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DESCRIPCION BREVE DEL PRODUCTO:

Valvula Mecanica bivalva s6lo en configuracion adrtica: de 17 mm a 29 mm

Con un nuevo mecanismo de rotacion.

Nuevo disefio supraanular del anillo de sutura.

Compatible con los medidores de SIM existentes en la actualidad y con las mimas
técnicas de implante que nuestra valvula mecéanica Serie HP.

SIMILITUDES CON LAS VALVULAS MECANICAS SJM ACTUALES:

Fabricada con Carbon Pirolitico.

Misma superficie de contacto con la sangre:
Mecanismo de pivotaje en mariposa

Perfil de la luz interior

Medicion y técnica de implantacion igual a la Serie HP.
Envasado segtin los mismos patrones SIM.

DIFERENCIAS CON LAS ACTUALES VALVULAS SIM:

Mayor Orificio Area Geométrica

Bordes se orientan mas proximos entre si (borde entrada hacia el centro de la
valvula)

Nuevo mecanismo de rotacion

Nuevo disefio anillo de sutura.

MEJORAS QUE INCORPORA:

El reborde de entrada del orificio de carbon se orienta hacia el centro de la valvula
y, a su vez, mas lejos del orificio anular, dado que se elimina carbon del borde del
orificio en contacto con el anillo tisular, permitiendo asi un mayor orifico valvular.
Disefio mas eficiente del mecanismo de rotacion al encajar mejor en los bordes de
carbon, permitiendo obtener un mayor orificio valvular.

GOA ( Area de Orificio Geométrica) se incrementa hasta un 17 % sobre la Serie HP
y un 46% sobre la Serie Estandar.

EOA ( Area de Orificio Efectiva) se incrementa hasta un 17% sobre la Serie HP.
Mejora en los gradientes de presion de hasta un 27% sobre la Serie HP.

No hay cambios en relacion con la superficie valvular en contacto con la sangre
(comparado con HP /Estandar).



CARACTERISTICAS

BENEFICIOS

Diametro exterior igual a HP pero el
ratio didmetro interno/anulus tisular es
mayor

Medicion y técnica de implante es la misma que la
HP pero EOA es mejor ( mayor).

Par de fuerzas (“tuerca”) se reduce a la
mitad en comparacion con la Serie
Masters

Mejor implantabilidad ( nuevo mecanismo
rotacion)

La totalidad de la superficie del anillo se
puede suturar y el material del anillo
resulta mas conformable

Mejor implantabilidad ( nuevo disefio supraanular
del anillo de sutura)

La vélvula asienta mas profundamente
en el anulus

Mayor seguridad en el emplazamiento de Ia
valvula.

NECESIDADES CLINICAS

BENEFICIOS

Incrementar EOA / Reducir gradientes
( mejores resultados clinicos)

Mejora la hemodindmica ( aumentar y reducir,
respectivamente).

Mejorar la ““ adecuacion “ entre
paciente y protesis .

Mejora la hemodindmica ( especialmente en anillos
aorticos pequefios).

LVMR ( regresion masa ventriculo
izquierdo)

Mejora el rendimiento hemodinamico

Fécil rotacion y conformabilidad del
anillo de sutura sin requerimientos
especiales para la medicioén e implante.

Fécil de implantar




Ademas de lo anteriormente mencionado, la Valvula Mecanica SJIM Regent mantiene
las siguientes caracteristicas propias de las Valvulas SIM:

e Radiopacidad de los anillos de rotacion
e Compatibilidad con Resonancia Magnética Nuclear

Y, por supuesto, se puede usar en cualquier procedimiento de reemplazo valvular
adrtico con el respaldo de los mas de 1.000.000 implantes de las Valvulas Mecénicas
SIM a nivel mundial que garantizan sus resultados clinicos y sus propiedades
estructurales.



HEMODINAMICA

La valvula Regent tiene la mejor relacion didmetro interno- anillo anatémico que se ha
desarrollado nunca para una valvula mecanica, hasta un 84%.

El mayor diametro interno aporta una mejor hemodinamica, lo que reduce el trabajo
cardiaco de carga, y puede aportar una reduccion mas rapida de la masa ventricular
izquierda.

Vélvula 19 mm Vélvula 19 mm
Anillo Estandar SIM Regent

El mayor diametro de la Regent™, resulta obvio al compararla con la STM standard.

Comparacion del Area Geométrica del Orificio
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El area geométrica del orificio (GOA) es hasta un 48% superior a la de la valvula SIM
standard, y un 17% mayor que la de la serie SJIM HP. Lo que representa un incremento
espectacular.



Comparacion
Areas de Orificio Efectivas *

% Mejora (sobre Anillo Estandar )
43%
63%

Bl STM Regent
B valvula Anillo Serie HP

59%

B Valvula Anillo Estandar

Tamaio 19 Tamaiio 21 Tamaio 23

* Dr. David Walker, Vivitro Systems, Vancouver, BC, Canada, in vitro testing

El area efectiva del orificio (EOA) es hasta un 60% superior a la de la estandar, y un
23% mayor que la de la serie SJM HP.

