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Sistema de valvula cardiaca transcateter Edwards SAPIEN 3 Ultra

Valvula cardiaca transcateter Edwards SAPIEN 3 Ultra

Sistema de colocacao Edwards Commander

Instrugdes de utilizacao

A implantacdo de vélvulas cardiacas transcateter deve ser realizada
apenas por médicos formados para o efeito pela Edwards Lifesciences. O
médico que procede a implantacdo deve ser experiente em técnicas de
cateterismo padréo. A escolha da via de acesso mais correta para
implantar a THV fica ao critério do médico e depende da anatomia do
doente e dos riscos associados.

1.0 Descricao do dispositivo

Sistema de valvula cardiaca transcateter Edwards SAPIEN 3 Ultra

O sistema de valvula cardiaca transcateter (THV) Edwards SAPIEN 3 Ultra
é composto pelos sistemas de colocacao e de valvulas cardiacas
transcateter Edwards SAPIEN 3 Ultra.

« Valvula cardiaca transcateter Edwards SAPIEN 3 Ultra (Figura 1)

A vélvula cardiaca transcateter (THV) Edwards SAPIEN 3 Ultra é composta
por uma estrutura de cobalto e cromio radiopaca de baldo expansivel,
uma valvula tricispide em tecido pericardico bovino e abas de tecido
exteriores e interiores de politereftalato de etileno (PET). As cUspides sao
tratadas de acordo com o processo Carpentier-Edwards ThermaFix.

A THV destina-se a ser implantada num intervalo de tamanho de anel
nativo, associado a area tridimensional do anel aértico, medida no anel
basal durante a sistole, conforme fornecido na Tabela 1:

As recomendagdes de dimensionamento para a implantacdo da THV
numa bioprotese com defeito sao fornecidas na Tabela 2:

Tabela 2
Diametro interno (DI) | THV em THV (Tamanho
. . . Tamanho da
real da valvula do anel da valvula nativa)
1] THV
cirurgica
16,5-19,0 mm 18,6 — 21,0 mm 20 mm
18,5-22,0 mm 20,7 -23,4mm 23 mm
22,0-250mm 23,4 -26,4 mm 26 mm

Nota: o “Dl real” da valvula cirtrgica pode ser mais pequeno do que
o tamanho da valvula rotulado. Para THV em THV, o tamanho do
anel da valvula nativa deve ser considerado para determinar o
tamanho apropriado da THV a implantar. Para uma bioprotese sem
stent com defeito, tenha em conta as recomendacgdes de
dimensionamento para um anel nativo. As dimensdes da bioprétese
com defeito devem ser determinadas para que o tamanho
apropriado da THV possa ser implantado. A melhor forma de
determinacao é através de técnicas de tomografia computorizada,
ressonancia magnética e/ou ecocardiografia transesofagica.

Recomendacdes de dimensionamento para a implantacdo da THV numa
bioprotese cirdrgica adrtica INSPIRIS RESILIA com defeito nos tamanhos
19 - 25 mm, com base em testes experimentais, sao fornecidas na Tabela
3 abaixo:

Tabela 1
Tamanho do anel da valvula
nativa (TC)
Tamanho do Diametro
anel da valvula derivado da Tamanho da
nativa (ETE)* Area area THV
16 -19mm 273-345mm? | 18,6 -21,0 mm 20 mm
18-22mm 338-430mm?2 | 20,7 - 23,4 mm 23 mm
21-25mm 430-546 mm?2 | 23,4-26,4mm 26 mm

As recomendacdes para o tamanho da THV baseiam-se no tamanho do
anel da vélvula nativa, conforme medido por ecocardiografia
transesofagica (ETE) ou tomografia computorizada (TC). Aquando da
selecdo do tamanho da THV, é necessario ter em conta os fatores
anatémicos do doente e as multiplas modalidades de imagiologia.

Nota: é necessario ter em conta os riscos associados a selecao
incorreta do tamanho, quer seja um tamanho inferior ou superior,
para minimizar o risco de fuga paravalvular, migracao e/ou rutura

anular.

"Devido a limitagdes das imagens bidimensionais, a imagiologia
bidimensional da ETE deve ser complementada com medi¢des de drea

tridimensionais.

Tabela 3
Tamanho rotulado da valvula
aortica INSPIRIS RESILIA
(modelo 11500A)* Tamanho da THV
19 mm 20 mmou 23 mm
21 mm 23 mmou 26 mm
23 mm 26 mm

Edwards, Edwards Lifesciences, o logétipo E estilizado,
Carpentier-Edwards, Commander, Edwards Commander,

Edwards eSheath, Edwards SAPIEN, Edwards SAPIEN 3,

Edwards SAPIEN 3 Ultra, eSheath, INSPIRIS, INSPIRIS RESILIA, Qualcrimp,
RESILIA, SAPIEN, SAPIEN 3, SAPIEN 3 Ultra, ThermaFix e VFit sdo marcas
comerciais da Edwards Lifesciences Corporation. Todas as restantes
marcas comerciais sdo propriedade dos respetivos titulares.

