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Fabricado por:

PROYECTO DE ROTULOS

Medtronic CoreValve LLC

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

Medtronic S. de R.L. de CV

Avenida Paseo Cucapah 10510 El Lago Tijuana, Baja California, Mexico y/o

Medtronic Ireland

Parkmore Business Park West, Galway, Irlanda

Importado por:

MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC
Domicilio legal: Sarmiento 1230, 4° piso, Ciudad Autonoma de Buenos Aires, Argentina.

Deposito: Marcos Sastre N° 1990, El Talar, Tigre, Provincia de Buenos Aires, Argentina.

Teléfono: 5789-8500.

Medtronic
SISTEMA DE SUSTITUCION DE VALVULA AORTICA TRANSCATETER
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PROYECTO DE ROTULOS
Fabricado por:
Medtronic CoreValve LLC
1851 E. Deere Ave Santa Ana 92705 CA, Estados Unidos y/o
Medtronic S. de R.L. de CV
Avenida Paseo Cucapah 10510 El Lago Tijuana, Baja California, Mexico y/o
Medtronic Ireland
Parkmore Business Park West, Galway, Irlanda

Importado por:

MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC

Domicilio legal: Sarmiento 1230, 4° piso, Ciudad Autonoma de Buenos Aires, Argentina.
Deposito: Marcos Sastre N° 1990, El Talar, Tigre, Provincia de Buenos Aires, Argentina.
Teléfono: 5789-8500.

Medtronic

SISTEMA DE SUSTITUCION DE VALVULA AORTICA TRANSCATETER
Modelo/ REF: L-EVPROP23-29, L-EVPROP34

SISTEMA DE MONTAJE
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PROYECTO DE ROTULOS

Fabricado por:

Medtronic CoreValve LLC

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

Medtronic S. de R.L. de CV

Avenida Paseo Cucapah 10510 El Lago Tijuana, Baja California, Mexico y/o
Medtronic Ireland

Parkmore Business Park West, Galway, Irlanda

Importado por:

MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC

Domicilio legal: Sarmiento 1230, 4° piso, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina.
Depésito: Marcos Sastre N° 1990, El Talar, Tigre, Provincia de Buenos Aires, Argentina.
Teléfono: 5789-8500.
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SISTEMA DE SUSTITUCION DE VALVULA AORTICA TRANSCATETER
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SISTEMA DE CATETER DE LIBERACION
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado por:
Medtronic Inc.

710 Medtronic Parkway N.E., Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos y/o

Medtronic S. de R.L. de CV
Avenida Paseo Cucapah 10510 El Lago Tijuana, Baja California, Mexico y/o

Medtronic Ireland

Parkmore Business Park West, Galway, Irlanda

Importado por:
MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC
Domicilio legal: Sarmiento 1230, 4° piso, Ciudad Autonoma de Buenos Aires, Argentina.

Deposito: Marcos Sastre N° 1990, El Talar, Tigre, Provincia de Buenos Aires, Argentina.
Teléfono: 5789-8500.

Medtronic

SISTEMA DE SUSTITUCION DE VALVULA AORTICA TRANSCATETER
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Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias.
DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045
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DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El sistema Evolut PRO+ de Medtronic es un sistema de sustitucion de valvula adrtica transcatéter
(TAV, por sus siglas en inglés Transcatheter Aortic Valve) recuperable que incluye la véalvula

aortica transcatéter Evolut PRO+, el sistema de catéter de liberacion y el sistema de montaje.

La bioprotesis esta disefiada para reemplazar la valvula cardiaca aodrtica natural o bioprotésica
sin cirugia a corazén abierto y sin la retirada quirargica concomitante de la valvula defectuosa.
El armazén de soporte esta fabricado con Nitinol, material que tiene propiedades de
autoexpansion a varios niveles y que es radiopaco. La bioprotesis se fabrica suturando las valvas
valvulares y un faldon interno de pericardio porcino en una configuracion de tres valvas. La
bioprotesis tiene un faldon externo de tejido pericardico porcino (envoltura) de 1,5 celdas de

altura que se sutura a la seccion de entrada de la bioprétesis.

La bioprétesis se procesa con acido alfa-amino-oleico (AOA), que es un compuesto derivado del
acido oleico, un acido graso de cadena larga natural. Se ha observado que el AOA es un
tratamiento de antimineralizacion que reduce la calcificacion valvular precoz o tardia. La
bioprotesis esta disponible para una variedad de diametros del anillo aértico (consulte la Tabla
1).
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Imagen 1 Valvula aortica Transcateter Evolut Pro+
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Cdédigo Descripcion
EVPROPLUS-23 | Medtronic Evolut PRO+ Valvula adrtica transcatéter (23mm)
EVPROPLUS-26 | Medtronic Evolut PRO+ Valvula adrtica transcatéter (26mm)
EVPROPLUS-29 | Medtronic Evolut PRO+ Valvula adrtica transcatéter (29mm)
EVPROPLUS-34 | Medtronic Evolut PRO+ Valvula adrtica transcatéter (34mm)
Tabla 1 Cddigos para la Valvula aortica Transcatéter (TAV) Evolut Pro+

El Sistema de Evolut se compone del Sistema de catéter de liberacion y el Sistema de montaje
(ver tabla 2).

Cédigo Descripcion
L-EVPROP23-29 Evolut Pro+ Sistema de montaje
L-EVPROP34 Evolut Pro+ Sistema de montaje
D-EVPROP23-29 Evolut Pro+ Sistema de cateter de liberacién
D-EVPROP34 Evolut Pro+ Sistema de cateter de liberacién

Tabla 2 Cdodigos de componentes para la Valvula aortica Transcatéter (TAV) Evolut Pro+

DESCRIPCION DE COMPONENTES
Sistema de catéter de liberacién

El catéter facilita la colocacion de la bioprétesis dentro del anillo de la valvula aértica. El conjunto
de catéter es flexible y compatible con una guia de 0,035 in (0,889 mm). El extremo distal (de
despliegue) del sistema presenta una punta de catéter radiopaca atraumatica y una capsula que
cubre y mantiene la bioprétesis en una posicion plegada. La capsula incluye un extremo distal
abocinado para permitir que la bioprétesis se recupere parcial o completamente después de un
despliegue parcial. Hay una capa de estabilidad fijada al mango, que se extiende por fuera del
cuerpo del catéter. Proporciona una barrera entre el catéter retraible, la vaina introductora y las
paredes del vaso, lo que permite la retraccion libre del catéter. Sobre la capa de estabilidad se
monta una vaina en linea Evolut PRO+ que funciona como vaina introductora hemostatica y
reduce el tamafio del lugar de acceso al diametro de la capsula. El modelo de catéter de 23-29
mm es compatible con vainas que puedan alojar un dispositivo de 18 Fr (6,00 mm). EI modelo de

catéter de 34 mm es compatible con vainas que puedan alojar un dispositivo de 22 Fr (7,33 mm).

El sistema de catéter de liberacién consta de un catéter con un mango integrado que permite al
usuario realizar un despliegue exacto y controlado. El mango esta situado en el extremo proximal
del catéter y se utiliza para montar, desplegar, recuperar y cambiar de posicion la bioprétesis. El
mango tiene una empufiadura frontal gris que se utiliza para estabilizar el sistema. El mando de
despliegue se gira para desplegar con precision la bioprotesis. Las flechas del mando de
despliegue indican la direccion de giro necesaria para desplegar la bioprotesis. Si lo desea, el
mando de despliegue se puede girar en la direccion opuesta para recupetar parcial o totalmente

la bioprotesis si la banda marcadora radiopaca de la capsula todaw ha alcanzado el extremo
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distal del accesorio de la conexién de la pala radiopaca. Una vez que la banda marcadora
radiopaca de la cipsula alcanza el extremo distal de la conexion de la pala radiopaca, ha llegado
al punto en el que no se puede recuperar. El mando de despliegue también tiene un activador,
gue puede accionarse para realizar macroajustes de la posicion de la capsula. Un segmento azul
de apoyo de la mano se conecta al mando de despliegue. El extremo del mango tiene un
mecanismo de recuperacion de la punta que puede usarse para hacer retroceder la punta del

catéter hasta contactar con la capsula una vez desplegado totalmente el dispositivo.

