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sutura estandar

Valvula cardiaca mitral On-X® con anillo de
sutura estandar

Vélvula cardiaca adrtica On-X® con anillo de
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Vélvula cardiaca adrtica On-X®y soporte
extendido

Valvula cardiaca adrtica On-X® con anillo de
sutura Conform-X® y soporte extendido

Valvula cardiaca adrtica On-X® con anillo de
sutura anatomico y soporte extendido
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INSTRUCCIONES DE USO

PRECAUCION: La ley federal (EE. UU.) permite la
venta de este dispositivo exclusivamente a médicos o
bajo prescripcién facultativa.

1. DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

La protesis valvular cardiaca On-X® (Figura 1) es una
vélvula cardiaca mecanica de doble valva que consta de
una cavidad de orificio y dos valvas. El drea de absorcion
del orificio tiene una entrada acampanada disefiada para
reducir la turbulencia del flujo, y el anillo de eliminacién
consta de protecciones de valva disefiadas para proteger
las valvas cuando estas se encuentran en la posicién
cerrada. Las valvas rotan alrededor de las lengletas
situadas dentro de la circunferencia interna del anillo

del orificio. En la posicién cerrada, cada valva forma un
angulo nominal de 40° con respecto al plano del orificio.
En la posicion abierta, el plano de cada valva forma un
angulo nominal de 90° con respecto al plano del orificio.
Las valvas tienen una trayectoria en arco de 50° con
respecto a la posicién cerrada.

El orificio estd compuesto por un sustrato de grafito
recubierto con carbén On-X®, una formacién pura sin
aleacion de carbon pirolitico. Las valvas constan de
carbon On-X® depositado en un sustrato de grafito,
impregnado a su vez de tungsteno igual al 10% en peso
para ofrecer radiopacidad.

El anillo de sutura esta construido con una tela de
politetrafluoroetileno (PTFE) montada en el orificio
con anillos de retencién de titanio y material de sutura
5-0. Esta forma de sujecion del anillo de sutura al
orificio permite la rotacién del anillo in situ durante

la implantacién. El anillo de sutura tiene marcas de
referencia para indicar su orientacion.

La prétesis valvular cardiaca On-X® esté disponible

en configuraciones de 3 anillos de sutura adrticos y

2 mitrales. Todas las configuraciones aérticas estan
disponibles en tamanos de 19, 21, 23, 25y 27/29 mm.
El anillo de sutura mitral estdndar esta disponible en
tamanos de 23, 25, 27/29 y 31/33, mientras que el anillo
de sutura mitral Conform-X® esté disponible solamente
en la medida 25/33.

Las valvulas adrticas, cuyo tamafio es de 19 mm a 25 mm,
estan disefiadas para la posicion intrasupra-anular del
anillo de sutura, mientras que la vélvula de 27/29 mm esté
disefiada para la posicién intra-anular del anillo de sutura.
Todos los tamanos de valvula mitral estan disefiados para
la posicion supra-anular del anillo de sutura.

2. INDICACIONES DE USO

La protesis valvular cardiaca On-X esté indicada
para el reemplazo de vélvulas cardiacas protésicas o
nativas en posiciones adrtica y mitral, que presenten
anormalidades, danos o fallos.

3. CONTRAINDICACIONES

La protesis valvular cardiaca On-X esté contraindicada
en pacientes incapaces de resistir una terapia
anticoagulante.
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Figura 1: Perfiles adrticos y mitrales
(consulte tabla 1 para las dimensiones correspondientes)
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4. ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

4.1 Advertencias
PARA UN SOLO USO.

NO use la prétesis valvular cardiaca On-X si:

* la prétesis se ha dejado caer, se ha dafado o
manipulado de alguna manera;

* se ha sobrepasado la fecha de caducidad;
e se ha roto el sello hermético;

* el nimero de serie de la etiqueta no coincide con el
numero de serie en la etiqueta del contenedor.

NO pase un catéter, un instrumento quirurgico ni

un cable de estimulacién transvenoso a través de la
prétesis, pues esto puede causar insuficiencia valvular,
dafios en las valvas, el desalojo de las valvas, y/o un
pinzamiento del catéter, los instrumentos o los cables.

NO vuelva a esterilizar la prétesis valvular cardiaca
On-X.

4.2 Precauciones

Manipule la prétesis solamente con los instrumentos
On-X Life Technologies, Inc. (On-XLTI) de la prétesis
valvular cardiaca On-X. Durante la seleccién del
tamano de la valvula solo deben utilizarse los
medidores On-XLTI de la prétesis valvular cardiaca
On-X; el uso de otros medidores puede tener como
resultado la seleccién de una vélvula incorrecta.

Evite tocar las superficies de carbén de la vélvula con
los dedos enguantados o con instrumentos metalicos
o abrasivos, pues pueden dafar la superficie de la
vélvula sin que esto se advierta a simple vista, lo que
a su vez puede provocar una disfuncién estructural
acelerada de la valvula, un escape de las valvas,

o crear un foco infeccioso para la formacién de un
trombo.

Evite daiar la prétesis mediante la aplicacién excesiva
de fuerza en el orificio de la vélvula o las valvas.

5. REACCIONES ADVERSAS POTENCIALES

Las reacciones adversas relacionadas con el uso de
prétesis valvulares cardiacas (en orden alfabético)
incluyen, entre otros:

® accidente cerebrovascular

anemia hemolitica

angina

arritmia cardiaca

atoramiento de las valvas de la prétesis (pinzamiento)
disfuncion estructural de la prétesis
disfuncion no estructural de la prétesis
endocarditis

fuga perivalvular de la protesis
hemdolisis

hemorragia

infarto de miocardio

insuficiencia cardiaca

insuficiencia de la protesis
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e queratitis de la prétesis
® tromboembolismo
e trombosis de la protesis

Estas complicaciones pueden tener las siguientes
consecuencias:

nueva operacion
explantacion
discapacidad permanente
* muerte

Las proétesis valvulares cardiacas mecénicas emiten
sonidos audibles durante su funcionamiento normal.
No obstante, en algunos pacientes, estos sonidos
pueden suponer un problema.

Declaracién sobre el riesgo de reutilizacién

En virtud de la Directiva 93/42/CEE del Consejo relativa
a los productos sanitarios, anexo |, seccion 13.6h,

los fabricantes correspondientes deben proporcionar
informacion sobre los riesgos asociados a la reutilizacién
de un producto concebido para un solo uso. Asi pues,
se proporciona la siguiente declaracion:

La protesis valvular cardiaca On-X implantada esté
disefada para un solo uso. No reutilice el dispositivo.
Ademas de los riesgos incluidos en la seccién 5,

la reutilizacién puede provocar complicaciones en

el procedimiento, como deterioro, reduccion de la
biocompatibilidad y contaminacién del dispositivo.

La reutilizacion puede causar infecciones, lesiones graves
o el fallecimiento del paciente.

6. INDIVIDUALIZACION DEL TRATAMIENTO

Se debe administrar la terapia anticoagulante

o anticoagulante/antiagregante correcta.

La seleccion de un régimen anticoagulante o
anticoagulante/antiagregante se basa en las necesidades
especificas del paciente y en el estado clinico.

6.1 Poblacién especifica de pacientes
La seguridad y la eficacia de la protesis valvular cardiaca

On-X no han sido establecidas para las siguientes
poblaciones debido a que no se han realizado estudios
en ellas:

pacientes embarazadas;

mujeres en periodo de lactancia;

pacientes con endocarditis crénica;

pacientes que requieren reemplazo pulmonar o
trictspide.

N

. ASESORAMIENTO PARA PACIENTES

e Se debe proveer un tratamiento profilactico con
antibiéticos a todos los pacientes con protesis valvular
cardiaca que estén bajo tratamientos dentales u otros
procedimientos potencialmente bacteriémicos.

® |os pacientes requieren terapia anticoagulante o
anticoagulante/antiagregante.
e Se debe instar a los pacientes a rellenar la tarjeta de

identidad proporcionada con la vélvula y a llevarla
consigo en todo momento.



8. COMO SE SUMINISTRA

8.1 Modelos y medidas disponibles
La prétesis valvular cardiaca On-X esté disponible en

configuraciones de 3 anillos de sutura adrticos y 2 mitrales.

Todas las configuraciones adrticas estan disponibles en
tamanios de 19, 21, 23, 25y 27/29 mm. El anillo de sutura
mitral estandar esta disponible en tamafios de 23, 25,
27/29 y 31/33 mm, mientras que el anillo de sutura mitral
Conform-X esté disponible solamente en la medida 25/33.

