LA VIDA ES
DIFERENTE
CON PRO

Sistema Evolut™ PRO
Medtronic



LOS PACIENTES
SE MERECEN
UNA PRO

El sistema Evolut™ PRO combina un
diseno excepcional de valvula y un sellado
avanzado con un excelente perfil de
seguridad.



CONSTRUIDO
SOBRE UN
SISTEMA
PROBADO.

Mortalidad: 1,7%
Ictus: 1,7%
Marcapasos permanente: 11,7%

Estudio clinico Evolut™ PRO, 60 pacientes, resultados a 30 dias.
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SELLADO
AVANZADO.

Resultados de Evolut™ PRO a 30 dias
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Estudio clinico Evolut™ PRO, 60 pacientes, resultados a 30 dias.

FTTEEEEE T O

| R —

A



El disefo de la valvula supraanular
maximiza la coaptacion de los velos
y favorece los gradientes de un solo
digito y valores elevados del area de

orificio efectivo (EOA).

INSUPERABLE.

6,4 mm Hg

Gradientes inferiores a 10 mm Hg
2,0cm?

Valores elevados de EOA

Estudio clinico Evolut™ PRO, 60 pacientes, resultados a 30 dias.
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CONTROL.
ACCESO.
CONFIANZA.

Recaptura y Reposicion
El perfil de cruce mas bajo
Comportamiento preciso




LLEGUE
MAS LEJOS
CON UNA
PRO.

En Medtronic, estamos comprometidos con colaborar
con los equipos de cardiologia de TAVI para mejorar
los resultados del paciente, ampliar elaccesoy
mejorar la eficiencia. Como lider global en tecnologia,
servicios y soluciones médicas, colaboramos con
otros profesionales e instituciones para hacer frente
alos mayores retos del sector.




INDICACIONES Los sistemas CoreValve™ Evolut™ R y CoreValve™
Evolut™ PRO de Medtronic estan indicados para su uso en pacientes con
cardiopatia sintomatica, debido a estenosis de la valvula aortica nativa
por calcificacion o fallo (por estenosis, insuficiencia o ambas) de una
vélvula adrtica bioprotésica, y que un equipo de cardiologia, que incluya un
cirujano cardiaco, consideren que presentan un riesgo alto o importante
para cirugia abierta (es decir, riesgo previsto segun la puntuacion de la STS
estadounidense de mortalidad intraoperatoria 28% o riesgo de mortalidad
a30dias 215%).

CONTRAINDICACIONES Los sistemas CoreValve Evolut R y PRO estan
contraindicados en pacientes con alguna de las patologias siguientes:
hipersensibilidad conocida o contraindicaciones para aspirina, heparina
(TIH/TTIH) y bivalirudina, ticlopidina, clopidogrel y Nitinol (titanio o niquel),
o sensibilidad a los medios de contraste impidan una premedicacion
adecuada; septicemia en curso, incluida endocarditis activa; valvula cardiaca
mecanica preexistente en laaorta.

ADVERTENCIAS General Solo deben implantar los sistemas CoreValve
Evolut R y PRO médicos que hayan recibido formacién para el sistema
CoreValve de Medtronic. Este procedimiento debe realizarse solo cuando
pueda practicarse sin demora una cirugia de valvula adrtica de emergencia.
El fallo mecanico del sistema de catéter de liberacion y/o de los accesorios
puede provocar complicaciones en el paciente. Puede producirse un
deterioro acelerado de la bioprotesis en pacientes que presentan una
alteracion en el metabolismo del calcio.