El envase del catéter contiene un bafio de montaje integrado y una bandeja extraible con 3
cubetas de enjuague para montar y enjuagar la bioprétesis. El bafio de montaje integrado dispone
de un espejo, que ayuda en la colocacién precisa de las palas del armazoén de la bioprétesis
durante el montaje. Ademas de estas caracteristicas, el envase del dispositivo se gira y se fija

para facilitar el procedimiento de montaje de la bioprétesis.
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Imagen 2 Sistema de catéter de liberacion para la Valvula aortica Transcateter Evolut Pro+
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Imagen 3 Sistema de catéter de liberacion para la Valvula aorti anscateter Evolut Pro+
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El Sistema de catéter de liberacidon (DCS) esta disponible en dos tamafios:

Sistema de catéter de liberacion de 18Fr (Codigo: D-EVPROP23-29)
Compatible con la valvula aodrtica transcatéter Evolut PRO+ de 23-29 mm

Sistema de catéter de liberacion de 22Fr (Cédigo: D-EVPROP34)

Compatible con la valvula aértica transcatéter Evolut PRO+ de 34 mm

El Sistema de catéter de liberacion de Evolut PRO+ tiene las siguientes caracteristicas:

e Un mango integrado disefiado para proporcionar al usuario un despliegue preciso y
controlado. Una vez que el DCS se coloca cerca del anillo adrtico, el usuario retrae la
vaina de despliegue, desplegando asi con precision el TAV en la ubicaciéon deseada.

e Enuso, lacapsula se retrae parcialmente (aproximadamente 2/3 desplegada) para evaluar
la ubicacion / funcién del TAV antes de liberar completamente el TAV.

e La funcion de reenvainado y/o recaptura completa se ha desarrollado para permitir la
recaptura completa, reposicionamiento y redespliegue del TAV después de que se haya
evaluado la funcién. El TAV se puede recapturar y desplegar un maximo de dos veces y
reposicionarse; y se puede recapturar una tercera vez para eliminar un TAV no
desplegado del paciente.

e En uso, la capsula puede retirarse parcialmente para evaluar la posicion dela valvula
dentro del anillo antes de liberar completamente el TAV. Si la banda marcadora de la
capsula radiopaca aun no ha alcanzado el extremo distal del accesorio de paleta, el TAV
se puede volver a enfundar / recapturar y volver a desplegar por completo de acuerdo con
las instrucciones de uso.

e Se alerta al usuario antes de que se alcance este punto mediante la retroalimentacion
tactil del mango, y la proximidad de la banda marcadora radiopaca al extremo distal del
accesorio de paleta es visible en la fluoroscopia. Si queda una brecha, la recaptura adn
es posible.

e La seccion abocinada de la capsula se expande para permitir que el TAV se vuelva a
enfundar / recapturar, y la seccion flexible de la capsula proporciona fuerza a la columna

para sostener la capsula durante el reenvainado y / o la recaptura mientras se mantiene

la flexibilidad.
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Imagen 4 Partes de la capsula y punta del Sistema de catéter de liberacién para la Valvula
aortica Transcateter Evolut Pro+
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Sistema de montaje

El sistema de montaje comprime la bioprétesis en el interior del catéter. El sistema de montaje
se suministra en diferentes modelos.

Al igual que el Sistema de catéter de liberacion (DCS), el Sistema de montaje (LS), se
encuentra disponible en 2 configuraciones:

1. Cddigo: L-EVPROP23-29

Compatible con el Sistema de catéter de liberacién de 18Fr

2. Cddigo: L-EVPROP34

Compatible con el Sistema de catéter de liberacion de 22Fr

Ambas configuraciones se componen de:
Anillo de Entrada

Cono de entrada

Cono de salida

Placa Trasera

Tubo guia de capsula

2L S A

Punta del tubo guia
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Imagen 5 Sistema de montaje para la Valvula aortica Tra ater Evolut Pro+
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Consulte la Tabla 3 para ver la compatibilidad del sistema.

Modelo de bioprotesis Modelos de sistemas de montaje com- | Modelos de catéter compatibles

patibles
EVPROPLUS-23
EVPROPLUS-26 L-EVPROP23-29 D-EVPROP23-29
EVPROPLUS-29
EVPROPLUS-34 L-EVPROP34 D-EVPROP34

Tabla 3. Compatibilidad del sistema

INDICACIONES

El sistema Evolut PRO+ esta indicado para pacientes que presentan estenosis intensa de la

valvula adrtica natural. Para pacientes que presentan estenosis intensa de la valvula adrtica
bicuspide natural, el sistema Evolut PRO+ esta indicado para pacientes en riesgo intermedio o
superior de sustitucién quirdrgica de la valvula aértica (SVA), definido este riesgo intermedio como
una puntuacion de riesgo quirurgico de 24 % conforme a los criterios de la Society of Thoracic
Surgeons 0 una valoracion documentada de SVA por parte del equipo cardiolégico debido a
debilidad o enfermedades concomitantes. En el caso de pacientes que presentan un riesgo bajo
de SVA (<4 %), el sistema esta indicado para pacientes con una edad =70 afios que tengan una
FEVI >30 %.

El sistema Evolut PRO+ también esta indicado en pacientes con fracaso de una valvula
bioprotésica quirargica por estenosis, insuficiencia o ambas que requiere la sustitucion de la
valvulay que se considera que tienen un riesgo alto o mayor de sustitucién quirdrgica de la valvula
aortica (SVA), definiéndose riesgo alto como una puntuacion de riesgo quirurgico 28 % conforme
a los criterios de la Society of Thoracic Surgeons o una valoracion documentada de riesgo de SVA

por parte del equipo cardioldgico debido a fragilidad o enfermedades concomitantes.

CONTRAINDICACIONES

El sistema Evolut PRO+ esta contraindicado en pacientes que presenten cualquiera de los
siguientes trastornos:

* Hipersensibilidad o contraindicacion conocidas al acido acetilsalicilico, la heparina
(trombocitopenia inducida por heparina/trombocitopenia inducida por heparina y sindrome de
trombosis) y la bivalirudina, la ticlopidina, el clopidogrel o el nitinol (titanio o niquel), o sensibilidad
a los medios de contraste, que no pueden tratarse previamente con medicaciéon de manera
adecuada

* Valvula cardiaca mecanica preexistente en la posicion adrtica

* Presencia actual de sepsis, incluida endocarditis activa
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ADVERTENCIAS Y MEDIDAS PREVENTIVAS GENERALES

Lea detenidamente todas las advertencias, medidas preventivas e instrucciones de uso de todos
los componentes del sistema antes de utilizarlos. Si no lee y sigue todas las instrucciones o no
tiene en cuenta todas las advertencias indicadas pueden producirse lesiones graves o incluso la
muerte del paciente

Advertencias

+ Esta técnica debe realizarse Unicamente cuando se pueda practicar sin dilacion una
intervencion quirargica de la valvula aértica de urgencia inmediata.

+ Compruebe detenidamente que los parametros anatomicos relevantes del paciente estan
dentro de las especificaciones indicadas en la Seccién 1.1.

* El equipo cardiolégico debe plantearse la necesidad de revascularizaciéon a la hora de
seleccionar una opcion terapéutica para el reemplazo de la valvula adrtica (RVA).

* No congele la bioprétesis, ya que puede quedar dafiada. Compruebe el indicador de
congelacion situado en el interior de la caja etiquetada. Si se ha expuesto el producto a un
proceso de congelacion y descongelacion, la ampolla del indicador se rompera haciendo que
el colorante se escape y manche el papel protector. No utilice la bioprétesis si observa este o
cualquier otro signo de congelacion.

* El contenido del envase se suministra estéril. No lo utilice si el envase esta dafiado.