*As valvulas adrticas INSPIRIS RESILIA, modelo 11500A, com os tamanhos
19 - 25 mm, incorporam tecnologia VFit, que consiste em bandas
expansiveis e marcadores de tamanhos visiveis fluoroscopicamente
destinados a potenciais futuros procedimentos de valvula em valvula.
Atualmente, ndo estao disponiveis dados clinicos sobre o procedimento
de vélvula em vélvula ou funcdo de expansao da vélvula adrtica INSPIRIS
RESILIA, Modelo 11500A. O impacto do desenvolvimento do tecido
interno sobre a funcdo de expansao da vélvula adrtica INSPIRIS RESILIA
ndo foi avaliado.

ADVERTENCIA: néo realize, de forma auténoma, procedimentos de
valvuloplastia adrtica por baldo na valvula adrtica INSPIRIS RESILIA
com tamanhos entre 19 - 25 mm. Isto pode expandir a valvula,

causando insuficiéncia adrtica, embolia coronaria ou rutura anular.

Nota: as valvulas adrticas INSPIRIS RESILIA, modelo 11500A, com os
tamanhos 27 - 29 mm, nao incorporam tecnologia VFit e, desta
forma, seguem o dimensionamento do DI real de valvula cirtrgica
indicado na Tabela 2.

Nota: o volume exato necessario para ativar a THV pode variar em
funcao do diametro interno da bioprétese. Fatores como a
calcificacao e o crescimento de tecido do pannus podem néo ser
visualizados com precisao na imagiologia e podem reduzir o




diametro interno efetivo da bioprétese com defeito para um
tamanho inferior ao do “Dl real”.

Estes fatores devem ser considerados e avaliados com vista a
determinar o tamanho da THV mais apropriado para alcancar a
ativacao da THV nominal e ancoragem suficiente. Nao ultrapasse a
pressao de rutura nominal. Consulte os parametros de insuflacao na
Tabela 4.

- Sistema de colocacdo Edwards Commander (Figura 3)

O sistema de colocagao Edwards Commander facilita a colocagao da
bioprotese.

Este é constituido por um cateter fexivel para auxiliar o alinhamento da
vélvula em relagao ao baldo, o posicionamento e o seguimento da THV. O
sistema de colocagao inclui uma ponta cénica para facilitar a passagem
da valvula. A pega contém uma roda de fexibilidade para controlar a
fexdo do cateter fexivel e um bloqueio do baldo e uma roda de ajuste
preciso para facilitar o alinhamento da vélvula e o posicionamento da
vélvula dentro da localizagdo-alvo. Estd incluido um estilete no lumen do
fo-guia do sistema de colocacdo. O cateter-balao tem marcadores
radiopacos de alinhamento da vélvula que defnem a longitude util do
baldo. E disponibilizado um marcador central radiopaco no baldo para
auxiliar no posicionamento da valvula. Um marcador triplo radiopaco
proximal ao balédo indica a posicao do cateter fexivel durante a ativagao.

Os parametros de insufacdo para a ativacdo da valvula séo:

Tabela 4
Pressao de ru-
Diametro nomi- |Volume nominal de| tura nominal
Modelo nal do balao insuflacao (RBP)
9610TF20 20 mm 11 ml 7 atm
9610TF23 23 mm 17 ml 7 atm
9610TF26 26 mm 23 ml 7 atm

- Bainha Edwards

Consulte a descricao do dispositivo nas instru¢oes de utilizacdo da
bainha.

« Acessorio de compressao Qualcrimp

O acessorio de compressdo Qualcrimp é utilizado durante a compressao
da THV (Figura 2).

- Carregador

O carregador é utilizado para auxiliar a introducéo do sistema de
colocacdo na bainha (Figura 4).

« Compressor Edwards e tampao do compressor (Figura 5)

O compressor Edwards reduz o didametro da vélvula para a montagem no
sistema de colocacdo. O compressor é constituido por uma caixa e um
mecanismo de compressao que é fechado com uma pega localizada
nessa caixa. Um tampéo do compressor de 2 pecas é utilizado para
comprimir a valvula até ao diametro pretendido.

- Dispositivo de insuflacao

E usado um dispositivo de insuflagio com mecanismo de bloqueio
durante a ativacdo da valvula.

Nota: para garantir um volume adequado, o sistema de colocacao
tem de ser utilizado com o dispositivo de insuflacdo fornecido pela
Edwards Lifesciences.

2.0 Utilizacao prevista

A bioproétese destina-se a ser utilizada em doentes que necessitem de
substituicdo da valvula cardiaca. O sistema de colocagao e os acessérios
destinam-se a facilitar a colocacao da bioprétese através das abordagens
de acesso transfemoral, transeptal, subclavio/axilar.

3.0 Indicagbes

« O sistema Edwards SAPIEN 3 Ultra esta indicado para utilizacdo em
doentes com doenca cardiaca devido a estenose adrtica calcificada
nativa grave num ou em todos os niveis de risco de cirurgia de coracao
aberto.

O sistema Edwards SAPIEN 3 Ultra é indicado para utilizagdo em
doentes com doenca cardiaca sintomética devido a uma vélvula
bioprotética adrtica com defeito ou uma valvula bioprotética cirdrgica
mitral com defeito (com estenose, insuficiente ou combinada)

avaliados por uma equipa de cardiologia como tendo risco elevado ou
superior de tratamento cirdrgico aberto (ou seja, risco previsto de
mortalidade cirdrgica = 8% a 30 dias, com base na pontuacgéo de risco
da Sociedade de Cirurgides Toracicos [Society of Thoracic Surgeons,
STS] e outras comorbidades clinicas ndo medidas pela calculadora de
risco da STS).