Las vélvulas adrticas, cuyo tamano es de 19 mm a 25 mm,
estan disefiadas para la posicién intrasupra-anular del
anillo de sutura, mientras que la vélvula de 27/29 mm esté
disefiada para la posicion intra-anular del anillo de sutura.
Todos los tamafos de valvula mitral estédn disefiados para
la posicion supra-anular del anillo de sutura.

Las vélvulas adrticas estén disponibles con soportes de
vélvula estandar y extendidos (Figura 2).

Figura 2: Soportes de vélvula aértica estandar o extendidos

Soporte extendido Soporte estandar

i _—
T\ T\

=0 0

Tabla 1: Especificaciones de la valvula On-X (milimetros)

Didmetro (de

Designador de modelo montaje) del
anulo tisular

Soporte extendido  Soporte estandar Tamaiio/Tipo (A)
ONXAE-19* ONXA-19 Adrtica 19 19
ONXAE-21* ONXA-21 Adrtica 21 21
ONXAE-23* ONXA-23 Adrtica 23 23
ONXAE-25* ONXA-25 Adrtica 25 25

ONXAE-27/29* ONXA-27/29 Adrtica 27/29 27-29
ONXACE-19* ONXAC-19* Adrtica 19 Conform-X 19
ONXACE-21* ONXAC-21* Adrtica 21 Conform-X 21
ONXACE-23* ONXAC-23* Adrtica 23 Conform-X 23
ONXACE-25* ONXAC-25* Adrtica 25 Conform-X 25

ONXACE-27/29* ONXAC-27/29* Adrtica 27/29 Conform-X 27-29
ONXANE-19* ONXAN-19* Adrtica 19 Anatémica 19
ONXANE-21* ONXAN-21* Adrtica 21 Anatémica 21
ONXANE-23* ONXAN-23* Adrtica 23 Anatémica 23
ONXANE-25* ONXAN-25* Adrtica 25 Anatémica 25

ONXANE-27/29* ONXAN-27/29* Adrtica 27/29 Anatémica 27/29
ONXM-23** Mitral 23 23
ONXM-25 Mitral 25 25

ONXM-27/29 Mitral 27/29 27-29

ONXM-31/33 Mitral 31/33 31-33

ONXMC-25/33 Mitral Conform-X 25-33

* No disponible en todos los mercados ** No disponible en Estados Unidos
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Las especificaciones de dimensiones y modelo de todas
las medidas disponibles de la prétesis valvular cardiaca
On-X se muestran en la Tabla 1y la Figura 1. El simbolo
SZ mm en la caja, las etiquetas del contenedor y la tarjeta
de registro del implante se refieren al didmetro del anulo
tisular de la valvula expresado en milimetros.

8.2 Envasado

La protesis valvular cardiaca On-X se suministra en
estado estéril, montada en un soporte, en un contenedor
de plastico con doble sello. El paquete consta de los
siguientes elementos:

e Caja externa

e Tarjeta de registro del paciente

Contenedor de pléstico de la vélvula

Tarjeta de registro del implante

Soporte de pléastico de la valvula

Etiqueta con el nimero de serie de la valvula
Instrucciones de uso

Los instrumentos para la implantacién de la prétesis
valvular cardiaca On-X se suministran por separado,
NO ESTERILES, por lo que deben limpiarse y
esterilizarse antes de usarlos, tal como se describe en la
seccion 8.5.

8.3 Almacenamiento

La protesis valvular cardiaca On-X es apta para una

vida maxima de almacenamiento de 5 afios a partir de
la fecha de fabricacion. La fecha de caducidad de la
esterilidad de la protesis valvular cardiaca On-X esté
indicada en la etiqueta del embalaje exterior. Se debera
mantener un adecuado control del inventario de

modo que las proétesis con fechas de caducidad mas
tempranas sean implantadas antes a fin de evitar que se
sobrepase dicha fecha. Para proteger la vélvula, hay que
almacenarla en su caja externa hasta que sea utilizada.
El entorno de almacenamiento debe estar limpio, fresco
y seco.

Diametro Diametro )
interno del externo del Altura del perfil  Altura del perfil  Area del orificio
orificio anillo de sutura (cerrada) (abierta) interno
(D) (S) (h) (H) (mm?2)
17,4 23 10,8 13,3 228
19,4 26 11,9 14,7 284
21,4 29 13,1 16,1 344
23,4 32 14,2 17,8 411
234 34 14,2 17,8 411
17.4 27 10,8 13,3 228
19.4 30 11,9 14,7 284
21,4 33 131 16,1 344
234 34 14,2 17.8 411
234 36 14,2 17.8 411
17,4 27 10,8 13,3 228
19,4 30 1.9 14,7 284
21,4 33 131 16,1 344
234 34 14,2 17,8 411
23,4 36 14,2 17,8 411
21,4 31 131 16,1 344
23,4 33 14,2 17,8 411
234 34 14,2 17,8 411
234 36 14,2 17.8 411
234 39 14,2 17,8 411

Consulte la Figura 1 para la ubicacion de las dimensiones medidas. Los valores presentados son los nominales y se

encuentran dentro de la banda de tolerancia.
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8.4 Accesorios

La protesis valvular cardiaca On-X esta disefiada para ser
utilizada solamente con instrumentos On-X de On-XLTI.
Los instrumentos, suministrados por separado, se ofrecen
como un equipo que incluye medidores, rotadores,

un soporte de instrumentos y un probador de valvas.

Los instrumentos son reutilizables.

PRECAUCION: Los medidores y soportes de
instrumentos tienen porciones metalicas plegables.
El plegado constante de estas porciones metélicas
puede ocasionar fatiga y fracturas. Para evitar que el
instrumento se rompa durante el uso, inspeccione la
varilla para ver si presenta agrietamiento superficial
antes y después del plegado. Si hay muestras de
agrietamiento por fatiga del metal, el medidor y/o
el soporte deberén desecharse y sustituirse. Llame al
servicio de atencién al cliente de On-XLTI para pedir
repuestos.

PRECAUCION: Los probadores y rotadores de valvas
son flexibles, pero no estdn concebidos para plegarse
de manera permanente.

Medidor

El medidor se usa para calibrar el didmetro del anulo
tisular resultante después de preparar el anulo para

el implante. El medidor tiene una varilla plegable en
cada extremo. Los medidores son cilindricos para las
vélvulas de 19 mm a 25 mm y cénicos para las vélvulas de
27/29 mm y 31/33 mm (Figuras 3a y 3b). Para facilitar la
seleccién del medidor, consulte la Tabla 2.

Espariol

Medidores de réplicas

Hay medidores de réplicas adrticas para todas las
medidas de vélvulas adrticas (Figura 3a). Estos modelan
el perfil estdndar de la vélvula adrtica On-X. Se utilizan
después de medir las configuraciones de anillo de
sutura estandar, Conform-X 'y anatémico para asegurar
el ajuste de la vélvula adrtica sin obstruir las arterias
coronarias. La forma de los medidores de réplica aérticas
de 19 a 25 sirve para modelar el posicionamiento
intrasupra-anular. El medidor de réplica adrtica de
27/29 sirve para el posicionamiento intra-anular.

Figura 3a: Medidor y medidor de réplica

Cilindrico

Réplicas Adrticas

Figura 3b: Medidor

Cénico

Tabla 2: Selecciones de medidores - independientemente del tipo de soporte adrtico

Posicién del anillo

Seleccién del medidor

Tamaiio Valvula/Tipo Tipo de medidor Usar medidor de réplica de sutura
19 Adrtica Cilindrico Si Intrasupra-anular
21 Adrtica Cilindrico Si Intrasupra-anular
23 Adrtica Cilindrico Si Intrasupra-anular
25 Adrtica Cilindrico Si Intrasupra-anular
27/29 Adrtica Cénico Si Intraanular
19* Adrtica Conform-X Cilindrico Sl Intrasupra-anular
21* Adrtica Conform-X Cilindrico Si Intrasupra-anular
23* Adrtica Conform-X Cilindrico S Intrasupra-anular
25*% Adrtica Conform-X Cilindrico Si Intrasupra-anular
27/29* Adrtica Conform-X Cobnico Si Intraanular
19* Adrtica Anatémica Cilindrico Si Intrasupra-anular
21* Adrtica Anatdmica Cilindrico si Intrasupra-anular
23* Adrtica Anatomica Cilindrico Si Intrasupra-anular
25*% Adrtica Anatomica Cilindrico S Intrasupra-anular
27/29* Adrtica Anatémica Conico S Intraanular
23* Mitral Cilindrico NO Supraanular
25 Mitral Cilindrico NO Supraanular
27/29 Mitral Cénico NO Supraanular
31/33 Mitral Cénico NO Supraanular
25/33 Mitral Conform-X Cilindrico o Cénico NO Supraanular

* No disponibles en todos los mercados
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Soporte de instrumentos

El soporte de instrumentos (Figura 4) ayuda a sostener
la valvula o el rotador durante la intervencidén quirtrgica.
El soporte consta de mango, varilla maleable y punta.