* La superficie exterior del envase de la bioprotesis y las superficies exteriores de la bolsa del
catéter y de la bolsa externa del sistema de montaje no son estériles y, por tanto, no deben
colocarse en el campo estéril.

» Este dispositivo es valido para su uso en un solo paciente. No reutilice, reprocese ni
reesterilice este producto. La reutilizacién, el reprocesamiento o la reesterilizacion del
dispositivo pueden poner en peligro su integridad estructural o generar riesgos de
contaminacién de este que podrian provocar lesiones, enfermedades o la muerte al paciente.

* En caso de que se haya extraido una bioprétesis o un catéter del paciente, deshagase de
ambos; no intente volver a utilizar ninguno de los dos componentes. Debe reemplazarse la
bioprétesis y el catéter por nuevos componentes estériles.

* No debe abrirse el contenido del envase hasta que el tamafio determinado y la implantacion
sean definitivos.

* No manipule la bioprétesis con objetos afilados o puntiagudos.

* No utilice los productos si ha pasado la fecha de caducidad impresa en la etiqueta del envase
del producto.

* Almacene la bioprétesis a temperatura ambiente.

* Retire con cuidado el catéter del envase para evitar que se acode.
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* Siga los pasos indicados en Procedimiento de enjuague de la bioprétesis (Seccidn 7.3)
antes de montar la bioprétesis en el catéter.

* Una vez que se haya montado la bioprétesis en el catéter, mantenga el extremo distal del
catéter con la bioprétesis en solucion salina estéril frio (entre 0°C y 8°C [32°F y 46°F]) hasta
gue se implante.

» Utilice el mando de despliegue para desplegar y recuperar la bioprotesis. No utilice el activador
para desplegarla o recuperarla, ya que podria provocar la colocacion errénea de la bioprotesis.

* Podria producirse un fallo del sistema si se utiliza una combinacion incorrecta de dispositivos.
Consulte la tabla de compatibilidad de sistemas en la Seccién 1.3.

+ El fallo mecanico del Sistema de catéter de liberacion o de los accesorios puede causar
complicaciones en el paciente.

* La degeneracioén calcica podria causar un deterioro estructural acelerado de la valvula en los
pacientes indicados a continuacion;

— Nifos, adolescentes o adultos jovenes
— Pacientes con alteraciéon del metabolismo del calcio (por ejemplo, insuficiencia renal
cronica o hiperparatiroidismo)

* No se han demostrado la seguridad ni la eficacia de la bioprétesis Evolut PRO+ implantada

dentro de una bioprétesis transcatéter preexistente defectuosa.

Consideraciones relativas a la selecciéon de los pacientes

No se han evaluado la seguridad ni la eficacia del sistema Evolut PRO+ de Medtronic en la
poblacion pediatrica.

No se han evaluado la seguridad ni la eficacia de la bioprotesis para la sustituciéon de la valvula
aortica en las siguientes poblaciones de pacientes:

» Pacientes con una valvula cardiaca protésica preexistente con una estructura de soporte rigida
en posicion mitral o pulmonar si la valvula cardiaca protésica preexistente podria afectar a la
implantacion o a la funcion de la bioproétesis o si la implantacién de la bioprétesis podria afectar a
la funcién de la valvula cardiaca protésica preexistente.

* Pacientes con insuficiencia hepatica (clase C de Child-Pugh).

» Pacientes con shock cardiégeno caracterizado por bajo gasto cardiaco, dependencia de
vasopresores 0 uso de soporte hemodinamico mecénico.

* Pacientes embarazadas o lactantes.

* Pacientes con una valvula unicuspide congénita.

« Pacientes con una calcificacion prohibitiva del tracto de salida del ventriculo izquierdo.

* Pacientes con una anatomia del seno de Valsalva que impediria una perfusién coronaria
adecuada.

+ Pacientes con una artropatia importante que requiere la sustitucion aorta ascendente.
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» Pacientes que no cumplen los criterios de estenosis intensa sintomatica de la valvula adrtica
natural, definida por:

— area de la valvula aértica 1,0 cm2 (o un indice del area de la valvula adrtica <0,6 cm2/m2)
conforme a la ecuacioén de continuidad Y gradiente medio 240 mmHg o velocidad de flujo maxima
de la valvula aodrtica 24,0 m/s en un ecocardiograma en reposo, una ecocardiografia con
dobutamina en dosis bajas o una ecocardiografia de esfuerzo con ejercicio.

» Pacientes que no cumplen los criterios de estenosis intensa asintomatica de la valvula aértica
natural, definida por:

— estenosis aortica muy intensa con un area de la valvula aértica <1,0 cm2 (o indice del area de
la valvula adrtica 0,6 cm2/m2) Y velocidad de flujo méaxima de la valvula aértica 25,0 m/s o
gradiente medio 260 mmHg en una ecocardiografia transtoracica en reposo O

— area de la valvula adrtica 1,0 cm2 (o indice del area de la valvula aértica <0,6 cm2/m2) Y
gradiente medio 240 mmHg o velocidad de flujo maxima de la valvula aértica 24,0 m/s en una
ecocardiografia transtoracica en reposo Y una prueba de tolerancia al ejercicio que demuestra
una capacidad de ejercicio limitada, una respuesta anormal de la presion arterial o arritmia O

— area de la valvula adrtica <1,0 cm2 (o indice del area de la valvula adrtica <0,6 cm2/m2) Y
gradiente medio 240 mmHg o velocidad de flujo maxima de la valvula aértica 24,0 m/s en una

ecocardiografia transtoracica en reposo Y una fraccién de eyeccion del ventriculo izquierdo <50 %.

No se han evaluado la seguridad ni la eficacia de la bioprétesis para la sustitucion de la valvula
aortica en poblaciones de pacientes que presenten los siguientes trastornos:

» Discrasias sanguineas conforme a las siguientes definiciones: leucopenia (recuento de
leucocitos <1.000 células/mm3), trombocitopenia (recuento de plaquetas <50.000 células/mm3),
antecedentes de diatesis hemorragica o coagulopatia, o estados de hipercoagulabilidad.

» Valvulopatia mixta de la valvula adrtica natural (estenosis adrtica e insuficiencia adrtica con
predominio de insuficiencia adrtica [3-4+]).

* Insuficiencia mitral de moderada a intensa (3-4+) o intensa (4+) o insuficiencia tricuspidea
intensa (4+).

» Miocardiopatia obstructiva hipertrofica.

« Signos ecocardiograficos de masa, trombo o vegetacion intracardiacos nuevos o no tratados.

* Estenosis mitral de moderada a intensa.

+ Disfuncion ventricular intensa con fraccion de eyeccion del ventriculo izquierdo (FEVI) <20 %.

* Arteriopatia carotidea o vertebral sintomatica.

Las directrices actuales para la sustitucién de valvulas cardiacas recomiendan el uso de valvulas
bioprotésicas en pacientes mayores de 65 afios de edad. Considere las directrices clinicas

aplicables para la sustitucién valvular al elegir el tipo de valvula apropiado para cada paciente.
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Medidas preventivas relativas a la implantacion

* Antes de la insercidn del catéter, retire el estilete de montaje.

* Antes de la insercion del catéter, el equipo cardiolégico determina si se debe realizar una
valvuloplastia aértica con balén (BAV) de la valvula adrtica natural para facilitar la colocacion de
la bioproétesis.

* Mientras el catéter esta en el paciente, asegurese de que la guia sale por el extremo proximal
del catéter. No retire la guia del catéter mientras el catéter esté insertado en el paciente.

* Notara cierta resistencia cuando haga avanzar el catéter por la vasculatura. Si se produce un
aumento importante de la resistencia, detenga el avance e investigue la causa de la resistencia
(por ejemplo, amplie la zona de la resistencia) antes de continuar. No fuerce el paso. Forzar el
paso podria aumentar el riesgo de sufrir complicaciones vasculares (por ejemplo, diseccién o
rotura vascular).

