Didametro (Unidad: mm)
Modelo Especificacion D (Unidad: mm)
A B C
P28-25 25,0
L28P ST 38,0 28,0 38,0 300
P28-25 25,0
L30P ST 40,0 30,0 40,0 300
P28-25 25,0
L32P ST 42,0 32,0 42,0 300
P28-25 25,0
L34P 2830 44,0 34,0 44,0 30,0
P28-25 25,0
L36P ST 46,0 36,0 46,0 300
A

Straight Section OD

Straight length

Inflow OD

COMPONENTES Y CARACTERISTICAS DE LA VALVULA VENUS P

La VenusP-Valve consiste en un stent de soporte de nitinol autoexpandible con una valvula de tejido pericardial porcina de tres hojas. La VenusP-Valve esta hecha de
una sola capa de pericardio porcino construido en una configuracion de tres hojas. Estos se unen a una falda festoneada en el aspecto de entrada de la valvula mediante
suturas de PTFE. El stent autoexpandible de varios niveles estd hecho de Nitinol y tiene marcadores radiopacos adheridos.

COMPONENTES Y CARACTERISTICAS DEL SISTEMA DE CATETER DE ENTREGA (DCS)

El extremo distal (despliegue) del sistema cuenta con una punta atraumdtica y radiopaca. Una funda protectora (capsula) que cubre y mantiene la bioprétesis en una
posicion prensada. El mango en el extremo proximal del catéter se utiliza para cargar y desplegar la bioprétesis. El mango incluye una empufiadura deslizante macro
para abrir y cerrar la capsula y la perilla del dial para facilitar la colocacién precisa de la bioprétesis. La perilla del dial se gira en sentido antihorario para cargar la
bioprotesis y en sentido horario para desplegar la bioprotesis. La vaina de estabilidad esta unida al mango y se extiende por el exterior aproximadamente 1100 mm del
eje del catéter. EI DCS es compatible con un cable guia de 0.035" (0.889 mm). EI DCS varia entre 22Fr y 24Fr.

MARCA
RADIO-OPACA

LIBERACION
PRECISA Y LENTA

— B

Modelo Especificacion Dimensién del sistema de catéter de entrega (unidad: mm)
Cipsula OD C
DS24-P87 87,0
24Fr DS24-P81 8,0 81,0
DS24-P75 75,0
DS22-P77 77,0
22Fr DS22-P70 733 70,0
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COMPONENTES Y CARACTERISTICAS DEL SISTEMA DE CARGA DE COMPRESION (CLS)

El CLS comprime la bioprétesis en el catéter, que incluye el tubo de captura (1), el tubo de proteccién de la valvula (2), el tubo de soporte de la punta (3), los mandriles
de carga (4) y la prensa (5)

(1) (2) (3)

b T ]

AR _.l;.s.;b .‘

CONTRAINDICACIONES

* Hipersensibilidad o contraindicacién conocidas a la aspirina, heparina, ticlopidina, clopidogrel, nitinol o sensibilidad a medios de contraste que no pueden ser
adecuadamente pre-medicados.

* Septicemia, incluyendo endocarditis activa

 Infarto reciente de miocardio (< 30 dias)

* Evidencia ecocardiografica de masa intracardiaca, trombo o vegetacién

« Fibrilacién auricular no controlada o arritmia ventricular

* Cualquier Contraindicacion de asistencia extracorpdrea

* Accidente vascular cerebral evolutivo o reciente (CVA)

* Obstruccion de las venas centrales

* Didtesis de sangrado, coagulopatia, rechazo de paciente de transfusién sanguinea
 Calculadora de aclaramiento de creatinina (CCR) <20mL/min