4.0 Contraindicacoes

A utilizacdo do sistema de THV Edwards SAPIEN 3 Ultra é contraindicada
em doentes que:

N&o conseguem tolerar um regime anticoagulacdo/antiplaquetério ou
que sofrem de endocardite bacteriana ou outras infecdes ativas.

5.0 Adverténcias

Os dispositivos sdo concebidos, destinados e distribuidos
ESTERILIZADOS apenas para uso Unico. Nao voltar a esterilizar nem a
reutilizar os dispositivos. Nao existem dados que sustentem a
esterilidade, a ndo pirogenicidade e a funcionalidade dos dispositivos
apos o respetivo reprocessamento.

O dimensionamento correto da THV é essencial para minimizar o risco
de fuga paravalvular, migragao e/ou rutura anular.

O médico tem de verificar a orientac¢do correta da THV antes da sua
implantacao.

Pode ocorrer deterioracdo acelerada da THV em doentes com um
metabolismo de célcio alterado.

E essencial a observacio do elétrodo de estimulacio durante todo o
processo para evitar o risco de potencial perfuracdo do elétrodo de
estimulacao.

A THV tem de permanecer sempre hidratada e ndo pode ser exposta a
solugdes, antibidticos, produtos quimicos e outros que ndo a respetiva
solugdo de transporte e armazenamento, ou soro fisioldgico
esterilizado, para evitar danos nas cuspides suscetiveis de afetar a
funcionalidade da valvula. A utilizagao incorreta ou a danificagao das
cuspides da THV durante qualquer uma das fases do procedimento
implica a substituicdo da THV.

Os doentes com hipersensibilidades ao cobalto, niquel, cromio,
molibdénio, titanio, manganésio, silicone, tecido bovino e/ou a
materiais poliméricos poderdo apresentar uma reacédo alérgica a estes
materiais.

Nao utilize a THV se o selo inviolavel estiver danificado, uma vez que a
esterilidade pode ficar comprometida.

Nao utilize a THV se o indicador de temperatura tiver sido ativado, uma
vez que a func¢ao da vélvula pode ficar comprometida.

Nao utilize a THV se a data de validade tiver expirado, uma vez que a
esterilidade ou a fungao da vélvula pode ficar comprometida.

Nao utilize a THV se a solugcao de armazenamento nao cobrir
completamente a THV ou se a THV estiver danificada.

Nao utilize incorretamente o sistema de colocacdo nem utilize o
sistema de colocacéo e os dispositivos acessérios caso as barreiras
esterilizadas da embalagem ou quaisquer componentes tenham sido
abertos ou danificados, ndo possam ser irrigados ou se a data de
validade tiver expirado.

Podem ocorrer lesdes no doente caso o sistema de colocagao néo se
encontre totalmente direito antes da remocéao.

Caracteristicas de acesso, tais como calcificagao obstrutiva ou
circunferencial grave, tortuosidade grave, diametros dos vasos
inferiores a 5,5 mm (para vélvula cardiaca transcateter SAPIEN 3 Ultra
de tamanho 20, 23 e 26 mm) podem impedir uma colocac¢ao segura da
bainha e devem ser avaliadas cuidadosamente antes do procedimento.
Os doentes que recebem a valvula devem ser sujeitos a uma terapia
antiplaquetdria/anticoagulante, exceto quando contraindicado, para
minimizar o risco de trombose da vélvula ou eventos
tromboembdlicos, conforme determinado pelos médicos dos mesmos.
Este dispositivo nao foi testado para utilizagdo sem anticoagulacéo.

O procedimento deve ser realizado sob orientacdo fluoroscopica.
Alguns procedimentos orientados por via fluoroscopica estao
associados a um risco de lesao cutanea por radiacdo. Estas lesdes
podem ser dolorosas, desfiguradoras e duradouras.

E necessario ter prudéncia no que toca a implantacdo de uma vélvula
em doentes com doenga arterial coronaria clinicamente significativa.
Os doentes com bioproteses preexistentes devem ser avaliados com
atencdo antes da implantagao da valvula, de modo a garantir o
posicionamento e a ativacdo corretos da mesma.



« A valvuloplastia por baldo deve ser evitada no tratamento de
bioproteses com defeito, visto que tal pode resultar na embolizagdo do
material da bioprétese e rutura mecanica das cuspides da valvula.