» Para procedimientos de acceso adrtico directo, tenga especial cuidado al hacer avanzar y
mantener la posicion del introductor a fin de evitar lesiones vasculares vy tisulares, asi como una

hemorragia inaceptable en el punto de acceso.

Medidas preventivas relativas al cambio de posicién

« Si la banda marcadora radiopaca de la capsula todavia no ha alcanzado el extremo distal de la
conexioén de la pala radiopaca, la bioprétesis se puede recuperar o cambiar de posicion. Durante
el despliegue, el mando de despliegue proporciona una indicacion tactil a modo de notificacion
antes de llegar al punto en el que no se puede recuperar.

* Una vez la banda marcadora radiopaca de la capsula alcanza el extremo distal de la conexién
de la pala radiopaca (punto de no recuperacion), no se recomienda la recuperacion de la
bioprétesis del paciente (por ejemplo, el uso del catéter). El cambio de posicion después del punto
de no recuperacion puede causar dafios mecénicos en el Sistema de catéter de liberacién, dafios
en la raiz aodrtica, en las arterias coronarias, en el miocardio, complicaciones vasculares,
disfuncién de la valvula protésica (incluida la descolocacion del dispositivo), embolizacion, ictus o
cirugia de urgencia.

» Durante el despliegue, la bioproétesis puede avanzar o retroceder siempre y cuando no haya
entrado en contacto con el anillo. Una vez en contacto con el anillo, no se debe hacer avanzar la
bioprétesis en sentido retrogrado; inicie la recuperacion hasta que la bioprotesis deje de estar en
contacto con el anillo y, a continuacion, cambie su posicién en sentido retrégrado. En caso
necesario, puede retirarse (cambiar de posicion) la bioprétesis en sentido anterégrado si la banda
marcadora radiopaca de la capsula todavia no ha alcanzado el extremo distal de la conexién de
la pala radiopaca. No obstante, extreme las precauciones cuando mueva la bioprétesis en

direccién anterograda.
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Precaucion: Utilice el mango del sistema de liberacion para cambiar de posicion la bioprétesis.
No utilice el cuerpo externo del catéter.

* Los médicos deben aplicar su criterio a la hora de considerar el cambio de posicion de una
bioprétesis totalmente desplegada (por ejemplo, utilizando un lazo, un balén o pinzas). No se
recomienda el cambio de posicién de la bioprétesis, excepto en aquellos casos en los que sea
posible que se produzca una lesién grave o muerte inminentes (por ejemplo, oclusién coronaria).
El cambio de posicién de una valvula desplegada puede causar dafios en la raiz aortica, en las
arterias coronarias, en el miocardio, complicaciones vasculares, disfuncion de la valvula protésica
(incluida la descolocacion del dispositivo), embolizacidn, ictus o cirugia de urgencia.

* No intente recuperar o volver a capturar una bioprotesis si alguno de los puntales de salida
sobresale de la capsula. Si cualquiera de los puntales de salida se ha desplegado desde la capsula,

se debe soltar la bioproétesis del catéter antes de poder retirar el catéter.

Medidas preventivas posteriores ala implantacion

* Asegurese de que la capsula esta cerrada antes de extraer el catéter.

 Si se utiliza una vaina introductora independiente y 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 paso se pueden causar dafios 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 guia e inspeccione el catéter para confirmar
gue esta completo.

» Tenga cuidado al cruzar una bioprotesis implantada con el catéter o con otros dispositivos.

* No se han demostrado la seguridad ni la eficacia de la bioprétesis Evolut PRO+ implantada
dentro de una bioprétesis transcatéter. No obstante, en el caso de que se deba implantar la
bioprétesis Evolut PRO+ dentro de una bioprotesis transcatéter para mejorar el funcionamiento
de la véalvula, se deben tener en cuenta el tamafio de la valvula y la anatomia del paciente antes
de implantar la bioprotesis Evolut PRO+ para garantizar la seguridad del paciente (por ejemplo,
para evitar una obstruccion coronaria).

* No se ha establecido la durabilidad clinica a largo plazo de la bioprétesis. Evalle la eficacia de

la bioprétesis segun proceda durante el seguimiento del paciente.

Consideraciones sobre la dilatacion con bal6n después de la implantacién

Si la funcién de la véalvula o el sellado son deficientes debido a una calcificacion excesiva o una
expansion incompleta, una dilatacion con balén después de la implantacion de la bioprétesis
puede mejorar la funcion valvular y el sellado. Si el equipo de cardiologia determina que la
dilatacion con balén es apropiada, considere todos los factores siguientes cuando seleccione los

parametros de dilatacidon para garantizar la seguridad del paciente:
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* Modelo del baléon

» Tamario del balon
* Posicion del balén
* Presioén de inflado

* Anatomia del paciente

Deben considerarse dos factores principales al seleccionar un diametro de balén maximo para la

dilatacion con baldn posterior a la implantacion:

* Para mitigar el traumatismo en el anillo

— Un balén distensible o semidistensible (por ejemplo, B. Braun Z-Med I™*/Z-Med 1I™* InterValve
V8™*) no debe superar el didmetro del anillo adrtico natural. Para VAT en VAQ, el balén no debe
superar el diametro interno de la valvula bioprotésica quirdrgica.

— Un balén no distensible (por ejemplo, Bard TRUE™* Dilatation) debe ser al menos 1 mm mas
pequefio que el diametro del anillo aértico natural. Para VAT en VAQ, el balén debe ser al menos

1 mm mas pequefio que el diametro interno de la valvula bioprotésica quirdrgica.

 Para mitigar el traumatismo en las valvas bioprotésicas de la VAT Evolut

— El tamafio maximo de balén elegido para la dilatacion utilizando un balén distensible o
semidistensible no debe superar el diametro de cintura de la VAT mas alla del nivel indicado en
la Tabla 4 con una presion de inflado aplicada no superior a 2 atm.

— El tamafio maximo de baldn elegido para la dilatacién utilizando un balén no distensible no debe
superar 1 mm mas del diametro de cintura de la VAT con una presiéon de inflado aplicada no

superior a 2 atm (Consulte la Tabla 4).

Tamano de Evolut PRO+ 23 mm 26 mm 29 mm 34 mm

Diametro (interno de VAQ) del anillo natu- |18 |19 |20 |20 |21 [22 |23 |23 |24 |25 |26 |26 |27 |28 |29 |30
ral (en mm)
Diametro de cintura de VAT (en mm) 20 (20 |20 |22 |22 |22 |22 |23 |23 |23 |23 |24 |24 |24 |24 |24

Diametro maximo de balén (en mm) para |18 |19 |20 (20 [21 |22 |23 |23 |24 |25 |26 |26 |27 |28 |28 |28
balones distensibles y semidistensibles a
2 atm

Diametro maximo de balén (en mm) para |17 |18 |19 [19 [20 |21 |22 |22 |23 |24 |24 |25 |25 |25 |25 |25
balones no distensibles a 2 atm

Tabla 4. Determinacion del tamafio de balén para dilatacion posterior a la implantacion

Precaucién: Se ha demostrado mediante datos de laboratorio que una expansion excesiva de la
parte mas estrecha (cintura) de la VAT Evolut PRO+ mas alla de los niveles indicados en la Tabla
4 causa dafios en las valvas bioprotésicas. En algunos casos clinicos se han notificado quejas por

dafios en las valvas bioprotésicas durante la dilatacién con balén posterior a la implantacion,
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provocando una insuficiencia adrtica de moderada a grave, que puede detectarse de forma aguda

o durante el seguimiento.

Es importante tener en cuenta que las propiedades de distensibilidad mecanica del baldn

seleccionado influyen en la dinamica de la dilatacion.

Los balones no deben inflarse a mas de 2 atm de presion aplicada.

Los balones distensibles y semidistensibles (mas blandos) se adaptan con mas rapidez al perfil
de reloj de arena de la bioprotesis VAT a presiones mas bajas, pero deben inflarse a presiones

gue conserven el perfil de reloj de arena de la VAT.