La ilustracion muestra las mejoras de la STM Regent™ con respecto a la serie HP de
SJM, la cual queda ya en una situacion provisional en nuestra busqueda de una mejora
en la hemodinamica. Estas cifras provienen de un laboratorio de pruebas independiente:
Vivitro Systems en Victoria, Columbia Britanica Canada.

El Dr. David Walker, Presidente de Vivitro Systems, presento estos datos en el
Congreso de la Sociedad Europea de Organos Artificiales, que tuvo lugar en Bolonia
Italia, el mes de Noviembre de 1998.

Datos de Gradientes Presion
Valvula SJM Regent™

Gradientes Presion * (mmHg)

17 mm 19 mm 21 mm 23 mm
11.46 7.00 4.51 3.21

* In Vitro a 4.5 litros y 70 latidos por minuto .

Los gradientes de presion tanto para las valvulas de 19mm,como para las de diametro
superior, fueron inferiores a 10mm Hg.

Los datos provienen de nuestro laboratorio de pruebas de ingenieria (ETL), y se
obtuvieron con una frecuencia de 70 latidos/minuto, y un flujo de 4.5 litros/minuto.



Comparacion Velocidad:
Dinamica de Fluidos por Computadora

Velocidad Velocidad
(cm/s) (cm/s)

Valvula 19 mm Anillo Vialvula 19 mm SJM
Estandar Regent™

Comparacion Aceleracion:
Dinamica de Fluidos por Computadora

Velocity
{cmys)

600 i
I

Valvula 19 mm con  Vailvula 19 mm
Anillo sutura estindar  SJM Regent

Comparaciones de los gradientes de velocidad (arriba) y de aceleracion (abajo),
obtenidas a partir de imagenes procedentes de una representacion por ordenador
de la dinamica de fluidos.

El flujo mas lento a través de la Regent™ concuerda con gradientes de presién
reducidos. En el grafico de la aceleracion el flujo va de abajo arriba. Las lineas de flujo
de la porcion central de las valvulas, revelan patrones fisioldgicos de flujo. Las bolas
son particulas sin masa, afadidas para mostrar la velocidad relativa de cada linea de



flujo. El color indica velocidad; las azules son lentas y las rapidas son amarillas.
Aunque la naturaleza del flujo es similar en ambas valvulas, la Regent™ presenta una
menor velocidad de flujo con los beneficios que ello comporta, y mayor homogeneidad
del mismo.

IMPLANTABILIDAD

Nuevo mecanismo de rotacion de banda unica de MP35N

La fuerza requerida para rotar la valvula es realmente baja.

El MP35N es una aleacion de Cromo Niquel parecida al Titanio en muchos aspectos.
Entre las propiedades que lo convierten en un buen material para implante, destaca su
resistencia a la corrosion y la excelente relacion resistencia/peso.

Se trata del mismo material de los anillos retenedores de las valvulas de la serie Master
de SJM. Este material se ha utilizado también para los stents coronarios que se han
implantado con éxito en cientos de miles de casos.

Nuevo mecanismo de rotacion de banda unica de MP35N

Resultados Test Rotacion

“Facilidad rotacion” n=210, 30 de cada uno
de los 7 tamaiios valvulas

Validacién Valvula SJM Regent™ - “Torsion” Post Esterilizacién

40

Media = 2.5 in-oz
30

20

Frecuencia

10

Par de fuerzas, in-o0z



IMPLANTABILIDAD

El nuevo mecanismo de rotacion asienta enteramente dentro de los limites definidos por
los rebordes de carbono, por lo que la totalidad del anillo de sutura puede atravesarse
por la aguja al suturar.

Tanto con las valvulas estandar como con las de la serie Master de SJM, sugeriamos
que la sutura deberia atravesar el anillo en su mitad externa para no alcanzar el

. s 7 ™ . .
mecanismo de rotacion. En la Regent ™ esto es imposible.

Nueva configuracion del anillo de sutura
e Mejor adaptabilidad al anillo anatémico del paciente

e Se requiere menos fuerza para la penetracion de la aguja, y se reduce el efecto de
arrastre sobre el tejido.

Comparacién de los anillos de la Regent™' y de la SJM® HP serie Masters

Anillo retenedor en
forma de resorte Banda unica
espiral

Z

N\

Aungque el material es idéntico, el anillo de la Regent'™ presenta una hoja menos de
poliéster tejido de doble capa. La adaptabilidad y la fuerza de penetracion de la
aguja/arrastre de la sutura son subjetivos, por lo que se realizé una encuesta para
obtener estos datos que se encuentran archivados en St. Jude Medical, St Paul, MN.