PRECAUCIONES No se ha evaluado la seguridad y eficacia de los sistemas
CoreValve Evolut R y PRO en la poblacion pediatrica. No se ha evaluado la
seguridad y eficacia de la bioprotesis para el reemplazo de la valvula adrtica en
las siguientes poblaciones de pacientes: pacientes que no cumplen los criterios
de estenosis adrtica nativa grave y sintomética, definida como: (1) estenosis
adrtica sintomética grave de gradiente alto — area de valvula adrtica <1,0
cm? o indice de érea de valvula adrtica <0,6 cm?m?, un gradiente medio de
valvula adrtica 240 mm Hg; o una velocidad méxima del jet adrtico 24,0 m/s,
(2) estenosis adrtica grave y sintomatica de gradiente bajo y flujo bajo — érea
de vélvula adrtica <1,0 cm? o indice del érea de la vélvula adrtica <0,6 cm?/m?,
un gradiente medio de vaélvula adrtica <40 mmHg; y una velocidad méxima
del jet adrtico <4,0 m/s; quienes presentan un riesgo quirtrgico moderado o
bajo (riesgo de mortalidad perioperatoria estimado <15%); con arteriopatia
coronaria no tratada y clinicamente significativa que exija revascularizacion;
con una valvula cardiaca protésica preexistente con una estructura de
soporte rigida en la posicion mitral o pulmonar, si la vélvula cardiaca protésica
preexistente puede afectar al implante o al funcionamiento de la bioprotesis
o el implante de la bioprétesis puede afectar a la funcion de la valvula cardiaca
preexistente; con choque cardiogénico manifestado por gasto cardiaco bajo,
dependencia de vasopresores o necesidad de hemodinémica mecanica. No se
ha demostrado la seguridad y eficacia de una bioprdtesis CoreValve Evolut Ry
PRO implantada en una bioprdtesis transcatéter preexistente que haya fallado.
Debe evitarse el implante de una bioprétesis CoreValve Evolut R o PRO en una
bioprdtesis quirtirgica degenerada [valvula adrtica transcatéter en vélvula
aodrtica quirdrgica (TAV en SAV)] en las condiciones siguientes: La bioprotesis
quirirgica degenerada presenta: una fuga perivalvular concomitante
importante (entre la prétesis y el anillo nativo), no esta fijlada de modo seguro en
elanillo nativo, o no estaestructuralmenteintacta (p ej., fractura de la estructura
metadlica); velo parcialmente separado que en la posicién adrtica puede
obstruir un ostium coronario; estructura del stent con un didametro interno
segun documentacion de fabricante <17 mm. No se ha evaluado la eficacia y
seguridad de la bioprotesis para reemplazo de valvula adrtica en poblaciones
de pacientes que presentan los siguientes trastornos: discrasias sanguineas
definidas como: leucopenia (recuento leucocitario <1000 células/mm?),
trombocitopenia (recuento de plaquetas <50.000 células/mm?’), antecedentes
de diatesis hemorragica o coagulopatia, o estados hipercoagulables;

vélvula bicuspide o unicuspide congénita; enfermedad de la valvula adrtica
mixta (estenosis adrtica y regurgitacion adrtica con regurgitacion acrtica
predominante [3-4+]); regurgitacion moderada o grave (3-4+) o mitral grave
(4+) o tricuspide grave (4+); cardiomiopatia hipertrofica obstructiva; pruebas
ecocardiogréficas de masa intracardiaca, trombo o vegetaciones nuevas o no
tratadas; tamano del anillo adrtico nativo <18 mm o >30 mm para CoreValve
Evolut Ry <18 mm o >26 mm para CoreValve Evolut PRO, segtn diagndstico
de imagen inicial, o tamario del anillo adrtico bioprotésico quirirgico <17 mm
0 >30mm para CoreValve Evolut Ry <17 mm o >26 mm para CoreValve Evolut
PRO; acceso transarterial en el que no es posible insertar un introductor de
18 Fr o el introductor EnVeo™ R InLine de 14 Fr equivalente, cuando se utiliza el
modelo ENVEOR-US, o acceso transarterial que permita alojar un introductor
de 20 Fr o el introductor EnVeo™ R InLine de 16 Fr equivalente, cuando se
utiliza el modelo ENVEOR-N-US; anatomia del seno de Valsalva que impida
una perfusion coronaria adecuada; estenosis mitral de moderada a grave;
disfuncion ventricular grave con fraccion de eyeccion del ventriculo izquierdo
(FEVI) <20%; arteriopatia vertebral o carotidea; hipertrofia septal basal grave
con gradiente de salida.