6.0 Precaucoes

« A durabilidade a longo prazo nao foi estabelecida para a THV.
Recomenda-se o acompanhamento médico regular para avaliar o
desempenho da valvula.
O glutaraldeido pode provocar irritagdes na pele, nos olhos, no nariz e
na garganta. Evite a exposicao prolongada ou repetida ou a inalacao
da solugdo. Utilize exclusivamente com ventilagdo adequada. Em caso
de contacto com a pele, lave de imediato a drea afetada com dgua. Em
caso de contacto com os olhos, procure assisténcia médica de
imediato. Para obter mais informagdes sobre a exposi¢cao ao
glutaraldeido, consulte a Ficha dos dados de seguranca do material
disponibilizada pela Edwards Lifesciences.
- A seguranca e a eficcia da implantacdo da THV nédo foram
estabelecidas em doentes com:

anel adrtico nao calcificado

vélvula adrtica unicuspide congénita

anel protético preexistente em qualquer posicao

disfungdo ventricular grave com fracao de ejecao < 20%
cardiomiopatia hipertréfica com ou sem obstrugao

estenose aortica caraterizada por uma combinagao de baixo fluxo e
baixo gradiente AV

uma fuga paravalvular concomitante em que a bioprétese com
defeito ndo se encontra firmemente fixada ao anel nativo ou ndo
esta estruturalmente intacta (por exemplo, fratura da estrutura
reticular).

uma cuspide da bioprotese com defeito parcialmente solta que na
posicdo adrtica pode obstruir um éstio coronario

cuspides volumosas da valvula adrtica calcificada préximas dos
6stios coronarios.

doenca adrtica significativa, incluindo aneurisma da aorta abdominal
ou toracico definido como didmetro luminal méximo de 5 cm ou
maior; tortuosidade marcada (curva hiperaguda), ateroma do arco
adrtico (especialmente se espesso [> 5 mm], saliente ou ulcerado) ou
estreitamento (especialmente com calcificacdo e irregularidades
superficiais) da aorta abdominal ou torécica, desdobramento "grave"
e tortuosidade da aorta toracica.

« Se ocorrer um aumento significativo da resisténcia ao fazer avangar o
cateter na vasculatura, interrompa o procedimento e investigue a
causa da resisténcia antes de continuar. Nao force a passagem, pois
poderd aumentar o risco de complicagdes vasculares. Em comparagao
com o sistema SAPIEN 3, a for¢a de avanco do sistema pode ser
superior com a utilizagdo da valvula cardiaca transcateter SAPIEN 3
Ultra em anatomias de vasos sinuosos/desafiantes.

« Erecomendada uma profilaxia antibiética apropriada apés o

procedimento em doentes em risco de infecao da valvula protética e

endocardite.

As precaucgdes adicionais para a substituicdo transeptal de uma

bioprétese da valvula mitral com defeito incluem a presenca de

dispositivos ou trombo ou outras anomalias na veia cava impedindo o

acesso femoral transvenoso seguro para a abordagem transeptal; e a

presenca de um dispositivo de ocluséo do septo atrial ou célcio

impedindo o acesso transeptal seguro.

+ Deve ter-se especial cuidado na substituicdo da valvula mitral se
tiverem sido utilizadas técnicas de preservacdo cordais na implantacéo
primdria, de modo a evitar o aprisionamento do aparelho subvalvular.

« Com base na consideragao dos riscos e beneficios por parte do médico
responsdvel, a valvula pode ser implantada em doentes relativamente
jovens, embora a durabilidade a longo prazo ainda seja objeto de
investigagdes clinicas em curso.

« Nao encha demasiado o baldo de ativagdo, uma vez que pode impedir
a coaptacdo adequada das cuspides da valvula, afetando assim a
funcionalidade da valvula.

« Os doentes com dispositivos preexistentes na valvula mitral devem ser
avaliados com atencao antes da implantacdo da THV, de modo a
garantir o posicionamento e a ativagdo corretos da mesma.

« Osriscos de acesso através da subcldvia/axilar sdo reduzidos e
aceitaveis, mas o acesso através da subclavia/axilar deve ser
considerado quando o médico determinar que existe um risco
acrescido associado ao acesso transfemoral.

« Para a abordagem axilar esquerda, um angulo inicial da subclavia
esquerda de ~ >90° do arco adrtico resulta em angulos afiados, que

podem, possivelmente, ser responsaveis pela dobragem da bainha,
pela dissecacao da subclavia/axilar e por lesées no arco aértico.

- Para a abordagem axilar esquerda/direita, certifique-se de que existe
fluxo na artéria mamaria interna esquerda (LIMA)/artéria mamaria
interna direita (RIMA), respetivamente, durante o procedimento e
monitorize a pressdo na artéria radial homolateral.

« O gradiente médio residual pode ser superior numa configuragéo “THV
em bioprotese com defeito” do que o observado ap6s a implantacao
da valvula no interior de um anel adrtico nativo utilizando um
dispositivo com o mesmo tamanho. Os doentes com um elevado
gradiente médio pds-procedimento devem ser cuidadosamente
acompanhados. E importante que o fabricante, o modelo e o tamanho
da valvula bioprotética preexistente sejam determinados para que a
valvula apropriada possa ser implantada e uma ndo correspondéncia
protese-doente seja evitada. Além disso, devem ser utilizadas
modalidades de imagiologia pré-procedimento, de modo a tornar uma
determinacédo do diametro interno o mais exata possivel.