Rotador

El rotador de la vélvula (Figura 5) se utiliza para reorientar
la vélvula in situ y puede usarse para verificar la movilidad
de las valvas. Consta de una cabeza de plastico que tiene
en el centro un probador de movilidad de las valvas y un
soporte.

El rotador se puede usar con o sin el soporte de
instrumentos acoplado. Para conectar el rotador al
soporte de instrumentos, inserte la punta del soporte
directamente en la ranura situada en el extremo del
mango del rotador. El rotador se ajusta en su sitio
después de aplicar una ligera fuerza de insercién.

Probador de valvas

El probador de valvas (Figura 6) es una varilla flexible con
puntas romas. El probador se puede utilizar para mover
cuidadosamente las valvas a fin de verificar que abran'y
cierren libremente.

Figura 6: Probador de valvas

8.5 Limpieza y esterilizacién de accesorios

Los instrumentos de implantacién de la prétesis
valvular cardiaca On-X se suministran por separado,
NO ESTERILES, y deben limpiarse y esterilizarse antes
de utilizarlos. Deben realizarse los procedimientos de
limpieza de instrumentos quirdrgicos estandar propios
de los hospitales. Nota: los instrumentos metélicos estan
hechos de titanio. Los instrumentos de plastico estan
hechos de polifenilsulfona. Los materiales utilizados

en estos instrumentos pueden resistir esterilizaciones
estandar por vapor y esterilizaciones por vapor rapidas.
ADVERTENCIA: Estos instrumentos NO se

suministran estériles. Deberan limpiarse y esterilizarse
correctamente antes de cada uso.
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ADVERTENCIA: NO esterilice usando otro método
que no sea el de vapor. Si se usan otros métodos de
esterilizacién, algunos elementos pueden sufrir dafios.

ADVERTENCIA: El rotador debe separarse del
soporte después de haberlo usado y antes de
limpiarlo. Se requiere aplicar una fuerza mayor que la
de insercién para desmontar el rotador del soporte.

9. INSTRUCCIONES DE USO
ADVERTENCIA: NO use la prétesis valvular cardiaca
On-X si:
¢ la prétesis se ha dejado caer, se ha daiiado o
manipulado de alguna manera;
se ha sobrepasado la fecha de caducidad;
se ha roto el sello hermético;
el nimero de serie de la etiqueta no coincide con el
nimero de serie en la etiqueta del contenedor.

9.1 Formacién Médica

No se requiere una formacion especial para implantar
la prétesis valvular cardiaca On-X. Las técnicas para
implantar esta protesis son similares a las utilizadas para
cualquier protesis valvular cardiaca mecanica.

9.2 Esterilizacién y reesterilizacién

La prétesis valvular cardiaca On-X se suministra estéril.
No utilice la vélvula si la fecha de caducidad de la
esterilidad se ha sobrepasado o, si al retirarlo de la caja
externa, el contenedor de la vélvula estd dafado o se ha
roto el sello de esterilidad. Llame al servicio de atencion
al cliente de On-XLT| para devolver la vélvula y recibir
otra a cambio.

ADVERTENCIA: Si durante el procedimiento
quirdrgico la vélvula se extrae del contenedor pero
no se utiliza, no se debera volver a empaquetar ni

a reesterilizar. En estas circunstancias, la valvula debe
devolverse a On-XLTl. Llame al servicio de atencién al
cliente para obtener informacién antes de proceder a la
devolucién.

ADVERTENCIA: No vuelva a esterilizar la prétesis
valvular cardiaca On-X.

9.3 Instrucciones de manipulacién y preparacién
PRECAUCION: Manipule la prétesis solamente con

los instrumentos On-XLTI para la prétesis valvular
cardiaca On-X. Durante la seleccién del tamafio de la
vélvula solo deben utilizarse los medidores On-XLTI
de la prétesis valvular cardiaca On-X; el uso de otros
medidores puede tener como resultado la seleccién
de una vélvula incorrecta.

PRECAUCION: Evite tocar las superficies de carbén
de la valvula con los dedos enguantados o con
instrumentos metélicos o abrasivos, pues pueden
danar la superficie de la valvula sin que esto se
advierta a simple vista, lo que a su vez puede
provocar una disfuncién estructural acelerada de

la valvula, un escape de las valvas, o crear un foco
infeccioso para la formacién de un trombo.

PRECAUCION: Evite dafar la prétesis mediante
la aplicacién excesiva de fuerza en el orificio de la
valvula o las valvas.
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Enfermera circulante
1. Verifique la fecha de caducidad en la caja externa. 4. Abra el contenedor externo

ADVERTENCIA: NO utilice la prétesis valvular
cardiaca On-X si se ha sobrepasado la fecha de
caducidad. Si no se ha utilizado la valvula, su
contenedor de plastico no esta dafiado y la fecha
de caducidad de la esterilidad se ha sobrepasado,
la valvula debe ser devuelta a On-XLTI.

. Extraiga el contenedor de la vélvula y los prospectos
de la caja externa. Inspeccione el contenedor para ver
si estd danado.

ADVERTENCIA: NO utilice la prétesis valvular
cardiaca On-X si la prétesis se ha dejado caer,

se ha dafado o manipulado de alguna forma.

Si se han detectado dafios, utilice otra vélvula y
pdngase en contacto con el servicio de atencién al
cliente de On-XLTI para proceder a la devolucién
correspondiente.

. Rellene la tarjeta de registro del implante con los
detalles pertinentes permitidos por la ley local y haga
la devolucién a On-XLTl tan pronto como sea posible.
Esto permitira registrar al paciente en la base de datos
de seguimiento, lo cual es importante para avisos
posteriores relacionados con la vélvula. Entregue al
paciente la tarjeta de registro o incorpdrela al historial
del paciente.

Diseiio de tapa giratoria

Disefio de envase con tapa exterior giratoria: gire la
tapa en el sentido contrario a las agujas del reloj hasta
el tope y, después, levante la tapa del contenedor
(Figura 7a).

Disefio de envase con tapa Tyvek® despegable:
sujete el extremo de la lenglieta despegable de la
tapa y tire hacia el centro del contenedor (Figura 8a).
Siga despegando la lenglieta hasta extraer la tapa
completamente.

5. El instrumentista podré retirar el contenedor interno
esterilizado del contenedor externo levantando con
cuidado la lenglieta fijada a la parte superior del
contenedor interno (Figura 7b u 8b). A su vez, el
contenedor interno debera colocarse en la bandeja
de instrumentos. De manera alternativa, el contenedor
interno puede colocarse en un campo estéril
invirtiendo ligeramente el contenedor externo sobre
el campo estéril (Figura 7c u 8c) y permitiendo que el
contenedor interno se deslice sobre el campo estéril.

Figura 7a: Tapa exterior giratoria

Disefio de tapa despegable

Figura 7b: Retirar con la lengiieta...

Figura 7c: ...o invertir en entorno
estéril

Figura 8a: Tapa exterior despegable

t
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Instrumentista o cirujano:
1. Verifique el sello hermético del contenedor interno.

ADVERTENCIA: NO utilice la prétesis valvular
cardiaca On-X si el sello hermético se ha roto.
En caso de ser asi, utilice otra valvula y pédngase
en contacto con el servicio de atencién al cliente
de On-XLTI para proceder a la devolucién
correspondiente.

2. Abra el contenedor interno torciendo levemente la
tapa para romper los sellos herméticos (Figura 9) v,
después, levante la tapa retirandola de la base.

3. Empuije la punta del soporte de instrumentos en la
ranura del soporte de la valvula hasta que se ajuste
firmemente en su sitio (Figura 10). Levante la vélvula
con cuidado para separarla del contenedor y deslice la
placa del soporte fuera del soporte.

Agarre con cuidado y manos enguantadas el anillo de
sutura usando una tenaza ligera y gire delicadamente
el soporte de instrumentos en cualquier direccién.

La véalvula debe rotar con soltura dentro del anillo de
sutura. Termine la prueba de rotacién con una marca
de orientacién alineada con el eje del pivote.

ADVERTENCIA: NO utilice la prétesis valvular
cardiaca On-X si esta no rota con facilidad. Utilice
otra vélvula y péngase en contacto con el servicio
de atencidn al cliente de On-XLTI para proceder a
la devolucién correspondiente.

Figura 9: Apertura del contenedor interno

Figura 10: Insercién del
soporte de instrumentos

4. Compare la etiqueta del nimero de serie con la
etiqueta del contenedor externo.

ADVERTENCIA: NO utilice la prétesis valvular
cardiaca On-X si el nimero de serie de la etiqueta
no coincide con el de la etiqueta del contenedor.
Utilice otra valvula y péngase en contacto con el
servicio de atencién al cliente de On-XLTl para
proceder a la devolucién correspondiente.