Por el contrario, los balones no distensibles (mas rigidos) alcanzaran el didmetro nominal durante
el inflado con independencia de la resistencia del anillo o la VAT subyacente y deben reducirse

de tamafio (consulte la Tabla 4).

Para obtener mas instrucciones sobre el uso de los dispositivos de catéter con balén, consulte el

etiquetado del fabricante del catéter con balon especifico.

En el caso de que se necesiten diametros de balén mayores de los indicados en la Tabla 4 para
expandir la VAT Evolut PRO+ debido a una estenosis o insuficiencia aértica residual importante
desde el punto de vista clinico, el uso de un posicionamiento intraventricular del balon de “rescate”
al realizar la dilatacién posterior a la implantacion evita la expansiéon de la parte mas estrecha
(cintura) de la VAT Evolut PRO+. Esto puede mitigar el riesgo de dafios en la valvas. La dilatacién
con posicionamiento intraventricular del balon debe realizarse con cuidado en el caso de una
cavidad ventricular mas pequefa, presencia de calcificaciéon del TSVI o un posicionamiento del
cable que interfiera con la funcion de la valvula mitral, con el fin de evitar una interaccién no
deseada del balén con la antomia. Deben tenerse en cuenta la longitud y el diametro del balén,
junto con la anatomia de cada paciente. Debe tenerse cuidado también de no superar los
diametros anulares al realizar la dilatacién posterior a la implantacién con posicionamiento

intraventricular del balén (consulte la Tabla 4).

En el caso de que se realice una dilatacién posterior a la implantacién de rescate con
posicionamiento intraventricular del balén, el diametro nominal del balén no debe superar el
didmetro anular cuando se utilicen balones distensibles o semidistensibles; el didametro nominal
del balén debe ser al menos 1 mm mas pequefio que el diametro anular cuando se utilicen balones

no distensibles.
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POSIBLES EVENTOS ADVERSOS

Los acontecimientos adversos que pueden asociarse al uso del sistema Evolut PRO+ son, entre

otros, los siguientes:

* Muerte

* Infarto de miocardio, paro cardiaco, choque cardiégeno, taponamiento cardiaco

* Oclusion coronaria, obstruccion, espasmo vascular (incluido cierre coronario agudo)

» Dafos cardiovasculares (como rotura, perforacion, erosiéon de tejido o diseccion de los vasos,
lesion traumatica de la aorta ascendente, ventriculo, miocardio o estructuras valvulares que
podrian requerir de algun tipo de intervencidn)

* Intervencion quirdrgica o transcateteriana urgente (por ejemplo, bypass de la arteria coronaria,
sustitucién de alguna valvula cardiaca, explante valvular, intervencion coronaria percutanea [ICP],
valvuloplastia con baldn)

» Disfuncién de la valvula protésica (insuficiencia o estenosis) debido a fractura; flexion del
armazon de la valvula (configuracion no circular); expansion insuficiente del armazén de la valvula;
calcificacion; pannus; desgaste, desgarro, prolapso o retraccién en las valvas de la valvula; mala
coaptacion de la valvula; rotura o dehiscencia de la sutura; fugas; determinacién errénea del
tamafio (discordancia entre el paciente y la protesis); posicién (demasiado alta o demasiado
baja)/colocacién incorrectas

* Migracién/embolizacion de la valvula protésica

* Endocarditis de la valvula protésica

* Trombosis de la valvula protésica

* Funcionamiento anémalo del catéter de liberacion que hace necesario volver a atravesar de
nuevo la valvula adrtica, con la consiguiente prolongacion de la intervencion

* Migracién/embolizacion de un componente del sistema del catéter de liberacion

* Ictus (isquémico o hemorragico), accidente isquémico transitorio (AIT), u otras deficiencias
neurolégicas

* Insuficiencia multiorganica o de un solo 6rgano (por ejemplo, cardiaca, respiratoria, renal
[incluida insuficiencia renal agudal)

* Hemorragia grave o leve que podria requerir una transfusién o intervencion (incluida hemorragia
potencialmente mortal o discapacitante)

» Complicaciones debidas a un acceso vascular (por ejemplo, diseccion, perforacion, dolor,
hemorragia, hematoma, pseudoaneurisma, lesion nerviosa irreversible, sindrome compartimental,
fistula arteriovenosa, estenosis)

* Lesioén o insuficiencia de la valvula mitral
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« Alteraciones del sistema de conduccién (por ejemplo, bloqueo del nédulo auriculoventricular,
bloqueo de la rama izquierda, asistolia) que podrian requerir un marcapasos permanente

* Infeccion (incluida septicemia)

* Hipotension o hipertensién

* Hemolisis

* Isquemia periférica

* Isquemia intestinal

Riesgos quirdrgicos generales aplicables a la implantacion de una valvula adrtica transcatéter:

* Valores analiticos anémalos (incluido desequilibrio electrolitico)

* Reaccion alérgica a los antiagregantes plaquetarios, a los medios de contraste o a la anestesia
» Exposicion a la radiacion por la fluoroscopia y la angiografia

* Discapacidad permanente

INSTRUCCIONES DE USO

Los pacientes deben presentar vasos de acceso transarterial con diametros 25,0 mm si se utiliza
el Modelo D-EVPROP23-29 0 26,0 mm si se utiliza el Modelo D-EVPROP34, o un lugar de acceso
a la aorta ascendente (acceso aértico directo) a una distancia 260 mm del plano basal. Los
pacientes también deben presentar las dimensiones anatémicas indicadas en la Seccion 1.1.
Deben considerarse los riesgos del tratamiento anticoagulante y antiagregante plaquetario a largo
plazo. No se recomienda implantar la bioprétesis en pacientes que presenten angulacion de la
raiz aodrtica (el angulo entre el plano del anillo de la valvula adrtica y el plazo
horizontal/vertebral) >30° para el acceso subclavio/axilar derecho o >70° para el acceso femoral

y subclavio/axilar izquierdo.

Para el acceso subclavio, los pacientes que tengan un injerto de arteria mamaria interna izquierda
(AMII) permeable deben presentar diametros del vaso de acceso 25,5 mm si se utiliza el Modelo
D-EVPROP23-29 o 26,5 mm si se utiliza el Modelo D-EVPROP34.

Tenga precaucion en pacientes que tengan un injerto de arteria mamaria interna izquierda/arteria
mamaria interna derecha (AMII/AMID) preexistente permeable. Para el acceso adrtico directo,
asegurese de que no haya ninguna protesis en la arteria mamaria interna derecha (AMID)

permeable o0 permeable preexistente.

En los procedimientos de acceso aértico y subclavio directo, se deben tomar precauciones al

utilizar el mecanismo de recuperacidn de la punta para garantizar el espacio adecuado a fin de
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evitar el avance de la punta del catéter a través de las valvas de la bioprétesis durante el cierre

del dispositivo.

Para los procedimientos de acceso aértico directo, utilice una vaina introductora aparte; no utilice

la vaina en linea Evolut PRO+.

Mantenga la vaina en linea Evolut PRO+ en el extremo proximal del catéter durante todo el
procedimiento. Para el acceso transfemoral, tenga especial cuidado en pacientes que presenten
curvatura multiplanar de la aorta, angulacion aguda del cayado aértico, aneurisma de la aorta
ascendente o calcificacién grave en la aorta y/o la vasculatura. Si se presentan dos o mas de

estos factores, considere usar una via de acceso alternativa para evitar complicaciones vasculares.

Consideraciones relativas a laimplantacién de "valvula en valvula"

La implantacion de la bioprétesis Evolut PRO+ en una bioprotesis adrtica quirdrgica degenerada
("valvula en valvula") se debe evitar por regla general en pacientes que presenten alguno de los
siguientes problemas:

* La bioprotesis degenerada presenta una fuga perivalvular concomitante considerable (entre la
prétesis y el anillo natural), no esta firmemente fijada al anillo natural o su estructura no esta intacta
(por ejemplo, fractura en el armazén de alambre).

* La bioprétesis degenerada presenta una valva parcialmente separada que en la posicion aortica

podria obstruir el ostium coronario.