7.0 Potenciais acontecimentos adversos

Riscos potenciais associados ao procedimento geral, incluindo acesso,

cateterismo cardiaco e anestesia local e/ou geral:

« Morte

« AVC/acidente isquémico transitério, clusters ou déficit neurolégico

- Paralisia

- Deficiéncia permanente

- Insuficiéncia respiratéria ou paragem respiratéria

« Hemorragia exigindo transfusao ou intervencdo

« Leséo cardiovascular, incluindo perfuragao ou dissecacdo dos vasos,
ventriculo, auricula, septo, miocérdio ou estruturas valvulares que
possam exigir intervencao

« Efusdo pericardica ou tamponamento cardiaco

« Hemorragia toracica

« Embolizacdo gasosa, incluindo ar, material valvular calcificado ou
trombo

« Infecéo, incluindo septicemia e endocardite
« Insuficiéncia cardiaca

« Enfarte ou isquemia do miocardio

« Insuficiéncia renal ou compromisso renal

« Defeito no sistema de condugao que possa exigir um pacemaker
permanente

« Arritmias, incluindo fibrilhacéo ventricular (FV) e taquicardia
ventricular (TV)

« Sangramento retroperitoneal

« Fistula arteriovenosa (AV) ou pseudoaneurisma

- Nova cirurgia

« Isquemia periférica ou lesao do nervo ou lesdo do plexo braquial ou
sindrome compartimental

« Restenose

« Edema pulmonar

« Derrame pleural

« Hemorragia, hemorragia que exija transfusao ou intervengao

- Anemia

« trombose/oclusao do vaso

- Valores laboratoriais anormais (incluindo desequilibrio eletrolitico)

- Hipertensdo ou hipotensdo

- Reacdo alérgica a anestesia, meio de contraste, materiais do dispositivo
ou tecido pericardico bovino

« Hematoma

« Sincope

- Dor ou alteragbes (por exemplo, infecao da ferida, hematoma e outras
complicagdes no cuidado da ferida) no local de acesso

« Fraqueza ou intolerancia ao exercicio

« Inflamacao

« Angina

«+ Resposta vasovagal

« Sopro cardiaco

- Febre

Os riscos potenciais adicionais associados ao procedimento de

substituicdo da valvula adrtica transcateter (TAVR), a bioprotese e a
utilizacdo dos respetivos acessorios e dispositivos associados incluem:

« Paragem cardiaca



Choque cardiogénico

Cirurgia cardiaca de emergéncia

Insuficiéncia cardiaca ou baixo débito cardiaco

Obstrucéo do fluxo coronario/perturbacao do fluxo transvalvular
Trombose do dispositivo que exija intervencéo

Trombose da valvula

Embolizacdo do dispositivo

Migracao do dispositivo ou posicionamento indevido que exijam
intervencao

Obstrugédo da via de saida do ventriculo esquerdo

Ativacdo da valvula numa localizagao nao pretendida

Estenose da vélvula

Vasoespasmo

Deterioragao estrutural da valvula (desgaste, fratura, calcificagao,
laceracdo das cuspides causada pelas colunas do stent, retracéo das
cuspides, rutura da linha de sutura de componentes da vélvula
protética, espessamento, estenose)

Degeneracédo do dispositivo

Fuga paravalvular ou transvalvular
Regurgitacdo da valvula

Hemdlise

Explantes do dispositivo
Disfuncédo ndo estrutural

rutura do baléo e separacdo da ponta
Reoperagcdo nao emergente

Reacdo alérgica/imunoldgica ao implante
Lesdo na valvula mitral

Para um doente/utilizador/terceiro no Espaco Econédmico Europeu; se,
durante a utilizagdo deste dispositivo ou como resultado da sua
utilizagao, ocorrer um incidente grave, comunique-o ao fabricante e a
sua autoridade competente nacional, que podera encontrar em
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en.

8.0 Instrucoes de utilizacao

8.1 Compatibilidade do sistema

Falha mecanica do sistema de colocacédo e/ou dos acessérios, incluindo

Tabela 5
Sistema de Sistema de Sistema de
Nome do pro- 20 mm 23 mm 26 mm
duto
Modelo

Vélvula cardiaca
transcateter 9750TFX 9750TFX 9750TFX
Edwards SAPIEN (20 mm) (23 mm) (26 mm)
3 Ultra
Sistema de
colocacao 9610TF20 9610TF23 9610TF26
Edwards
Commander
Conjunto
introdutor
Edwards 9610ES14
eSheath
Plsp05|t~|v0 de 96402
insuflacdo
Compressor
Edwards 9600CR

Acessorio de compressdo Qualcrimp, tampao do compressor e
carregador disponibilizados pela Edwards Lifesciences

Equipamento adicional:

Cateter-baldo ao critério do médico

Seringa de 20 cm’® ou maior

Seringa de 50 cm’® ou maior

Torneira de passagem de 3 vias de alta pressao

Equipamento e materiais-padrao de laboratério para cateterismo
cardiaco e acesso a equipamento e materiais-padrao de bloco
operatorio para valvula cardiaca

Fluoroscopia (sistemas de fluoroscopia fixos, méveis ou semimdoveis,
apropriados para a utilizagdo em interveng¢des corondrias percutaneas)
Recursos de ecocardiografia transtordcica ou transesofagica

Fio-guia extrarrigido de substituicdo com 0,89 mm (0,035 pol.) de
comprimento

Pacemaker (PM) temporario e elétrodo de estimulagao

Bacias de enxaguamento esterilizadas, solugao salina fisioldgica,
solucdo salina heparinizada e meio de contraste radiopaco diluido a
15%

Mesa esterilizada para a preparagao da THV e dos acessoérios

8.2 Manuseamento e preparacao da THV

Siga a técnica estéril durante a preparacédo e implantacdo do dispositivo.