5. Retire la etiqueta con el nimero de serie cortando
la sutura que la fija a la valvula. Si asi se desea,
la etiqueta puede usarse para comprobar la
esterilidad mediante técnicas tradicionales estandar
inmediatamente después de haberla retirado.

Prétesis valvular cardiaca On-X® | Instrucciones de uso

Espariol

6. La valvula esté lista para el implante. Para facilitar
el posicionamiento durante el procedimiento de
implantacién, la varilla del soporte de instrumentos se
puede plegar sujetando los extremos del soporte y la
varilla y doblando la varilla. No agarre la vélvula.

ADVERTENCIA: NO utilice la valvula como palanca
al plegar el soporte de instrumentos. La valvula se
puede dafiar y provocar un fallo mecanico.

9.4 Implantacién del dispositivo
ADVERTENCIA: Antes de usarlos, todos los
instrumentos accesorios deben limpiarse y
esterilizarse de acuerdo con sus instrucciones
correspondientes.

Dimensionamiento

Utilice solamente los medidores de la prétesis
valvular cardiaca On-X cuando dimensione el anulo.
Los medidores tienen extremos cilindricos, cénicos y
de replica adrtica. Consulte la Tabla 2 para facilitar la
seleccion del medidor.

Los medidores cilindricos corresponden a las vélvulas de
19 mm a 25 mm. Los medidores cdnicos corresponden

a las vélvulas de 27/29 mm y 31/33 mm. Estos tipos de
medidores pueden usarse tanto para valvulas aérticas
como mitrales.

La medida correcta de una vélvula se determina
obteniendo un ajuste cémodo, no apretado, de la valvula
en el dnulo. Una vez que se encuentre un ajuste cémodo,
la medida correspondiente de la valvula se sefaliza
mediante la identificacion del medidor. Se pueden
utilizar prétesis valvulares mitrales Conform-X de On-X
cuando la medida del ajuste cémodo esta entre 25y 33.

Los medidores de réplica adrtica se suministran para
todas las medidas de vélvulas adrticas. Para las vélvulas
adrticas con medidas de 19 mm a 25 mm se usan
medidores de réplica adrtica con el fin de comprobar
que la valvula adrtica queda debidamente asentada en

el anulo y para mantener sin obstrucciones las arterias
coronarias. Las valvulas aérticas de 19 mm a 25 mm para
configuraciones de anillos de sutura estandar, Conform-X
y anatémico estéan disefiadas para ajustarse dentro del
anulo en el momento del implante de modo que el
abocinamiento expuesto repose en el anulo y el anillo de
sutura sea intrasupra-anular (Figura 11).

Figura 11: Los medidores de réplicas adrticas verifican la
valvula adrtica

1




ADVERTENCIA: NO dimensione el anillo de sutura de
una vélvula adrtica de 19 mm a 25 mm para ajustarlo
en el anulo.

Las valvulas adrticas de 27/29 mm de las configuraciones
de anillo de sutura estdndar, Conform-Xy anatémico
estan disefiadas para colocarse en la posicidn
intra-anular y tener un medidor de replica que emule
este posicionamiento.

Todas las vélvulas mitrales, incluidas las prétesis
valvulares cardiacas mitrales Conform-X de On-X,

estan disefiadas para un posicionamiento supra-anular
(Figura 12).

PRECAUCION: No sobredimensione la vélvula, ya que
podria alterarse su funcionamiento.

Figura 12: Posicién de vélvula supra-anular

9.5 Técnicas de sutura

Las técnicas de sutura varian en funcién de las
preferencias del cirujano a cargo del implante o del
estado del paciente. La vélvula aédrtica esté disefiada para
que el dnulo tisular empalme con el abocinamiento del
orificio. En términos generales, los cirujanos coinciden

en que la técnica de sutura discontinua de punto de
colchonero sin eversién, con o sin compresas, resulta

ser la mejor conformacion del anulo de la vélvula con la
superficie externa del abocinamiento.

Por lo general las valvulas mitrales se han implantado
usando suturas de punto de colchonero con eversién y
con o sin compresas, aunque las técnicas sin eversién y
la sutura continua se han utilizado también con mucho
éxito.

PRECAUCION: Cuando se asiente la valvula,
asegurese de que ningtin material de sutura

ni ninguna estructura anatémica obstaculice el
movimiento de las valvas. La capacidad de rotacién
de la vélvula puede ser util para evitar una patologia
residual anémala que pueda bloquear el movimiento
de las valvas.

Las suturas deben pasar por el punto intermedio del
anillo de sutura. Esto le permite al anillo conservar su
flexibilidad y acomodarse en el &nulo. También evita que
la aguja de sutura tenga contacto con los anillos de titanio
incorporados en el anillo de sutura (Figura 13). Las marcas
de orientacién del anillo de sutura pueden usarse como
referencia para el posicionamiento de la sutura.
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PRECAUCION: Para el anillo de sutura anatémico,
las suturas de las tres comisuras de la valvula deben
corresponder con las tres marcas de orientacién del
anillo de sutura.

(A)
Adrtica

(B)
Mitral

Anillos
de titanio

(C) - Carcasa — 3m (D)
Mitral Adbrtica
Conform-X _ Conform-X
Anillos L.
de titanio y Adrtica
f Anatémica

Tejido de
capas

Una vez realizadas todas las suturas, la valvula se
introduce en el anulo y las suturas se atan. Para las
vélvulas adrticas, se sugiere que los 3 primeros puntos se
aten de forma equidistante entre si y en el punto medio
entre las comisuras para estabilizar la vélvula en el anulo.
El soporte se retira de la vélvula haciendo un corte en la
sutura de retencién, como se muestra en la Figura 14y,
después, se levanta cuidadosamente el soporte con el
mango fuera de la vélvula.

ADVERTENCIA: NO intente reinsertar el soporte en la
vélvula después de haberlo retirado.

PRECAUCION: Los nudos de sutura deben recortarse
casi a ras para evitar cualquier interferencia potencial
con el movimiento de las valvas.

Figura 14: Extraccién de| soporte de valvula




9.6 Evaluacién del movimiento de las valvas y
rotacién de la vélvula

Prueba del movimiento de las valvas

Una vez que se ha posicionado la véalvula, se debe probar
el movimiento libre de las valvas. Para comprobar la
movilidad de las valvas, use el probador de rotador o

el probador de valvas para mover cuidadosamente las
valvas y verificar que se abren y cierran con facilidad.

ADVERTENCIA: Pruebe la movilidad de las valvas
solamente con el

probador de valvas On-X de On-XLTl en el extremo
del rotador.

Rotacién

Si las valvas no se mueven libremente, haga girar con
cuidado la valvula en cualquier direccién hasta alcanzar
una posicién que no interfiera con las valvas.

PRECAUCION: No intente rotar la vélvula si existe
una resistencia significativa que impida la rotacion.

El par requerido para rotar la vélvula in situ debe

ser aproximadamente el mismo que el requerido al
comprobar la rotacién antes del procedimiento de
implante. Si se requiere aplicar un par notablemente
mayor para la rotacién, no intente dicha rotacién. Si la
rotacion es necesaria y no puede realizarse, retire la
valvula.

El rotador se puede usar con o sin el soporte de
instrumentos acoplado. Si es necesario, fije el soporte de
instrumentos al rotador insertando la punta del soporte
en la ranura del extremo del mango del rotador hasta
que se ajuste firmemente en su sitio.

ADVERTENCIA: Utilice solamente el rotador On-X de
On-XLTI para rotar la vélvula in situ. Use solamente el
rotador con la medida correspondiente. Si se usa un
rotador con la medida incorrecta se puede daiiar la
valvula.

Con el probador de valvas del rotador entre las valvas
y la barra transversal alineada con el eje pivotante de
la valvula, inserte cuidadosamente el rotador dentro de
la valvula hasta que se asiente con facilidad en su lugar
(Figura 15).

PRECAUCION: No debe haber resistencia cuando
inserte el rotador. Si siente resistencia, deténgase, y
retire y alinee el rotador antes de intentar insertarlo
nuevamente.

Vuelva a comprobar el movimiento de las valvas después
de la rotacién. Si no se logra el movimiento libre de las
valvas, retire la valvula.

Figura 15: Insertar rotador de valvula

Barra transversal
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9.7 Orientacidén de la véalvula
Adrtica:
Basédndose en los estudios clinicos, no existe una
orientacién preferente para las protesis valvulares

cardiacas adrticas On-X con las configuraciones de anillo
de sutura estdndar, Conform-X o anatémico.