Antes de usar La exposicion a glutaraldehido puede provocar irritacion
de piel, ojos, nariz y garganta. Evite el uso prolongado o la exposicion
repetida a los vapores. Puede dafarse el catéter si se aplica excesiva fuerza
en su manipulacion. Evite que el catéter se acode al extraerlo del envase.
El dispositivo esta concebido para uso en un solo paciente. No reutilice,
reprocese ni reesterilice este producto. La reutilizacion, el reprocesamiento
o la reesterilizacion del dispositivo pueden poner en peligro su integridad
estructural y/o generar riesgos de contaminacion del mismo que podrian
provocar al paciente lesiones, enfermedades o incluso la muerte. El tamarfio
de la bioprotesis debe ser adecuado para la anatomia del paciente. Seleccionar
el tamario adecuado del dispositivo es responsabilidad del médico. Consulte
las Instrucciones de uso para conocer los tamarios disponibles. No implantar
un dispositivo de acuerdo con la tabla de tamanos podria provocar efectos
adversos como los citados a continuacion. Los pacientes deben presentar
vasos de acceso con diametros 25 mm al utilizar un modelo ENVEOR-US o
25,5 mm al usar el modelo ENVEORN-US, o los pacientes deben presentar un
acceso por la aorta ascendente (adrtico directo) 260 mm desde el plano basal
para ambos sistemas. Debe evitarse el implante de la bioprétesis en pacientes
con angulacion de la raiz adrtica (@ngulo entre el plano del anillo de la vélvula
acrtica y el plano horizontal/vértebras) >30° en el acceso subclavio/axilar o
>70° en el acceso femoral o subclavio/axilar izquierdo. Extreme la precaucion
al emplear el abordaje subclavia/axilar en pacientes con injerto de arteria
mamaria interna derecha (AMID) permeable o injerto de arteriamamaria interna
izquierda (AMII) permeable. Para el acceso adrtico directo, asegurese de que el
lugar de acceso y el trayecto no existe arteria mamaria interna derecha (AMID)
permeable niinjerto permeable de dicha arteria.

Durante el uso En los procedimientos con acceso adrtico y subclavio, debe
extremarse la precaucion al utilizar el mecanismo de extraccion de punta, a fin
de garantizar que existe un espacio adecuado para evitar que la punta del catéter
avance a través de los velos de la bioprotesis durante el cierre del dispositivo. En
procedimientos con acceso adrtico directo, utilice un introductor independiente;
no utilice el introductor EnVeo R InLine. Antes de implantar es obligatorio aclarar
adecuadamente la bioprétesis con solucion salina estéril, tal como se describe
en las Instrucciones de uso. Durante el aclarado, no toque los velos ni deforme
la bioprétesis. Si se detecta un montaje incorrecto, desmonte la bioprétesis y
examinela para localizar posibles darios (por ejemplo, deformacion permanente de
laestructura, hilos de sutura deshilachados o darios de la vélvula). No intente volver
amontar una bioprétesis dafiada; No monte la bioprétesis en el catéter mas de dos
veces o después de introducirla en un paciente. Utilice elmando de despliegue para
desplegary recapturarlabioprétesis. No utilice el gatillo para desplegar o recapturar,
Ya que puede provocar una colocacion imprecisa de la bioprétesis. Una vez que la
banda marcadora de la capsula radiopaca alcanza el extremo distal de la conexion