8.2.1 Procedimento de enxaguamento da THV

Antes de abrir o frasco da vélvula, examine-o cuidadosamente para
verificar se existem sinais de danos (p. ex., frasco ou tampa rachados,
fugas ou selos de vedacdo danificados ou em falta).

AVISO: se o recipiente se encontrar danificado, com fugas, sem o
esterilizante adequado ou sem os selos intactos, a THV nao podera
ser utilizada para implantagoes, uma vez que a esterilidade pode
ficar comprometida.

1.

2.

3.

Coloque duas (2) bacias esterilizadas com, pelo menos, 500 ml de
solucdo salina fisioldgica esterilizada para enxaguar completamente
aTHV.

Retire cuidadosamente o conjunto da valvula/suporte do frasco sem
tocar no tecido. Verifique o nimero de identificacdo de série da
vélvula e o nimero na tampa do frasco e registe nos documentos de
informacoes do doente. Verifique se a véalvula apresenta sinais de
danos na estrutura ou no tecido.

Enxague a THV da seguinte forma:

a) Coloque a THV na primeira bacia de solugao salina fisiologica
esterilizada. Certifique-se de que a solucdo salina cobre
completamente a THV e o suporte.

b) Com avélvula e o suporte submersos, agite lentamente (para
rodar delicadamente a valvula e o suporte) para a frente e para
tras durante, no minimo, 1 minuto.

c) Transfiraa THV e o suporte para a segunda bacia de
enxaguamento com solucao salina fisioldgica esterilizada e agite
lentamente durante, pelo menos, mais um minuto. Certifique-se
de que a solucdo de enxaguamento da primeira bacia ndo é
utilizada.

d) Avalvula deve permanecer na solucdo de enxaguamento final
até que seja necessaria, para evitar a secagem dos tecidos.

AVISO: ndo permita que a valvula entre em contacto com a base
ou os lados da bacia de enxaguamento enquanto estiver a agitar
ou a abanar a solucao de enxaguamento. O contacto direto entre
a etiqueta de identificacao e a valvula também deve ser evitado
durante o procedimento de enxaguamento. Nao deve colocar
qualquer outro objeto nas bacias de enxaguamento. A valvula
deve permanecer hidratada de forma a impedir que os tecidos
sequem.

8.2.2 Preparacao do sistema

1.

2.

3.

4.

5.

Inspecione visualmente todos os componentes quanto a danos.
Assegure-se de que o sistema de colocacéo se encontra
completamente desdobrado e o cateter-baldo esta totalmente
introduzido no cateter flexivel.

ADVERTENCIA: para evitar possiveis danos na haste do balao,
assegure-se de que a extremidade proximal da haste do balao
nao esta sujeita a flexao.

Lave o sistema de colocacdo com solucdo salina heparinizada através
da porta de irrigacao.

Remova a cobertura distal do baldo do sistema de colocagao.
Remova o estilete da extremidade distal do Iimen do fio-guia e
coloque-o de lado.

Lave o lumen do fio-guia com solucéo salina heparinizada. Volte a
introduzir o estilete no limen do fio-guia.

Nota: se nado voltar a colocar o estilete no limen do fio-guia
podem ocorrer danos no liimen durante o processo de
compressao da THV.

Coloque o sistema de colocacao na posicao de predefinicao (a
extremidade de alivio de tenséo esta alinhada entre os dois
marcadores brancos da haste do baldo) e certifique-se de que a



ponta do cateter flexivel fica coberta pela cobertura do balao
proximal.

6. Desaparafuse a tampa do carregador e lave a tampa com solucéo
salina heparinizada.

7. Coloque a tampa do carregador no sistema de colocacdo com o
interior da tampa voltado para a ponta distal.

Introduza totalmente o cateter-baldo no cateter flexivel.

Retire a cobertura do baldo proximal que se encontra sobre a sec¢édo
azul da haste do baléo.

8. Encaixe uma torneira de passagem de 3 vias na porta de insuflacdo
do baldo. Encha uma seringa de 50 cm® ou maior com 15-20 ml de
meio de contraste diluido e encaixe-a na torneira de passagem de 3
vias.

9. Encha o dispositivo de insuflagado com um volume excessivo do meio
de contraste diluido, relativamente ao volume de insuflacao
indicado. Bloqueie e encaixe a torneira de passagem de 3 vias. Feche
a torneira de passagem para o dispositivo de insuflagdo.

10. Remova o vacuo com a seringa para remover o ar. Liberte
lentamente o émbolo para se assegurar de que o meio de contraste
entra no lumen do sistema de colocacdo. Repita até remover todas
as bolhas de ar do sistema. Deixe o sistema a uma pressao zero.

ADVERTENCIA: certifique-se de que nio existe qualquer fluido
residual no balao para evitar potenciais dificuldades no
alinhamento da valvula durante o procedimento.

Feche a torneira de passagem para o sistema de colocacéo.

11. Rode o botao do dispositivo de insuflacdo para remover o meio de
contraste para a seringa e obtenha o volume adequado necessario
para ativar a THV.

Feche a torneira de passagem para a seringa e retire a seringa.

12.  Verifique se o volume de insuflagdo do dispositivo de insuflacao
esta correto.

AVISO: mantenha o dispositivo de insuflacdo na posicao
bloqueada até a ativacdao da THV, para minimizar o risco de
insuflacao prematura do balédo e a subsequente ativacao
incorreta da THV.