PRECAUCION: Una vez implantada la valvula,
confirme visualmente que los orificios de las
coronarias estan libres de posibles interferencias.

Mitral:

Las referencias bibliogréficas sugieren que el eje
pivotante de la vélvula mitral debe posicionarse
anti-anatémicamente. Consulte la Figura 16.

Figura 16: Eje pivotante de la véalvula mitral situado
anti-anatomicamente

Mitral Estandar y Conform-X

10. INFORMACION POSTOPERATORIA

10.1 Compatibilidad con imagenes de resonancia

magnética (RM)

Condicional a RM: A

La protesis valvular cardiaca mitral Conform-X de On-X,
tamano 25-33%, ha sido considerada condicional a
resonancia magnética segun la terminologia especificada
por la Sociedad Americana para pruebas de materiales
(ASTM International), designacién: F2503-08. Practica
estandar para marcar dispositivos médicos y otros
elementos para la seguridad en el entorno de resonancia
magnética. ASTM International, 100 Barr Harbor Drive,
PO Box C700, West Conshohocken, Pensilvania.

Las pruebas no clinicas demostraron que la protesis
valvular cardiaca mitral Conform-X, tamafo 25-33,

es condicional a resonancia magnética. Un paciente con
este dispositivo puede ser explorado con seguridad
inmediatamente después de la implantacién en las
siguientes condiciones:

Campo magnético estatico:

e Campo magnético estatico de 3 Tesla o menos

e Campo magnético con un gradiente espacial maximo
de 720 Gauss/cm o menos



Calentamiento relacionado con IRM:

En pruebas no clinicas, la protesis valvular cardiaca
mitral Conform-X de On-X, tamafio 25-33, produjo

el siguiente aumento de temperatura durante una

IRM realizada en 15 minutos de exploracion (es decir,
por secuencia de impulsos) en el sistema de RM de

3 Tesla (3 Tesla/128-MHz, Excite, HDx, Software 14X.M5,
General Electric Healthcare, Milwaukee, WI):

Cambio maximo de temperatura +1,6 °C

Por lo tanto, los experimentos de calentamiento
relacionados con IRM para la prétesis valvular cardiaca
mitral Conform-X, tamano 25-33, 3 Tesla, usando una
bobina de cuerpo de RF de transmision/recepcién

en un sistema de RM con una SAR promediada para
todo el cuerpo de 2,9 W/kg (es decir, asociada a

un valor de calorimetria promediado para todo el
cuerpo de 2,7 W/kg), indicaron que el mayor grado de
calentamiento que se produjo en asociacidén con estas
condiciones especificas fue igual o inferior a 1,6 °C.

Informacién de artefactos:

La calidad de la imagen de RM puede verse afectada si
el area de interés estd exactamente en la misma area o
relativamente cerca de la posicion de la protesis valvular
cardiaca mitral Conform-X de On-X, tamano 25-33. Por lo
tanto, puede que sea preciso realizar una optimizacion
de los pardmetros de imagen de RM para compensar la
presencia de este dispositivo.

Secuencia de Tamano de ausencia  Orientacién del

impulsos de senal (mm2) plano
T1-SE 1.090 Paralelo
T1-SE 686 Perpendicular
GRE 1.478 Paralelo
GRE 1.014 Perpendicular

*Los resultados sobre IRM se aplican a esta protesis
valvular cardiaca mas grande especifica y a todos los
demas tamarfios méas pequefios que estén hechos de
materiales similares.

10.2 Devolucién de productos
Para la devolucion de cualquier producto se requiere

la previa autorizacion del servicio de atencién al cliente
de On-XLTI. Para cualquier pregunta relacionada con la
vélvula o para la autorizacién de la devolucién, llame al
servicio de atencidn al cliente.

Licencia con los nimeros de patente de U.S. 5,308,361;
5,137,532, 5,545,216; 5,772,694; 5,641,324, 5,908,452;
5,284,676, 5,305,554, 5,328,713, 5,332,337, 5,336,259;
5,514,410; 5,677,061; 6,096,075; nimero de serie
09/010,449 permitido; numero de serie 09/224,816
permitido; y otros permisos y patentes pendientes.
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11. INFORMACION DEL PACIENTE

11.1 Registro del paciente

Cada paquete de vélvula contiene una tarjeta de
registro del paciente y una tarjeta de registro del
implante. On-XLTl solicita que la tarjeta de registro del
implante sea completada inmediatamente y la copia sea
enviada por correo al servicio de atencion al cliente de
On-XLTI. Para multiples implantes de vélvulas, rellene
una tarjeta por cada una de las vélvulas. On-XLT| usara
esa informacién para fines informativos y como ayuda
para la dotacién del inventario en el hospital. Toda la
informacion de los pacientes se mantiene estrictamente
confidencial, y la divulgacién de la informacion de

la identidad del paciente puede ser rehusada si esta
permitido por la ley.

11.2 Tarjeta de registro del paciente

La prétesis se incluye con una tarjeta de registro del
paciente. Se debe instar a los pacientes a rellenarla y
llevarla consigo todo el tiempo.

11.3 Manual de informacidn del paciente
On-XLTI tiene un manual a disposicion de los pacientes,

cuya entrega el médico evalta al momento de dar
de alta al paciente. Puede obtener una copia de este
manual si la solicita a un representante de ventas de
On-XLTI.

12. EXENCION DE RESPONSABILIDAD

DE GARANTIAS

Dada la posibilidad de que aparezcan las complicaciones
que se han sefialado anteriormente por el uso

de cualquier proétesis valvular cardiaca y por las
posibilidades de que se produzcan danos, como
también se ha sefialado, antes, durante o después de

la implantacién, On-XLTI garantiza Gnicamente que el
producto cumpla con las especificaciones estandar de
On-XLTI. On-XLTI no respalda ninguna otra garantia
relacionada con el funcionamiento del producto durante
su uso, y no asume responsabilidad en absoluto respecto
a las consecuencias derivadas del uso de este producto.
Es el comprador quien corre por completo con el riesgo
por el uso del producto. On-XLTl se exime de todas

las demaés garantias, respecto al producto, expresas o
implicitas, incluidas, entre otras, aquellas relacionadas
con la comercializacién o idoneidad del producto para
un fin especifico. On-XLTI no se haré responsable de
ninguna pérdida directa, especial, consecuencial o
incidental respecto al uso del producto. Ninguna persona
tiene autorizacion para alterar estas condiciones ni para
imputar a On-XLT| responsabilidad o garantia adicional
alguna relacionada con el uso del producto.



APENDICE A

Informacion clinica exigida por la FDA (EE. UU.)

1. REACCIONES ADVERSAS

Un total de 184 prétesis valvulares adrticas On-X fueron
implantadas en 184 pacientes de 11 centros sanitarios.

La duracién promedio del seguimiento fue de 2,2 afios
(intervalo de 0 a 4 afos) con un total de 411,8 pacientes
por afio. En posicién mitral se implantaron 229 vélvulas
en 229 pacientes de 16 centros sanitarios. La duracion
promedio del seguimiento mitral fue de 1,8 afios
(intervalo de 0 a 4,5 afios) con un total de 417,9 pacientes
por ano.

Entre los pacientes valvulares adrticos, se produjeron
un total de 7 fallecimientos durante el estudio, 2 de los
cuales estaban relacionados con la vélvula. Las causas
de los fallecimientos relacionados con la vélvula adrtica
fueron tromboembolismo temprano (1 paciente)

y muerte repentina e inexplicable (1 paciente). Entre los
pacientes valvulares mitrales, se produjeron un total

de 18 fallecimientos durante el estudio, 3 de los cuales
estaban relacionados con la vélvula. Las causas de

los fallecimientos relacionados con la vélvula mitral
fueron hemorragia temprana no controlada (1 paciente)
y muerte repentina e inexplicable (2 pacientes).

1.1 Reacciones adversas observadas
Las reacciones adversas fueron incluidas en el estudio
clinico como se indica en las Tablas 3y 4

2. ESTUDIOS CLINICOS

Los ensayos clinicos de prétesis valvulares cardiacas
On-X fueron disefiados para estudiar la seguridad y
efectividad de la valvula durante el reemplazo de las
vélvulas adrtica y mitral. Los pacientes que requerian

el reemplazo aislado de la valvula adrtica fueron
incluidos entre 1996 y 2000 en un estudio multicéntrico
internacional prospectivo no aleatorio con controles
retrospectivos para 11 centros sanitarios. Los pacientes
que requerian el reemplazo aislado de la valvula mitral
fueron incluidos entre 1996 y 2001 en un estudio
multicéntrico internacional prospectivo no aleatorio con
controles retrospectivos para 16 centros sanitarios.