* Embarazo

* Pacientes con alergias conocidas a materiales porcinos

ADVERTENCIAS

ANTES DEL USO

La exposicion al glutaraldehido puede causar irritacién de la piel, los ojos, la nariz y la garganta. Evite la exposicién prolongada o repetida o la respiracién del vapor
quimico. Use solo con ventilacién adecuada. Si se produce contacto con la piel, enjuague inmediatamente el 4rea afectada con agua (minimo de 15 minutos). En caso de
contacto visual, enjuague con agua durante un minimo de 15 minutos. Busque atencién médica inmediatamente después de 15 minutos de lavado. De lo contrario,
puede causar reaccion alérgica de la mucosa de la piel, inflamacion de los bronquios de la garganta, neumonia, edema pulmonar y otras reacciones adversas. El dafio
puede resultar de la manipulacién forzada del DCS. Evite torcerse, estirarse o limpiar por la fuerza el DCS cuando se retire del empaque. De lo contrario, DCS puede ser
dafiado, y la cirugia usando el DCS puede resultar en fracaso para pasar con éxito a través de los vasos sanguineos o causar dafio a los vasos sanguineos del paciente o a
la pared ventricular, asi como fallo para completar la funcién normal de la entrega de la valvula, resultando en fallo del implante y/o embolizacién.

DURANTE DEL USO

El procedimiento de enjuague descrito en el IFU debe seguirse cuidadosamente para asegurar la eliminacion del glutaraldehido tamponado y el alcohol isopropilico de la
bioprétesis. De lo contrario, el glutaraldehido residual y el isopropanol pueden entrar en el sistema vascular del paciente con la prétesis, causando reacciones alérgicas
e inflamatorias. El procedimiento de enjuague debe realizarse en un ambiente estéril. De lo contrario, puede contaminar la prétesis y causar infeccién después de la
implantacién. NO agregue antibidticos al almacenamiento ni a la solucién de enjuague. No aplique otra solucién, medicamento, productos quimicos ni antibidticos al
dispositivo. De lo contrario, esto causard dafios irreparables y no visibles en el tejido de la hojuela. El funcionamiento de la valvula se modificara o introducird
contaminacién o residuos, lo que resulta en un fracaso para lograr la funcién esperada o incluso reacciones adversas después de la implantacién. Durante la
implantacidn, si se encuentra resistencia al despliegue (por ejemplo, el botén micro comienza a hacer clic o estd apretado o atascado), aplique una ligera presion hacia
arriba al deslizador macro mientras gira el botdn micro. Si la bioprétesis todavia no se despliega, retirela del paciente y use otro sistema. De lo contrario, puede
conducir a lesién vascular y miocardica, y/ o embolia. Precaucioén: Utilice el mango del sistema de administracion para reposicionar la
bioprétesis. No utilice la funda exterior del catéter. De lo contrario, la prétesis biolégica no se puede conducir a la posicién deseada.

Precaucion: Utilice el mango del sistema de administracion para reposicionar la bioprétesis. No utilice la funda exterior del catéter. De lo contrario, la prétesis
bioldgica no se puede conducir a la posicién deseada.

INFORMACION SOBRE RESONANCIA MAGNETICA

Las pruebas no clinicas han demostrado que la valvula pulmonar VenusP-Valve es condicional de RM. Un paciente con este dispositivo puede ser escaneado con
seguridad en un sistema de RM que cumpla con las siguientes condiciones:

* Campo magnético estaticode3To1,5T

* Gradiente maximo de campo espacial de 1900 gauss/cm (19 T/m)

* Sistema de RM maximo reportado, tasa de absorcion especifica promediada de todo el cuerpo (SAR) de 2 W/kg (modo normal)

En las condiciones de exploracién definidas anteriormente, los resultados de las pruebas no clinicas indican que se espera que la valvula pulmonar VenusP-Valve
produzca un aumento de temperatura maximo de menos de 7,5°C después de 15 minutos de exploracién continua.

En las pruebas no clinicas, el artefacto de imagen causado por el dispositivo se extiende aproximadamente 24 mm desde la védlvula pulmonar VenusP-Valve cuando se

toma una imagen con una secuencia de pulso de eco de giro y un sistemade RM de 3 T.

ALMACENAMIENTO

Almacenar VenusP-Valve en 0°C a 25°C (32°F a 77°F), 0°C (32°F) no esta incluido. Guarde el sistema de suministro de valvulas (sistema de catéter de entrega y el sistema
de carga de compresion) a temperatura ambiente y lejos de la luz solar directa. Debe mantenerse un control de inventario adecuado para que las vélvulas y los sistemas
de administracién con las fechas de caducidad mas tempranas se implanten preferentemente y se utilicen primero para evitar la expiracién.
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