8.2.3 Montagem e compressao da THV no sistema de colocacao

1. Mergulhe completamente o acessorio de compressao Qualcrimp
numa bacia de solugéo salina de 100 ml. Comprima, delicadamente,
até que esteja totalmente saturado. Agite durante, pelo menos, 1
minuto. Repita este processo numa segunda bacia.

Retire a THV do suporte e remova a etiqueta de identificacdo.

Rode a pega do compressor até a abertura estar totalmente aberta.
Encaixe o tampao do compressor de 2 pecas na base do compressor
até ouvir um estalido.

4, Se necessario, comprima parcialmente a THV no compressor até
encaixar perfeitamente dentro do acessério de compressao
Qualcrimp.

Nota: a compressao parcial ndo é necessaria para a valvula de
20 mm.

5. Coloque o acessério de compressao Qualcrimp sobre a THY,
alinhando a extremidade do acessério de compressao Qualcrimp
com o fluxo de saida da THV.

6. Coloque a THV e o acessério de compressdo Qualcrimp na abertura
do compressor. Introduza o sistema de colocagdo coaxialmente na
THV, 2-3 mm distal a haste do baldo azul (na sec¢do de compresséo
da vélvula) do sistema de colocacdo com a orientagdo da valvula no
sistema de colocagao conforme descrito abaixo:

Abordagem anterdograda:

Influxo (extremidade da aba exterior) da THV em direcdo a
extremidade proximal do sistema de colocacao.
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Abordagem retréograda:

Influxo (extremidade da aba exterior) da THV em direcdo a
extremidade distal do sistema de colocagao.
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7. Centre a haste do baldo coaxialmente na THV. Comprima a THV até
esta atingir o retentor do Qualcrimp.

8. Retire 0 acessdrio de compressao Qualcrimp da THV e o retentor do
Qualcrimp do tampao do compressor, deixando o retentor final
colocado.

9. Centre a THV dentro da abertura do compressor. Comprima
totalmente a THV até esta atingir o retentor final e segure durante 5
segundos. Repita este passo de compressdo mais duas (2) vezes,
perfazendo um total de 3 compressoes.

Nota: certifique-se de que a seccao de compressao da valvula
esta montada no mesmo eixo que a THV.

10. Recue a haste do baldo e ative o bloqueio do baldo fazendo com
que o sistema de colocacao fique na posicao de predefinicdo.

11. Lave o carregador com solugdo salina heparinizada. Faga avancar,
imediatamente, a THV no carregador até a ponta cénica do sistema
de colocagao ficar exposta.

AVISO: a THV nao deve permanecer totalmente comprimida
e/ou no carregador durante mais de 15 minutos, uma vez que
tal podera resultar em danos nas ctispides e afetar a
funcionalidade da valvula.

12. Encaixe a tampa do carregador no carregador, volte a irrigar o
cateter flexivel e feche a torneira de passagem para o sistema de
colocacdo. Retire o estilete e lave o limen do fio-guia do sistema de
colocacdo.

AVISO: mantenha a THV hidratada até que esteja pronta para a
implantacao para evitar danos nas ctspides suscetiveis de
afetar a funcionalidade da valvula.

ADVERTENCIA: o médico tem de verificar a orientacéo correta

da THV antes do seu implante para prevenir o risco de lesdes
graves no doente.

8.3 Pré-dilatacao da valvula nativa e colocacao da THV

A pré-dilatacdo da valvula nativa e a colocacdo da THV devem ser
efetuadas sob anestesia local e/ou geral com monitorizacao
hemodinamica num laboratério de cateterizagdo/bloco operatério
hibrido com recursos de imagiologia fluoroscépica e ecocardiografica.

Administre heparina para manter o TCA >250 seg.

AVISO: a utilizacao do meio de contraste deve ser monitorizada para
redugao do risco de lesdo renal.

A valvuloplastia por balao deve ser evitada no tratamento de
bioproteses com defeito, visto que tal pode resultar na embolizagao
do material da bioprétese e rutura mecanica das cuspides da
valvula.

8.3.1 Parametros de referéncia

1. Realize um angiograma com a projecao da valvula perpendicular a
vista.

2. Paraaimplantacdo adrtica, avalie a distancia dos dstios coronarios
esquerdo e direito a partir do anel adrtico, relativamente a altura da
estrutura da THV.

3. Introduza um elétrodo de pacemaker (PM) e posicione-o
adequadamente.

4. Regule os parametros de estimulagao para obter a captura 1:1 e teste
a estimulacao.

8.3.2 Pré-dilatacao da valvula nativa

Dilate a valvula adrtica nativa previamente, ao critério do médico, de
acordo com as instrugdes de utilizagdo para o cateter baldo de
valvuloplastia adrtica selecionado.

AVISO: a implantacao da valvula nao deve ser realizada se o balao
nao puder ser totalmente insuflado durante a valvuloplastia.