IMPLANTABILIDAD

El pequefio reborde de carbono en la parte de entrada de flujo del orificio permite el
perfecto asentamiento de la valvula en el anillo anatémico.

Anillo Estandar Anillo Serie HP Valvula SJM Regent

Con la SIM de anillo estandar, parte del tejido del anillo de sutura ocupaba una porcioén
del didmetro del anillo tisular.

Con las valvulas de la serie HP, la porcion intra anular del anillo de sutura se dirigio
hacia una posicion que era totalmente supra anular, lo que permite el implante de
valvulas con mayor diametro interno. El didmetro del anillo tisular de las HP se mide en
la corona o remate del borde de entrada de flujo.

La véalvula STM Regent™ lleva este concepto aun mas alla, trasladando la porcién mas
ancha del carbono pirolitico desde su posicion intraanular inicial, hasta una posicion que
es enteramente supraanular. El diametro del anillo tisular de la Regent™™ est4 definido
por la base de los protectores del pivote (guardapivotes).

Al retirar esta porcion de carbono de la region del anillo tisular, se puede implantar una
valvula con la mayor relacion didmetro interno/anillo tisular, posible hasta ahora, hasta
un 84%!.




IMPLANTABILIDAD

La valvula SJM Regent™ se implanta siguiendo la misma técnica que cualquier otra
valvula mecénica aortica de St. Jude Medical®.

No hay que adoptar nuevas técnicas de implante.

Para seleccionar el tamafio adecuado de la Regent™™ se usa el mismo juego de
medidores que para la HP o cualquier otra valvula mecanica de SIM, el set 905.

El asentamiento y sutura de la valvula permanecen inmutables; el cirujano usara la
misma técnica que habitualmente utiliza con las valvulas de la serie HP, y con cualquier
otra valvula mecanica de St. Jude Medical.



COMPORTAMIENTO CLINICO

El diseo basico de todas las superficies de contacto con la sangre permanece igual,
excepto por haber sido aumentadas a escala para cubrir el orificio que ahora es mayor.

Es de esperar que los ratios de tromboembolismo con la Regent™ seran tan favorables
como con las otras vélvulas de St. Jude.

Todas las superficies en contacto con la sangre permanecen sin modificacion, excepto
por el cambio de dimensidn a escala, para acomodar un mayor didmetro interno.

Los recesos en mariposa de los pivotes y las orejuelas esféricas de las valvas que
encajan en dichos recesos, constituyen una ventaja de disefio que permanece inalterable,
y que permite el lavado activo y pasivo del pivote.

Serie HP

Regent™

La superposicion de las superficies de corte de los orificios de carbono la HP y de la
Regent' ™, muestra que los recesos en mariposa son indistinguibles.



COMPORTAMIENTO CLINICO

Lavado de los pivotes. Tromboembolismo

El modelo de particulas sin masa muestra que el lavado del pivote permanece igual en la
Regent'™. Esta visualizacion indica que los ratios de tromboembolismo probablemente
seran igual de favorables que con el resto de las valvulas St. Jude.

Comparacion

Lavado Pivotes (Particulas sin masa)
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Valvula 19 mm con
Anillo Estandar

Valvula 19 mm SJM Regent™



COMPORTAMIENTO CLINICO

Las fuerzas de cizallamiento son menores con la valvula RegentTM que con otras
valvulas mecanicas.

Puesto que dichas tensiones se asocian con hemolisis y fendmenos tromboembolicos,
cabe esperar que estas complicaciones aparezcan en menor proporcion con la valvula
RegentTM.

La fuerza de cizallamiento del flujo, es la fuerza tangencial sobre las células sanguineas
desde células adyacentes en un flujo que se mueve a distintas velocidades.

Comparacion
Fuerzas de Cizallamiento

Valvula 19 mm con Valvula 19 mm SJM Regent™
Anillo Estandar

RADIOPACA
Buena visualizacion de la valvula en radiografia de torax y en la cinefluoroscopia.
El anillo de rotacion radiopaco (MP35N), facilita el seguimiento radioldgico del

paciente, sin olvidar el refuerzo de la imagen de las valvas proporcionado por el
tungsteno que éstas contienen.



COMPATIBLE CON LA RESONANCIA MAGNETICA

No existe contraindicacion alguna para realizar este tipo de exploracion en pacientes
portadores de esta u otra valvula St.Jude.

Valvula SJIM Masters

Vilvula SJM Regent™

La banda de rotacion de la valvula Regent™ es de la misma aleacion que los anillos
retenedores de las valvulas serie Masters. El anillo de sutura de la Regent™ es del
mismo poliéster que el de todas las valvulas St. Jude. La seguridad durante una
resonancia magnética ha sido bien establecida con las valvulas SIM. Considerando la
escasa cantidad de metal en la banda de rotacion de la Regent' ™, su compatibilidad con
la RMN debe ser igual o superior a la de las véalvulas que la han precedido.