de la pala radiopaca (punto de no recaptura), no se recomienda la recuperacion de
la bioprétesis del paciente. La recuperacion después del punto de no recaptura
puede provocar fallo mecanico del sistema de catéter de liberacion, dafio en la raiz
aortica, darios a la arteria coronaria, dafio miocardico, complicaciones vasculares,
disfuncion de la vélvula protésica (incluida posicion incorrecta del dispositivo),
embolizacion, ictus y/o cirugia de urgencia. Durante el despliegue, la bioprotesis
puede hacerse avanzar o retirarse siempre que no se haya producido contacto
anular. Una vez establecido el contacto anular, la bioprotesis no podra hacerse
avanzar en la direccion retrograda; recapture solo hasta que la bioprotesis no
esté en contacto anular y, después, vuelva a colocar en direccion retrégrada. Si
resulta necesario, y si la banda marcadora de la cépsula radiopaca todavia no ha
alcanzado el extremo distal de la conexion de la pala radiopaca, podran extraerse
las bioprotesis (recolocarse) en direccion anterograda. Sin embargo, extreme la
precaucion cuando mueva la bioprétesis en direccion anterograda. Mientras que
el catéter esté en el paciente, asegurese de que la guia se extiende desde la punta.
No extraiga la guia del catéter mientras el catéter esté introducido en el paciente.
Utilice elmango delsistema de liberacion para reposicionarla bioprotesis. No utilice
la vaina externa del catéter. Al hacer avanzar el catéter a través de la vasculatura,
encontrara alguna resistencia. Si esta resistencia aumenta significativamente,
detenga el avance y busque la causa de la misma (por ejemplo, amplifique la zona
con resistencia) antes de proceder. No fuerce el paso, ya que puede aumentar el
riesgo de complicaciones vasculares (por ejemplo, diseccion o rotura de un vaso).
Laaplicacion persistente de la fuerza en el catéter puede provocar el acodamiento
del catéter, lo que a su vez puede aumentar el riesgo de complicaciones vasculares
(por ejemplo, diseccion o rotura de un vaso). Una vez finalizado el despliegue, no
se recomienda reposicionar la bioprotesis. El reposicionamiento de una valvula
desplegada puede causar dafios a la raiz adrtica, dafios a las arterias coronarias,
dario miocérdico, complicaciones vasculares, disfuncion de la valvula protésica
(incluida colocacion incorrecta del dispositivo), embolizacion, ictus y/o cirugia de
urgencia. No intente extraer o recapturar una biopratesis sialguna de las puntas de
la estructura de nitinol sobresale de la capsula. Sialguna las puntas de la estructura
de nitinol se ha desplegado desde la capsula, la bioprotesis deberd liberarse del
catéter antes de retirar el catéter. Asegurese de que la capsula esté cerrada antes
de extraer el catéter. Cuando utilice un introductor independiente, si se encuentra
mayor resistencia al retirar el catéter a través del introductor, no fuerce el paso,
puesto que un aumento de la resistencia puede indicar un problema y forzar el
paso puede provocar dafios al dispositivo y/o lesionar al paciente. Si no puede
determinarse o corregirse la causa de laresistencia, retire el catétery el introductor
como una Unica unidad sobre la guia, e inspeccione el catéter para confirmar que
esta completo. No se ha establecido la durabilidad clinica a largo plazo de las
bioprétesis. Evaltie el rendimiento de la bioprotesis del modo necesario durante el
seguimiento del paciente. Después del procedimiento, administre el tratamiento
profilactico con antibioticos adecuado a pacientes con riesgo de infeccion de
la valvula protésica y endocarditis. Después del procedimiento, administre
tratamiento de anticoagulacion y/o antiplaquetario segun criterio médico. Una
cantidad excesiva de medios de contraste puede provocar insuficiencia renal.
Antes del procedimiento, mida el nivel de creatinina del paciente. Durante el
procedimiento, vigile el uso de medios de contraste. Realice el procedimiento bajo
fluoroscopia. No se ha demostrado la seguridad y la eficacia de una bioprotesis
CoreValve Evolut R o CoreValve Evolut PRO implantada en una bioprotesis
transcatéter. Sin embargo, en caso de ser necesario implantar una bioprétesis
CoreValve Evolut R o CoreValve Evolut PRO en una bioprdtesis transcatéter para
mejorar la funcion valvular, deberén tomarse en consideracion el tamario de la
valvula y la anatomia del paciente antes de implantar la bioprotesis CoreValve
Evolut R o CoreValve Evolut PRO, a fin de garantizar la seguridad del paciente (por
ejemplo, para evitar obstruccion coronaria). En caso de que la funcion valvular
o el sellado sufra deterioro debido a una calcificacion excesiva o a expansion
incompleta, una dilatacion con balén después delimplante de la bioprétesis puede
mejorar el funcionamiento y sellado de la valvula. Para asegurar la seguridad del

paciente, deberan tomarse en consideracion el tamanio de la vélvula y la anatomia
del paciente al seleccionar el tamario del balon utilizado para la dilatacion. EI
tamario del balon seleccionado para la dilatacion no debe superar el didmetro del
anillo adrtico nativo o, en valvulas bioprotésicas quirtrgicas, el didmetro interno
establecido en ladocumentacicn del fabricante. Consulte la documentacicn oficial
del fabricante del catéter balon concreto para conocer las instrucciones de uso de
los dispositivos de catéter balon.