Consideraciones relativas al paciente con valvula adrtica biclspide
Si el paciente presenta una valvula adrtica bicuspide, el equipo de cardiologia debe tener en
cuenta la edad del paciente y la necesidad de una intervencion en la aorta ascendente a la hora

de determinar la opcion de tratamiento adecuada para el paciente

Precaucién: No deje que se seque la bioprétesis. Mantenga humedo el tejido mediante irrigacion

0 inmersion

Inspeccién antes del uso y configuracion de la bandeja giratoria

1. Examine detenidamente el envase antes de abrirlo.

Precaucién: No utilice el producto después de la fecha "No utilizar después de" o si se ha puesto
en peligro la integridad del envase estéril (por ejemplo, el envase esta dafiado).

Precaucién: No utilice la bioprétesis si se ha activado el indicador de congelacion.

2. Extraiga el producto del envase de proteccion.

3. Compruebe visualmente que el producto carece de defectos. No lg.uifice si advierte defectos.
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4. Retire el clip de fijacion unido a las cubetas de enjuague.

5. Retire las cubetas de enjuague del bafio de montaje integrado.

6. Retire los clips de bloqueo que conectan las bandejas distal y proximal.

7. Eleve el conector de la bandeja respecto de la bandeja distal y gire la bandeja distal 180° en
sentido contrario al de las agujas del relo;.

8. Fije la pestafia de la bandeja distal al soporte para pestafia de la bandeja proximal.

9. Llene el bafio de montaje integrado con solucién salina estéril fria (de 0°C a 8°C [de 32°F a
46°F)).

Preparacién del catéter y del sistema de montaje

1. Acople una jeringa de 10 mL llena de solucion salina estéril al puerto de lavado de la capsula
en el extremo proximal del mango. Deje la jeringa en posicién hasta que el montaje haya finalizado.
2. Con cuidado, levante el extremo distal del catéter a una orientacion casi vertical. Para evitar
acodamientos, no doble el catéter de forma pronunciada.

3. Abra la capsula y deje expuesta la conexion de la pala.

Nota: Utilice el mando de despliegue para abrir completamente la capsula hasta que la conexién
de la pala quede totalmente expuesta.

4. Con la capsula en posicion vertical, irrigue el puerto de lavado de la capsula. Compruebe que
no haya ninguna fuga en el catéter durante los pasos de lavado. Si se observa una fuga, utilice
un sistema nuevo.

5. Sumerja la capsula completamente en el bafio de solucion salina fria, mientras irriga el puerto
de lavado de la capsula. Continte lavando la capsula hasta que esté completamente sumergida
en el bafio para evitar que entre aire en el catéter.

Nota: Cuando se haya montado la bioprétesis en la capsula, no se puede irrigar el puerto de
lavado de la capsula.

6. Fije un clip de bloqueo en el soporte para clip, para angular la punta del catéter dentro del bafio
de montaje integrado.

7. Introduzca los componentes del sistema de montaje en el bafio de montaje integrado.

Procedimiento de enjuague de la bioproétesis

1. Llene cada una de las 3 cubetas de enjuague (suministradas dentro del envase) con
aproximadamente 500 mL de solucién salina estéril fresca a temperatura ambiente (de 15°C a
25°C [de 59°F a 77°F]).

Precaucién: No manipule la bioprotesis con objetos afilados o puntiagudos. Utilice Unicamente
pinzas atraumaticas

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

bioproétesis. Deje que escurra completamente la solucién restante de Oprotesis.
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Nota: Conserve el envase con la solucion original. Puede que se necesite para conservar y
devolver una bioprétesis rechazada.

3. Compare el numero de serie que consta en el envase con el nimero de serie que aparece en
la etigueta que acompafia a la bioprotesis.

Precaucion: Silos numeros de serie no coinciden, no utilice la bioprotesis.

4. Retire con cuidado la etiqueta del nimero de serie de la bioprétesis y conserve la etiqueta.

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

6. Agite suavemente la bioprotesis con la mano durante 15 segundos para eliminar el
glutaraldehido de la bioprotesis.

7. Repita el Paso 5 y el Paso 6 en una de las dos cubetas de enjuague restantes.

8. Deje la bioprétesis sumergida en solucion salina estéril en la tercera cubeta de enjuague hasta

gue esté lista para montarla.

Procedimiento de montaje de la bioprotesis

Realice el procedimiento de montaje de la bioprétesis mientras el extremo distal del catéter se
encuentra sumergido en el bafio de montaje integrado lleno de solucién salina estéril fria (de 0°C
a 8°C [de 32°F a 46°F]). La bioprotesis debe permanecer sumergida en solucion salina durante el
proceso de montaje para minimizar la entrada de aire en el sistema montado.

Nota: Confirme que el tamafio del sistema de montaje y del catéter es compatible con el tamafio
de la bioprétesis (Tabla 3).

Nota: Consulte la Figura 6 para ver los componentes del sistema de montaje.

Precaucién: El avance rapido de la capsula puede provocar dificultades en la carga de la valvula.
Un avance lento de la capsula ayuda a facilitar la carga correcta.

1. Sumerja y enfrie la bioprétesis en el bafio de montaje integrado lleno de solucion salina estéril
fria.

2. Asegurese de que el tubo de guia de la capsula esta totalmente abierto (desbloqueado) con el
collarin de bloqueo situado en el extremo proximal del tubo de guia de la capsula.

3. Haga avanzar el tubo de guia de la capsula sobre el cuerpo del catéter hacia el mango y a
través de la punta del catéter.

4. Una vez que se haya atravesado la punta del catéter, haga avanzar completamente el collarin
de bloqueo hasta el extremo distal del tubo de guia de la capsula hasta que este esté cerrado
(bloqueado).

5. Contintie haciendo avanzar el tubo de guia de la cdpsula sobre el cuerpo del catéter hacia el
mango hasta que entre en contacto con el extremo distal de la capsula.

Precaucién: No intente hacer avanzar el tubo de guia de la capsula sobre la capsula; esto
impedira que el extremo distal abocinado de la capsula se extienda completamente y que el

montaje sea correcto.
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6. Asegurese de que la placa trasera se ha insertado en el cono de entrada y la parte expuesta
de la placa trasera esté orientada hacia arriba.

7. Inserte la parte de entrada del armazoén de la bioprétesis en el cono de entrada. Asegurese de
gue la pala del armazén de la bioprotesis marcada con una “C” mira hacia arriba y que las palas
estan alineadas con los bolsillos de conexion de la pala.

8. Fije el cono de salida en el cono de entrada hasta que se bloquee.

9. Inserte el tubo de guia de la punta del catéter completamente en el extremo distal del cono de
entrada. Inspeccione los puntales de salida de la bioprotesis y, si fuese necesario, manipulelos
manualmente para que se espacien de manera uniforme y las palas del armazén se encuentren
a unos 180° de distancia.

10. Inserte la punta del catéter distal en el tubo de guia de la punta del catéter.

Nota: Deje reposar la herramienta de montaje en el fondo del bafio de montaje para garantizar la
alineacion coaxial con el catéter a fin de facilitar el posicionamiento de las palas del armazén
dentro de los bolsillos de conexion de la pala.

11. Retire el tubo de guia de la punta del catéter para fijar las palas del armazon de la bioprétesis
en los bolsillos de la conexidn de la pala.

Nota: Si las palas del armazdn de la bioprétesis no se asientan correctamente en los bolsillos de
conexion de la pala tras retirar el tubo de guia de la punta del catéter, manipule levemente la
posicion de la herramienta de montaje hasta que se logre asentar las palas.

Nota: Si fuera necesario, se podran comprimir las palas del armazén de la bioprétesis con las
puntas de los dedos para facilitar el asentamiento de las palas en los bolsillos de conexion de la
pala.

Nota: Asegurese de que ambas palas del armazon de la bioprétesis estdn completamente
asentadas en los bolsillos de conexion de la pala antes de continuar con el siguiente paso.