El estudio de cohorte adrtico incluia 184 pacientes

(121 hombres y 63 mujeres) con edades comprendidas
entre 20 y 80 afios (promedio de 60,2 afios).

El seguimiento acumulativo fue de 411,8 pacientes por
ano con un seguimiento promedio de 2,2 afios (DE =
0,8 anos, intervalo = de 0 a 4 anos). El estudio de cohorte
mitral incluia 229 pacientes (86 hombres y 143 mujeres)
con edades comprendidas entre 21y 78 afios (promedio
de 59,2 afos). El seguimiento acumulativo fue de

417,9 pacientes por afio con un seguimiento promedio
de 1,8 anos (DE = 1,3 anos, intervalo = de 0 a 4,5 afnos).
En las Tablas 3y 4 se presentan datos demograficos de
pacientes preoperatorios y operatorios. En la Figura 14
se indica el niUmero de pacientes implantados frente a
la duracién del seguimiento. En la Tabla 5 se presenta
informacion de implante por tamafio de vélvula,
incluidos el nimero de pacientes implantados y el
numero de pacientes por ano.
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Los parémetros de seguridad reflejados en los

estudios eran complicaciones; los andlisis de sangre

se utilizaron para confirmar la presencia o la ausencia

de determinadas complicaciones. Los resultados

de seguridad se proporcionan en las Tablas 1y 2.

Los parametros de efectividad eran la clasificacion de
NYHA (New York Heart Association) y evaluaciones
ecocardiogréficas. Los datos de NYHA y sanguineos se
obtuvieron de en las fases preoperatoria, intraoperatoria
y postoperatoria a los 3-6 meses, al afio y anualmente

a partir de ese momento. Los datos hemodinédmicos se
obtuvieron en el momento del alta y transcurrido un afo.
Las Tablas 6 y 7 incluyen estos resultados de efectividad.



Grafico 1: Seguimiento de pacientes en un plazo de tiempo

Pacientes adrticos implantados

N =184,

Seguimiento acumulativo = 411,8 pacientes por afio

Pacientes mitrales implantados

N =229,

Seguimiento acumulativo = 417,9 pacientes por afio
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Pacientes con Alta Postoperatorio | Postoperatorio | Postoperatorio
seguimiento, médica 1 aho 2 afos 3 afios
Nf

Adrtica 184 138 66 37

Mitral 216 134 74 44

Tabla 3: Tasas de reacciones adversas observadas en el reemplazo de la valvula adrtica’
Todos los pacientes implantados, N = 184, Seguimiento acumulativo = 411,8 pacientes por afio

Complicacién Reacciones tempranas Reacciones
tardias?
n % (n/N)* n %/pacien-
tes-afio

Mortalidad (todo) 4 2,2% 3 0,7%
Mortalidad (relacionada con la vélvula) 1 0,5% 1 0,2%
Endocarditis 0 0,0% 2 0,5%
Explante 1 0,5% 2 0,5%
Hemdlisis® 0 0,0% 0 0,0%
Hemorragia® (todo) 1 0,5% 3 0,7%
Hemorragia (profusa) 1 0,5% 1 0,2%
Fuga perivalvular (todo) 4 2,2% 3 0,7%
Fuga perivalvular (principal) 1 0,5% 0 0,0%
Disfuncién no estructural de la véalvula 0 0,0% 0 0,0%
Nueva operacién (relacionada con la vélvula) 2 1.1% 3 0,7%
Disfuncién estructural de la valvula 0 0,0% 0 0,0%
Tromboembolismo 1 0,5% 7 1,7%
Trombosis 0 0,0% 0 0,0%

Notas:

1. Los datos no incluyen resultados de un doble reemplazo valvular.

2. Reacciones tardias calculadas como tasas lineales basadas en el total de pacientes por afio.

3. Libre de reacciones se calcul6 baséndose en el método de Kaplan-Meier. EE = Error estandar.

4. n =numero de pacientes de cada categoria; N = nimero total de pacientes del estudio.

5.

Espariol

Libre de reacciones?, % [EE]

Postoperatorio 1 afio (n=138)

97,8% [1,1]
99,4% [0,5]
99,4% [0,6]
98,4% [0,9]
100,0% [O]
99,4% [0,5]
100,0% [0]
96,7% [1,3]
100,0% [0]
100,0% [0]
97,8% [1,1]
100,0% [0]
97,8% [1,1]
100,0% [0]

Postoperatorio 3 afos (n=37)

96,0% [1,5]
98,8% [0,9]
98,9% [0,8]
97,8% [1,1]
100,0%[0]
97,3% [1,4]
99,1% [0,9]
96,7% [1,3]
100,0% [0]
100,0% [0]
97,2% [1,2]
100,0% [0]
93,9% [2,5]
100,0% [0]

Los estudios sanguineos realizados en un laboratorio central determinaron que la vélvula crea un bajo nivel de hemdlisis completamente compensada tipificado por

un aumento del lactato deshidrogenasa sérica (SLDH) con un promedio dentro del rango y por una reduccién de la haptoglobina por debajo del valor normal en el
69% de los pacientes con reemplazo de vélvula adrtica (AVR) y en el 65% de los pacientes con reemplazo de vélvula mitral (MVR) transcurrido 1 afio y con el resto de

los analitos dentro del rango normal.

6. Se incluyeron los agentes anticoagulantes. La Relacion normalizada internacional prevista estaba comprendida entre 2,5y 3,5 para AVR y entre 3,0 y 4,5 para MVR.
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Tabla 4: Tasas de reacciones adversas observadas en el reemplazo de la valvula mitral’
Todos los pacientes implantados, N = 229, Seguimiento acumulativo = 417,9 pacientes por afo

Complicacién Reacciones tempranas Reacciones Libre de reacciones?, % [EE]
tardias?
n % (n/N)* n %/pacien- | Postoperatorio 1 afio (h=134) | Postoperatorio 3 afio (n=44)
tes-afo
Mortalidad (todo) 9 3,9% 9 2,2% 95,4% [1,4] 89,2% [2,7]
Mortalidad (relacionada con la valvula) 1 0,4% 2 0,5% 99,5% [0,5] 97.2% [1,7]
Endocarditis 0 0,0% 3 0,7% 99,0% [0,7] 99,0% [0,7]
Explante 1 0,4% 3 0,7% 98,0% [1,0] 98,0% [1,0]
Hemdlisis® 0 0,0% 0 0,0% 100,0% [0] 100,0%[0]
Hemorragia® (todo) 4 1,8% 6 1,4% 96,4% [1,3] 94,4% [2,0]
Hemorragia (profusa) 4 1,8% 2 0,5% 97,0% [1,2] 97,0% [1,2]
Fuga perivalvular (todo) 2 0,9% 3 0,7% 98,0% [1,0] 97.1% [1,2]
Fuga perivalvular (principal) 1 0,4% 1 0,2% 99,4% [0,6] 99.4% [0,6]
Disfuncién no estructural de la valvula 0 0,0% 1 0,2% 100,0% [0] 99,1% [0,9]
Nueva operacion (relacionada con la valvula) 3 1,3% 5 1,2% 97,0% [1,2] 97,0% [1,2]
Disfuncién estructural de la vélvula 0 0,0% 0 0,0% 100,0% [0] 100,0% [0]
Tromboembolismo 2 0,9% 7 1,7% 97,0% [1,2] 96,3% [1,4]
Trombosis 0 0,0% 0 0,0% 100,0% [0] 100,0% [0]
Notas:

Los datos no incluyen resultados de un doble reemplazo valvular.

Reacciones tardias calculadas como tasas lineales basadas en el total de pacientes por afio.
Libre de reacciones se calculé basandose en el método de Kaplan-Meier. EE = Error estandar.
n = nimero de pacientes de cada categoria; N = nimero total de pacientes del estudio.

abkrwn =

Los estudios sanguineos realizados en un laboratorio central determinaron que la vélvula crea un bajo nivel de hemdlisis completamente compensada tipificado por

un aumento del lactato deshidrogenasa sérica (SLDH) con un promedio dentro del rango y por una reduccién de la haptoglobina por debajo del valor normal en el

69% de los pacientes AVR y en el 65% de los pacientes MVR transcurrido 1 afio y con el resto de los analitos dentro del rango normal.
6. Se incluyeron los agentes anticoagulantes. La Relacion normalizada internacional prevista estaba comprendida entre 2,5y 3,5 para AVR y entre 3,0 y 4,5 para MVR.