Nota: Solo se han realizado pruebas de laboratorio para confirmar la
compatibilidad con los catéteres de valvuloplastia adrtica con balon NuMED
Z-MEDTM (solo Evolut PRO) y Z-MED IITM, donde el rendimiento de las
bioproétesis CoreValve Evolut R y CoreValve Evolut PRO se mantuvo después
de ladilatacién. Datos en archivo.

POSIBLES EVENTOS ADVERSOS Los posibles riesgos asociados con el
implante de la valvula adrtica transcatéter CoreValve Evolut R o CoreValve
Evolut PRO pueden incluir, entre otros, los siguientes: « muerte « infarto de
miocardio, paro cardiaco, choque cardiogénico, taponamiento cardiaco ¢
oclusién coronaria, obstruccién o vasoespasmo (incluido cierre coronario
agudo) « lesion cardiovascular (incluida rotura, perforacion, erosion de
tejidos o diseccion de vasos, lesiones a aorta ascendente, ventriculo,
miocardio o estructuras valvulares que puede requerir intervencion)
intervencion quirlrgica o transcatéter urgente (por ejemplo, derivacion
de arteria coronaria, reemplazo de valvula cardiaca, explante valvular,
intervenciones coronarias percutaneas [ICP], valvuloplastia con balon)
« disfuncién de la valvula protésica (regurgitacion o estenosis) debida a
fractura; doblado (configuracion fuera de circulo) de la estructura de la
valvula; subexpansion de la estructura de la valvula; calcificacion; tejido
de granulacion; desgaste, desprendimiento, prolapso o retraccion de los
velos; escasa coaptacion valvular; roturas o alteracion de suturas; fugas;
tamanio incorrecto (no correspondencia paciente-protesis); posicio
(demasiado alto o demasiado bajo) o colocacion incorrectas  migracion/
embolizacion de la vélvula protésica « endocarditis de la vélvula protésica
trombosis de la valvula protésica  funcionamiento incorrecto del sistema
de catéter de liberacion que exige volver a cruzar la valvula adrtica y, por
tanto, intervencion quirirgica mas prolongada* migracion/embolizacion
de componentes del sistema de catéter de liberacion « ictus (isquémico
o hemorragico), accidente isquémico transitorio (AIT) u otro trastorno
neuroldgico ¢ insuficiencia cardiaca ¢ insuficiencia cardiaca o bajo gasto
cardiaco * embolizacion de dispositivo auxiliar « insuficiencia de un solo
organo (por ejemplo, cardiaca, respiratoria, renal [incluida insuficiencia
renal aguda]) o multiorganica * hemorragia mayor o menor que puede
necesitar transfusion o intervencion (incluida hemorragia potencialmente
mortal o discapacitante) * complicaciones relacionadas con el acceso
vascular (p. €j., diseccion, perforacion, dolor, hemorragia, hematoma,
pseudoaneurisma, lesién nerviosa irreversible, sindrome compartimental,
fistula arteriovenosa, estenosis) * regurgitacion o lesion de la valvula
mitral « trastornos del sistema de conduccion (por ejemplo, bloqueo del
nédulo auriculoventricular, bloqueo de la rama izquierda del haz de His,
asistole) que pueden requerir marcapasos permanente * infeccién (incluida
septicemia) * hipotension o hipertension « hemodlisis « isquemia periférica
isquemia intestinal « valores analiticos anémalos (incluido desequilibrio de
electrdlitos) « reaccion alérgica a los antiagregantes plaquetarios, al medio
de contraste o a la anestesia * exposicion a radiacion por fluoroscopia y
angiografia * discapacidad permanente.

Consulte las instrucciones de uso de CoreValve Evolut Ry
CoreValve Evolut PRO para obtener mas informacion sobre
las indicaciones, las advertencias, las precauciones y los
posibles acontecimientos adversos.

El nombre comercial del dispositivo es sistema CoreValve™ Evolut™ PRO de Medtronic.
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