12. Sujete con una mano el elemento estacionario de la herramienta de montaje y, con la otra,
haga avanzar el tubo de guia de la capsula de modo que la seccién distal cubra los bolsillos de
conexién de la pala y la porcién superior de los puntales de salida.

Utilice el espejo para asegurarse de que ambas palas del armazoén de la bioprotesis estan
correctamente colocadas en los bolsillos de conexién de la pala y de que los puntales de salida
estan dentro de la punta distal del tubo de guia de la capsula.

13. Haga avanzar la capsula para cubrir las palas del armazén de la bioprétesis y deténgase
cuando la capsula cubra la mitad proximal de las palas para confirmar que ambas palas siguen
correctamente colocadas antes de seguir avanzando. Utilice el espejo para asegurarse de que
ambas palas se encuentren dentro de la capsula.

Precaucién: No haga avanzar la capsula sobre las palas del armazén de la bioprétesis a menos
gue estén completamente asentadas en el centro de los bolsillos de la conexion de la pala. Hacer

avanzar la capsula antes de que las palas estén
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completamente asentadas podria dafiar la capsula y dar lugar a embolias.

14. Haga avanzar la cipsula para capturar los puntales de salida de la bioprétesis. Utilice el espejo
para asegurarse de que todos los puntales de salida de la bioprétesis estén simétricos y en el
interior de la capsula.

15. Continle haciendo avanzar la capsula hasta que el extremo distal del tubo de guia de la
capsula cubra el extremo distal de la almohadilla comisural de la bioproétesis. El tubo de guia de
la c4psula debe cubrir completamente la almohadilla comisural.

16. Extraiga la placa trasera y el tubo de guia de la punta del catéter del cono de salida.

17. Mientras sujeta el elemento estacionario del tubo de guia de la capsula, haga avanzar el cono
de entrada para plegar la parte de entrada del armazon de la bioprétesis hasta que el cono de
salida entre en contacto con el tubo de guia de la capsula.

Durante este paso, el cono de salida entra en contacto con el componente del collarin de blogqueo
y lo desplaza hasta el extremo proximal del tubo de guia de la capsula.

Nota: El tubo de guia de la capsula quedara en la configuracion desbloqueada después de este
paso.

Nota: Asegurese de que el eje del armazoén de la bioprétesis esta visualmente alineado (coaxial)
con el eje del cono de entrada durante la insercién de la bioprétesis con el cono de entrada.
Complete la insercion de la bioprétesis en el cono de entrada con un solo movimiento
ininterrumpido.

18. Haga avanzar la capsula sobre la bioprétesis hasta que la capsula quede a una distancia de
5 mm como maximo de la punta del catéter.

19. Retire del catéter el tubo de guia de la capsula junto con el cono de salida y el cono de entrada.
20. Haga avanzar la capsula para cerrar por completo el espacio entre la capsula y la punta del
catéter.

Precaucion: Deje de hacer avanzar la capsula una vez que el espacio con la punta del catéter
esté cerrado. Hacer avanzar mas la capsula puede dafiarla.

21. Gire ligeramente el mando de despliegue en la direccion de las flechas para aliviar la tension.
Asegurese de que la capsula no se separa de la punta del catéter.

Nota: Cuando se haya montado la bioprétesis en la capsula, no se puede irrigar el puerto de
lavado de la capsula.

22. Examine visualmente y al tacto la cdpsula para confirmar que la bioprotesis esta montada
correctamente. La capsula debe estar recta y lisa y no presentar angulos, protrusiones ni cambios
de coloracion. Si nota u observa alguna de estas anomalias, es probable que la bioprétesis no
esté montada correctamente.

Nota: Si se detecta un montaje incorrecto, no intente volver a montar la bioprotesis. Deseche todo
el sistema. La valvula, el catéter, el sistema de montaje, la bandeja de montaje y la solucién salina

deben reemplazarse por componentes estériles nuevos.
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23. Acople una jeringa de 10 mL llena de solucién salina estéril al puerto de lavado de la capa de
estabilidad en el extremo distal del mango e irrigue.

24. Retire el estilete de montaje de la luz de la guia de la capsula.

25. Acople una jeringa de 10 mL llena de solucién salina estéril al puerto de lavado de la luz de la
guia en el extremo proximal del mango e irrigue.

26. Acople una jeringa de 10 mL llena de solucién salina estéril al puerto de lavado de la vaina en
linea Evolut PRO+ e irrigue.

27. Antes de introducir en el paciente la bioprétesis montada, examinela visualmente por medio
de fluoroscopia.

Nota: Sise detecta un montaje incorrecto, no intente volver a montar la bioprétesis. Deseche todo
el sistema. La valvula, el catéter, el sistema de montaje, la bandeja de montaje y la solucién salina
deben reemplazarse por componentes estériles nuevos.

28. Deje la bioprétesis montada sumergida en solucion salina estéril hasta su implantacion.

Implantacién de la bioprétesis
Nota: Utilice anticoagulacion sistémica durante el procedimiento de implantacion segun el
protocolo del hospital o del médico. Si estd contraindicada la heparina, considere un

anticoagulante alternativo.

Despliegue de la bioproétesis

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

Nota: El equipo cardiolégico determina la necesidad de realizar una predilataciéon de la valvula
aortica nativa. Si es necesario, predilate la valvula adrtica nativa con un balén de valvuloplastia
del diametro apropiado.

Nota: No se ha estudiado la predilatacion con bal6én de una bioprétesis adrtica quirdrgica
estendtica. En los casos en los que exista una estenosis grave, se puede realizar una predilatacion
de la bioprotesis aodrtica quirdrgica, siguiendo los mismos pasos que la predilataciéon de la valvula
natural.

2. Monte el catéter sobre la guia. Inserte la punta del catéter y la capsula a través del sitio de
acceso, manteniendo la punta de la vaina en linea Evolut PRO+ contra el extremo proximal de la
capsula. A continuacion, inserte la vaina en linea Evolut PRO+ a través del sitio de acceso,
manteniendo contacto con la capsula. Mantenga la posicion de la guia a través de la valvula
aortica.

Nota: Para los procedimientos de acceso aértico directo, utilice una vaina introductora aparte; no
utilice la vaina en linea Evolut PRO+. Mantenga la vaina en linea Evolut PRO+ en el extremo

proximal del catéter durante todo el procedimiento.
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3. Bajo control fluoroscopico, haga avanzar el catéter sobre la guia hasta el anillo aértico. No gire
el catéter cuando esté avanzado; al girar el mango no gira la capsula.

Precaucién: Notara cierta resistencia cuando haga avanzar el catéter por la vasculatura. Si se
produce un aumento importante de la resistencia, detenga el avance e investigue la causa de la
resistencia (por ejemplo, amplie la zona de la resistencia) antes de continuar. No fuerce el paso.
Forzar el paso podria aumentar el riesgo de sufrir complicaciones vasculares (por ejemplo,
diseccion o rotura vascular).

Precaucion: Una fuerza persistente en el catéter puede acodar el catéter, lo que podria aumentar
el riesgo de sufrir complicaciones vasculares (por ejemplo, diseccion o rotura vascular).

4. Coloque el catéter de forma que la bioprotesis se encuentre a la profundidad objetivo
recomendada de 3 mm en relacién con el anillo de la valvula. Si la profundidad de implantacién
es <1 mm o >5 mm, considere la conveniencia de recuperar la bioprotesis (Seccién 7.5.2).
Precaucién: Una profundidad de implantacién de la bioprétesis <1 mm puede contribuir a un
mayor riesgo de desplazamiento de la valvula protésica. Una profundidad de implantacion de la
bioprétesis >5 mm puede contribuir a un mayor riesgo de alteraciones de la conduccion, lo cual
puede hacer necesario un marcapaso permanente.

Nota: Para valvulas bioprotésicas quirlrgicas, tenga en cuenta las caracteristicas de la valvula al
determinar la colocacion de la bioprotesis.

Nota: Los médicos deben tener en cuenta la anatomia del paciente a la hora de determinar la
profundidad del implante.