Tabla 5: Datos demograficos de pacientes preoperatorios

Datos demogréficos de pacientes preoperatorios (vélvula aértica) Datos demogréficos de pacientes preoperatorios (valvula mitral)
Todos los pacientes implantados, N = 184, Todos los pacientes implantados, N = 229,
Seguimiento acumulativo = 411,8 pacientes por afio Seguimiento acumulativo = 417,9 pacientes por afio
Caracteristica del paciente N % (n/N)1 Caracteristica del paciente N % (n/N)1
Edad en afios en el momento del implante 60,2 + 8,4 Edad en afios en el momento del implante 59,2 +10,6
Género: e Varén 121 65,8% Género: * Varén 86 37,6%
* Mujer 63 34,2% * Mujer 143 62,4%
Clasificacién de NYHA: o 9 4,9% Clasificacién de NYHA: o| 5 2.2%
ol 91 49,5% ol 68 29,7%
e |ll 79 42,9% e |ll 134 58,5%
o |V 5 2,7% o |V 18 7,9%
® Desconocido 0 0,0% e Desconocido 4 1,7%
Lesién de valvula: e Estenosis 86 46,7% Lesién de valvula: o Estenosis 29 12,7%
 Insuficiencia 39 21,2% * Insuficiencia 111 48,5%
* Mixta 59 32,1% * Mixta 87 38,0%
e Otras 0 0% e Otras 2 0,9%
Notas: 1. n = nimero de pacientes de cada categoria; N = nimero Notas: 1. n = nimero de pacientes de cada categoria; N = nimero total de
total de pacientes del estudio. pacientes del estudio.
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Tabla 6: Datos demograficos de pacientes operatorios

Datos demogréficos de pacientes operatorios (vélvula adrtica)

Todos los pacientes implantados, N = 184,

Seguimiento acumulativo = 411,8 pacientes por afio

Espariol

Datos demogréficos de pacientes operatorios (vélvula mitral)

Todos los pacientes implantados, N = 229,

Seguimiento acumulativo = 417,9 pacientes por afio

Variable Categoria’ n % (n/N)2 Variable Categoria’ N % (n/N)2
Etiologa® Calcificada 92 50,0% Etiologia® Reumatica 86 37,6%
Degenerativa 51 27,7% Degenerativa 62 27.1%
Rewméiites 2 13.0% Calcificada 36 15,7%
Congénita 18 9,8% Endocarditis 16 7,0%
) . o 5,
Endocarditis 8 4,4% Disfuncién de la prétesis valvular 6 2,6%
- o
Disfuncion de la prétesis valvular 0 0,0% Congénita 4 1.8%
o
Otros 6 33% Otros 38 16,6%
— Procedimientos Ninguno 130 56,8%
Proced\mleﬁtos Ninguno 141 76,7% concomitantes®
concomitantes® Injerto de derivacién de arteria coronaria 44 19,2%
Injerto de derivacién de arteria coronaria 21 11,4%
Reparacion de la valvula tricuspide 22 9,6%
Miotomia 10 5,4%
Cierre del apéndice auricular 12 5,2%
Reparacion de valvula mitral 5 2,7% i .
Reparacion de valvula mitral 12 5,2%
Reparacion o reemplazo de la valvula 4 299
adrtica Galdd Procedimiento Maze 12 5,2%
Reparacion de la valvula tricispide 1 0,5% Cierre de defecto septal 8 3,5%
Puente de musculo 1 0,5% Reparacion de aneurisma ventricular 3 1,3%
Reemplazo de la vélvula trictspide 0 0,0% Muscularizacién 2 0,9%
Explante de anillo de anuloplastia 0 0,0% Reemplazo de la vélvula tricdspide 1 0,4%
T 0 0.0% Explante de anillo de anuloplastia 1 0,4%
Cierre del apéndice auricular 0 0,0% Cond\.cwones 5 Aritmias auriculares 137 59,3%
preexistentes X ., o
Reparacion de aneurisma ventricular 0 0,0% Hipertension pulmonar 108 46,8%
Otros 0 0.0% Hipertension sistémica 88 38,1%
Condi.ciones s Hipertension sistémica 90 48,9% Hiperlipidemia 88 38,1%
preexistentes o . Insuficiencia cardiaca congestiva 80 34,6%
Hiperlipidemia 83 45,1%
Otros 77 33,3%
Angina 42 22,8%
Arteropatia coronaria 67 29,0%
Arteropatia coronaria 42 22,8%
Fumador de cigarrillos 64 27,7%
Diabetes Mellitus 33 17,9%
Disfuncién ventricular izquierda 47 20,4%
Arritmias auriculares 25 13,6% i
Accidente cerebrovascular 43 18,6%
Disfuncion ventricular izquierda 23 12,5% Disbetes Mellitus 20 17.3%
o . . o
Insuficiencia cardiaca congestiva 22 12,0% Angina 38 16,4%
Infarto de miocardio 12 6.5% Infarto de miocardio 30 13,0%
Accidente cerebrovascular 10 5,4% Hipertiroidismo 27 1,7%
Arteropatia carotidea 7 3,8% Enfermedad pulmonar obstructiva crénica 25 10,8%
Endocarditis 4 2,2% Endocarditis 18 7,8%
Miocardiopatia 3 1,6% Ulcera gastrointestinal 18 7,8%
Implante de marcapasos 2 1,1% Insuficiencia renal cronica 13 5,6%
Injerto de derivacién de arteria coronaria 1 0,5% Arteropatia carotidea 12 52%
Reemplazo previo de la vélvula adrtica 1 0,5% Injerto de derivacién de arteria coronaria 10 4,4%
Reemplazo previo de la vélvula mitral 0 0,0% Cancer 10 4,4%
Otros 27 14,8% Reemplazo previo de la valvula mitral 9 3,9%
Tamafio de 19 mm 17 9 2% Miocardiopatia 8 3,5%
valvula 21 mm 35 19.0% Implante de marcapasos 6 2,6%
Tamafio de 25 mm 33 14,4%
o ° o valvula 27/29 131 57,2%
25 mm 38 20,6% mm ‘e
5
27/29 mm on 13,0% 31/33mm 65 28,4%
Notas:
1. Clasificacién por frecuencia de incidencia, excepto tamario de vélvula.
2. n=numero de pacientes de cada categoria; N = nimero total de pacientes del estudio.
3. Puede ser més de una por paciente.
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Tabla 7: Nimero implantado y afios por tamafo de vélvula
Nudmero de pacientes valvulares aérticos implantados y nimero de
pacientes por afio segun tamafio de valvula

Todos los pacientes implantados, N = 184,
Seguimiento acumulativo = 411,8 pacientes por afio

Tabla 8: Resultados de efectividad de la vélvula

Espariol

Resultados de efectividad valvular adrtica, clasificacién funcional de

NYHA'!

Todos los pacientes implantados, N = 184,
Seguimiento acumulativo = 411,8 pacientes por afio

Numeros por tamafio de valvula

19 mm | 21 mm | 23 mm | 25 mm | 27/29 mm | Total
Numero de pacientes
implantados 17 35 70 38 24 184
Nuimero de pacientes por afio 36,9 82,2 151,5 85,9 55,3 411,8

Numero de pacientes mitrales implantados y nimero de pacientes
por afio segun tamafio de vélvula

Todos los pacientes implantados, N = 229,

Seguimiento acumulativo = 417,9 pacientes por afio

Nudmeros por tamaiio de vélvula

25 mm | 27/29 mm | 31/33 mm Total
Numero de pacientes
implantados 33 131 65 229
Numero de pacientes por afio 60,2 2391 118,6 417,9

Prétesis valvular cardiaca On-X® | Instrucciones de uso

Clasificacién de Evaluacién Evaluaciones postoperatorias
NYHA preoperatoria
(Nd = 184) 1 afio 2 afos 3 afios
(10-14 meses) | (22-26 meses) | (34-38 meses)
(Nf = 138, (Nf = 66, (Nf = 37,
Nd = 129)? Nd = 66) Nd = 36)
N |% (n/Nd)| n |%(n/Nd)| n [%(n/Nd)| n |% (n/Nd)
[ 9 49 83 64,3 48 72,7 20 55,6
I 91 49,5 35 27,1 12 18,2 10 27,8
11 79 42,9 4 31 6 9.1 4 111
v 5 2,7 0 0 0 0 0 0
Sin determinar* 0 0 7 5,4 0 0 2 56
Sin datos?® 0 ‘ N/D ‘ 9 ‘ N/D ‘ 0 ‘ N/D ‘ 1 ‘ N/D
Notas:

1. Los datos no incluyen resultados de un doble reemplazo valvular.

2. Nf = nimero de pacientes con seguimiento (tomado de la Figura 2);
Nd = nimero de pacientes de los que se recopilaron datos de NYHA
(no incluidos los pacientes sin datos).

3. n=numero de pacientes de cada categoria.
Sin determinar indica que se recopilaron datos, pero no fue posible
determinar la clasificacion durante el examen

5. Sin datos representa la diferencia entre el nimero de pacientes con
seguimiento, Nf, y el nimero de pacientes de los que se recopilaron datos de

NYHA, Nd.