5. Para desplegar la bioprotesis, gire el mando de despliegue en la direccién de las flechas. La
capsula se retrae y deja expuesta la bioprotesis. Siga desplegando la bioprétesis de forma
controlada, ajustando la posicién de la valvula segin sea necesario y observando la posicién de
la banda marcadora radiopaca de la capsula y la conexion de la pala.

Advertencia: Utilice el mando de despliegue para desplegar y recuperar la bioprétesis. No utilice
el activador para desplegarla o recuperarla, ya que podria provocar la colocacion errénea de la
bioprotesis.

Nota: Considere la conveniencia de utilizar una estimulaciéon controlada (de 90 a 120 min™)
porque esta puede aumentar la estabilidad valvular durante esta etapa del despliegue,
especialmente en pacientes con anatomias mas grandes.

Nota: Se puede cambiar de posicion ligeramente en sentido anterdgrado una bioprétesis
parcialmente desplegada (antes de que la banda marcadora radiopaca de la capsula alcance el
extremo distal de la conexién de la pala radiopaca) retirando cuidadosamente el catéter.
Precaucién: Utilice el mango del catéter para cambiar la posicién de la bioprotesis. No utilice el
cuerpo externo del catéter.

6. Antes de que la banda marcadora radiopaca de la capsula alcance el extremo distal de la

conexién de la pala radiopaca, evalle la posicién de la bioprotesis.
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Nota: Cuando la bioprétesis se encuentre desplegada en sus dos terceras partes
aproximadamente, el mando de despliegue proporciona una indicacién tactii a modo de
notificaciéon antes de llegar al punto en el que no se puede recuperar. Una vez que la banda
marcadora radiopaca de la capsula alcanza el extremo distal de la conexién de la pala radiopaca,
ha llegado al punto en el que no se puede recuperar.

7. Complete el despliegue de la bioprotesis o inicie la recuperacion de la misma.

Recuperacion de la bioprotesis (opcional)

La bioprétesis puede recuperarse durante el despliegue antes de que la banda marcadora
radiopaca de la capsula alcance el extremo distal de la conexion de la pala radiopaca. Se puede
intentar desplegar la bioprétesis 3 veces. Si se recupera la bioprétesis una tercera vez, debe
extraerse del paciente.

1. Gire el mando de despliegue en la direccién opuesta a las flechas para recuperar la bioproétesis.
Una bioprétesis parcialmente recuperada se puede cambiar de posicion o recuperarla totalmente.
Advertencia: Utilice el mando de despliegue para desplegar y recuperar la bioprétesis. No utilice
el activador para desplegarla o recuperarla, ya que podria provocar la colocacion errénea de la
bioprétesis.

2. Para recuperar totalmente la bioprotesis, continte girando el mando de despliegue hasta que
se cierre el espacio entre la capsula y la punta del catéter.

Precaucién: Deje de hacer avanzar la capsula una vez que el espacio con la punta del catéter
esté cerrado. Hacer avanzar mas la capsula puede dafiarla.

3. Vuelva a colocar la bioprotesis recuperada a la profundidad objetivo recomendada de 3 mm en
relacion con el anillo de la valvula. Si la profundidad de implantacion es <1 mm o >5 mm, considere
la conveniencia de recuperar la bioprotesis.

Precaucién: Una profundidad de implantacion de la bioprotesis <1 mm puede contribuir a un
mayor riesgo de desplazamiento de la valvula protésica. Una profundidad de implantacién de la
bioprétesis >5 mm puede contribuir a un mayor riesgo de alteraciones de la conduccién, lo cual
puede hacer necesario un marcapaso permanente.

Nota: Para valvulas bioprotésicas quirirgicas, tenga en cuenta las caracteristicas de la valvula al
determinar la colocacion de

la bioprétesis.

Nota: Los médicos deben tener en cuenta la anatomia del paciente a la hora de determinar la
profundidad del implante.

4. Vuelva a desplegar la bioprétesis (Seccion 7.5.1, Paso 5y Paso 6).

5. Complete el despliegue de la bioprétesis o inicie su recuperacion. Si la bioprétesis se ha

recuperado 3 veces, extraiga la bioprotesis recuperada.
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Retirada del catéter

1. Bajo control fluoroscopico, confirme que la punta del catéter esté coaxial con la parte de entrada
de la bioproétesis.

2. Para acceso transfemoral, retire el catéter hasta que la punta del catéter esté colocada en la
aorta descendente. Para acceso adrtico directo y acceso subclavio, retire el catéter hasta que su
punta se encuentre cerca de la punta distal de la vaina introductora.

3. Bajo control fluoroscoépico, cierre la capsula del catéter antes de retirarla.

Precaucion: Cierre la capsula hasta que quede alineada con la punta del catéter. No capture en
exceso la punta del catéter, ya que podria interferir con la retirada del catéter a través del
introductor o causar un traumatismo vascular durante la retirada.

Precaucién: Asegurese de que la capsula esta cerrada antes de extraer el catéter.

Precaucién: Si se utiliza una vaina introductora independiente y 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 paso se pueden causar dafios
en el dispositivo 0 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 guia e inspeccione el catéter para
confirmar que esta completo.

4. Retire el catéter hasta que la cdpsula entre en contacto con el extremo distal de la vaina en
linea Evolut PRO+.

Nota: Para los procedimientos de acceso aodrtico directo, mantenga la vaina en linea Evolut PRO+
en el extremo proximal del catéter.

5. Retire el catéter y la vaina en linea Evolut PRO+ juntos y elimine el dispositivo segun las
normativas locales y los procedimientos del hospital.

6. Realice una aortografia sistematica para confirmar que la bioprétesis se ha expandido y
funciona correctamente.

Precaucién: Se ha demostrado mediante datos de laboratorio que una expansion excesiva de la
parte mas estrecha (cintura) de la VAT Evolut PRO+ mas alla de los niveles indicados en la Tabla
4 causa dafos en las valvas bioprotésicas. En algunos casos clinicos se han notificado quejas por
dafios en las valvas bioprotésicas durante la dilatacion con balon posterior a la implantacion,
provocando una insuficiencia adrtica de moderada a grave, que puede detectarse de forma aguda

o durante el seguimiento.

Informacion sobre seguridad en relacion con la RM

Se ha demostrado por medio de pruebas no clinicas y de estudios de modelizacion que la
bioprétesis Evolut PRO+ es condicionalmente compatible con la resonancia magnética (RM). Un
paciente portador de este dispositivo puede someterse a exploraciones por resonancia magnética

de forma segura en las siguientes condiciones:
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* Campo magnético estaticode 1,5Ty 3,0 T.
* Gradiente de campo espacial maximo de 2.500 Gs/cm (25 T/m)
+ indice de absorcion especifico (Specific Absorption Rate, SAR) medio de cuerpo completo

informado por el sistema de RM maximo de 2,0 W/kg (modo de funcionamiento normal)

En funcién de las pruebas no clinicas y de los estudios de modelizacién realizados y en las
condiciones de exploracién anteriormente indicadas, se prevé que la bioprétesis Evolut PRO+
produzca una elevacion maxima de la temperatura in vivo inferior a 4,0°C después de 15 minutos
de exploracion continua. Segun los datos no clinicos disponibles, el artefacto de imagen causado
por el dispositivo se extiende no mas de 7 mm desde la bioprotesis Evolut PRO+ cuando la
exploracidn se realiza con una secuencia de impulsos de eco de gradiente en un sistema de RM
de 3,0T.

Cabe la posibilidad de realizar una exploracién segun las condiciones anteriormente definidas

inmediatamente después de la implantacion.

Para el despliegue de la bioprétesis Evolut PRO+ dentro de una valvula bioprotésica aodrtica
quirargica defectuosa, consulte el etiguetado de RM de la vélvula defectuosa para obtener mas
informacién sobre los artefactos de imagen. La presencia de otros implantes o circunstancias
médicas del paciente puede requerir limites mas bajos en algunos o todos los parametros
anteriores.
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