Resultados de efectividad valvular mitral, clasificacion funcional de

NYHA'

Todos los pacientes implantados, N = 229,
Seguimiento acumulativo = 417,9 pacientes por afio

Clasificacién de Evaluacién Evaluaciones postoperatorias
NYHA preoperatoria
(Nd = 229) 1 afo 2 afos 3 afos
(10-14 meses) | (22-26 meses) | (34-38 meses)
(Nf =134, (Nf =74, (Nf = 44,
Nd = 127)? Nd = 69) Nd = 42)
n® % (/Nd)| N [%(n/Nd)] n [%(n/Nd)] N |% (n/Nd)
| 5 2,2 85 66,9 35 50,7 14 33,3
I 68 29,7 29 22,8 24 34,8 22 52,4
mn 134 | 585 5 39 5 7,2 6 14,3
v 18 7.9 0 0 1 14 0 0
Sin determinar* 4 1,7 8 6,3 4 5,8 0 0
Sin datos® 0 N/D 7 N/D 5 N/D 2 N/D
Notas:

1. Los datos no incluyen resultados de un doble reemplazo valvular.

2. Nf = nimero de pacientes con seguimiento (tomado de la Figura 2);
Nd = nimero de pacientes de los que se recopilaron datos de NYHA
(no incluidos los pacientes sin datos).

3. n = numero de pacientes de cada categoria.

4. Sin determinar indica que se recopilaron datos, pero no fue posible
determinar la clasificacion durante el examen

5. Sin datos representa la diferencia entre el nimero de pacientes con
seguimiento, Nf, y el nimero de pacientes de los que se recopilaron datos de

NYHA, Nd.



Tabla 9: Resultados de efectividad, resultados hemodinamicos’

Resultados de efectividad, resultados hemodinamicos de la valvula

adrtica’

Todos los pacientes implantados, N = 184,
Seguimiento acumulativo = 411,8 pacientes por afio

Espariol

Resultados de efectividad, resultados hemodinamicos de la valvula
mitral’

Todos los pacientes implantados, N = 229,
Seguimiento acumulativo = 417,9 pacientes por afio

Parametro hemo-

Resultados por tamaiio de vélvula

Pardmetro hemodi- Resultados por tamaiio de vélvula

namico ‘ 25 mm ‘ 27/29 mm ‘ 31/33 mm

dinémico 19mm | 21mm | 23mm | 25mm 27/29 mm
Postoperatorio inmediato (< 30 dias), N? = 184 Postoperatorio inmediato (< 30 dias), N2 = 216
Gradiente N =20 N, =31 N, =58 N, =33 N, =20 Gradiente medio® N, =31 N, =117 N, =59
medio® d 9 °
*Media + DE 16+45 | 94+36 | 84+43 | 75+38 | 61+29 *Media + DE 4313 43+16 45+22
*Min., méax. 56,215 40,184 20,264 21,186 1,0,11,5 *Min., max. 17,75 12,100 10,117
AOE? N, =19 N, =31 N, =57 N, =33 N, =20 AOES N, =25 N, =97 N, =53
*Media + DE 14+02 18+03 2,1+05 25+08 2804 *Media = DE 2,4+08 2206 22+08
*Min., méx. 11,19 13,24 10,36 09,43 19,35 *Min., méx. 09,42 10,43 08, 4,4
Regurgitacion® N, =22 N, =40 N, =72 N, =38 N, =24 Regurgitacién® N, =28 N, =104 N, =56
n 1% (/N)| n [%0/NY| n |%N/N)| N [%0/N)| n |%(N/N) n o {%0/N)| N [%0/N)| N | %(0/N
0 40,9% | 14 | 350% | 31 | 431% | 19 | 50,0% | 9 | 37.5% 0 20 | 714% | 73 | 702% | 40 | 714%
°1-2+ 12 | 546% | 25 | 625% | 37 | 51,4% | 19 | 50,0% | 13 | 54,2% -2+ 4 | 1a3% | 25 | 220% | 16 | 280%
°3+ 0| 100% | 0| 00% | 2| 28% | 0| 00% | 0 | 00% oar 0 | oo0% o | oo% o | oo%
4+ % % % % %
- 0| 00% | 0| 00% | 0| 00% | 0| 00% | 0| 00% s 0| 00% | o | 00% | 0| oo%
*No disponible 1| 46% | 1| 25% | 2| 28% | 0| 00% | 2 | 83% N -
*No disponible 4 14,3% 6 5,8% 0 0,0%
Postoperatorio 1 afio, N, = 138 "
Postoperatorio 1 afio, N, = 134
Gradiente medio | N =13 N, =22 N, =55 N, =24 N, =16
Gradiente medio N, =18 N, =79 N, =30
*Media = DE 9.7 £26 77+28 6,6 £3,0 37+22 56+29 Media  DE
. E
*Min., méx. 5,7,14,3 3,1,15.2 2,0,16,0 05, 11,3 1,0,10,8 edia 37+20 44 +18 40+1,5
*Min., méax. 17,75 1,7,10,0 2,0,7,1
AOE N, =13 N, =22 N, =54 N, =25 N, =16
i AOE N, =15 N, =70 N, =28
«Media + DE 1403 1904 23+06 28+08 2806 i ¢ :
*Min., méx. 09,18 12,29 1,0, 4.1 0,8, 4,2 20, 4,1 *Media + DE 21+06 21+06 21£06
- eMin., max. 1,2,3,1 0,9, 4,0 14,43
Regurgitacion N, =16 N, =28 N, =60 N, =30 N, =21
n % EN)| N [%O/N)| 0 |%O/N)| N % ON)| | %E/N) Regurgitacién N,=15 N, =66 Ny =29
0 4| 250% | 6 | 21,4% | 24 | 40,0% | 12 | 40,0% 23,8% no%O/NY | | %O/NY | N % (/N
*1-2+ 11| 688% | 21 | 750% | 33 | 550% | 16 | 533% | 15 | 71,4% 0 1 73,3% 53 80,3% 23 79.3%
°3+ 0| 00% | 0| 00% | 2| 33% | 2| 67% | 1| 48% o1-2+ 3 [ 200% | 11| 167% | 6 | 207%
o4+ 0| 00% | 0| 00% | 0| 00% | 0| 00% | 0| 00% o3+ 1 67% ] 15% | o | 00%
*No disponible 1] 62% | 1| 36% | 1| 17% | 0] 00% | 0| 00% o4t 0 00% o | 0o0% 0 00%
Postoperatorio > 1 afio, N, = 103 (total de 2 afios (66) y 3 afios (37) de seguimiento) «No disponible 0 0,0% 1 15% 0 0,0%

Gradiente medio N, =17 N, =29 N, = 61 N, =30 N, =18
*Media + DE 9,0+32 8,1+32 6,6+3,1 42+25 55+3,0
*Min., méax. 22,143 3,5,16,6 2,0, 14,1 08,128 1,0,10,8
AOE N, =17 N, =29 N, = 60 N, =31 N, =18
*Media = DE 1,5+02 18+05 23+0,7 2,7+08 29+08
*Min., méx. 09,19 07,29 14,47 08,42 20,43
Regurgitacion N, =20 N, =37 N, =68 N, =36 N, =25
n {%M/NJl n |%M0/N)| n [%0O/NJ| N [%N/N)| n |%({N/N)
0 250% | 9 | 243% | 27 | 397% | 17 | 472% | 7 | 28,0%
*1-2+ 12 | 60,0% | 25 | 67,6% | 37 | 544% | 16 | 444% | 17 | 68,0%
°3+ 100% | 0 | 00% | 3 | 44% | 2 | 56% | 1 | 40%
*4+ 0] 00% | 0] 00% | O] 00% | 1] 28% | 0| 00%
*No disponible 1 5,0% 81% | 1 15% | 0| 00% | 0| 00%

Notas:

1. Las evaluaciones hemodinamicas se realizaron utilizando ecocardiografia transtoracica (TTE) y en algunos casos, ecocardiografia transesofagica (TEE). Los datos
incluyen resultados de un doble reemplazo valvular.

oA wN

3+ = moderada/severa, 4+ = severa.
7. n=numero de pacientes de cada categoria.
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N, = nimero de pacientes con seguimiento (tomado de la Figura 2).
El gradiente medio representa la caida de presién a través de la vélvula, medida en mmHg.
N, = nimero de pacientes de los que se han recopilado datos hemodinamicos.

AOE = éarea del orificio efectivo medida en cm2.
La regurgitacion representa el reflujo de sangre valvular derivado de la fuga normal y la fuga perivalvular; 0 = ninguna, 1+ = leve, 2+ = moderada,
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