8.3.3 Colocagao da THV

1. Prepare o conjunto introdutor da bainha Edwards segundo as
instrucdes de utilizacdo.

2. Se necessario, dilate o vaso previamente.
3. Introduza a bainha segundo as respetivas instru¢des de utilizagao.



4. Introduza o conjunto do carregador na bainha até o carregador
parar.

5. Avance o sistema de colocacgao até a THV sair da bainha.

AVISO: para acesso iliofemoral, a THV néao deve ser avancada
através da bainha se a ponta da bainha nao tiver passado a
bifurcacdao, de modo a minimizar o risco de danos nos vasos.

AVISO: a THV nao deve permanecer na bainha durante mais de
5 minutos, uma vez que tal podera resultar em danos nas
cuspides e afetar a funcionalidade da valvula.

6. Numa seccdo reta da vasculatura, inicie o alinhamento da valvula ao
libertar o bloqueio do baldo e recuar o cateter-baldo diretamente
para tras, até que parte do marcador de aviso fique visivel. Ndo recue
para além do marcador de aviso.

ADVERTENCIA: para evitar possiveis danos na haste do balao,
assegure-se de que a extremidade proximal da haste do balao
nao esta sujeita a flexao.

ADVERTENCIA: se o alinhamento da valvula nao for realizado
numa seccao reta, podem existir dificuldades na execucao deste
passo, o que podera levar a danos no sistema de colocacao e a
impossibilidade de insuflar o balao. A utilizacao de vistas
fluoroscodpicas alternadas pode ajudar na avaliacao da curvatura
da anatomia. Caso se verifique uma tensao excessiva durante o
alinhamento da valvula, sera necessario proceder ao
reposicionamento do sistema de colocacdo numa outra sec¢ao
reta da aorta e ao alivio da compressao (ou tensdo) no sistema.

Ative o bloqueio do baldo.

Utilize a roda de ajuste preciso para posicionar a THV entre os
marcadores de alinhamento da vélvula.

Nota: nédo gire a roda de ajuste preciso se o bloqueio do balao
néao estiver acionado.

ADVERTENCIA: ndo posicione a THV para la do marcador de
alinhamento da valvula distal para minimizar o risco de ativacao
incorreta ou embolizacao da THV.

AVISO: mantenha a posicao do fio-guia durante o alinhamento
da valvula para evitar a perda do posicionamento do fio-guia.

7. Utilize a roda de flexibilidade para aceder e atravessar a valvula.

Nota: verifique a orientacao do logétipo Edwards, de modo a
garantir uma articulacao correta.

Nota: o sistema de colocagao articula-se na dire¢ao oposta a
porta de irrigagao.

8. Liberte o bloqueio do baldo e retraia a ponta do cateter flexivel para
o centro do marcador triplo. Ative o bloqueio do baléo.

9. Posicione a THV relativamente a valvula.

10. Conforme necessario, utilize a roda de flexibilidade para ajustar a
posicdo coaxial da THV e a roda de ajuste preciso para ajustar a
posicdo da THV.

11.  Antes da ativacéo, assegure-se de que a THV esta posicionada
corretamente entre os marcadores de alinhamento da valvula e a
ponta do cateter flexivel esta sobre o marcador triplo.

12. Inicie a ativagdo da THV:

a) Desbloqueie o dispositivo de insuflagao fornecido pela
Edwards Lifesciences.

b) Assegure-se de que existe estabilidade hemodinamica e inicie a
estimulagdo rapida. Assim que a tensdo arterial tenha
diminuido até aos 50 mmHg ou menos, pode iniciar-se a
insuflacao do balao.

¢) Utilizando uma insuflacdo lenta e controlada, acione a THV com
o volume completo no dispositivo de insuflagdo, segure
durante 3 segundos e confirme que o tambor do dispositivo de
insuflacdo esta vazio para assegurar a insuflacdo completa do
balédo.

d) Esvazie o baldo. Quando o balédo estiver completamente vazio,
desligue o pacemaker.

8.3.4 Remogao do sistema

1. Desdobre o sistema de colocacdo ao retirar o dispositivo. Verifique se
a ponta do cateter flexivel estd bloqueada no marcador triplo. Retraia
o carregador até a extremidade proximal do sistema de colocagao.
Retire o sistema de colocacao da bainha.

Nota: para a abordagem subclavia/axilar, mantenha o sistema de
colocacao no interior da bainha até estar pronto para remover
todos os dispositivos como uma unidade.

AVISO: desdobre totalmente o sistema de colocacao antes da
remocao para minimizar o risco de lesdes vasculares.

8.4 Verificacao da posicao e das medi¢oes da THV
Meca e registe os parametros hemodinamicos.

1. Realize um angiograma para avaliar o desempenho do dispositivo e
a desobstrucao coronariana, quando aplicavel.

2. Meca e registe os gradientes de pressao transvalvular.

3. Retire todos os dispositivos assim que o nivel de TCA seja adequado
(p. ex., caso atinja <150 seg.).
Consulte as instrucdes de utilizacdo da bainha introdutora para a
remocao do dispositivo.

4. Feche olocal de acesso.

9.0 Apresentacao do produto

ESTERILIZADA: a valvula é fornecida esterilizada com uma solucédo de
glutaraldeido.

O sistema de colocagao e os acessdrios sao fornecidos esterilizados
através de gds de 6xido de etileno.

A THV é fornecida em embalagem néo pirogénica, numa solucdo tampéao
de glutaraldeido e num frasco de plastico ao qual foi aplicado um selo
inviolavel. Cada frasco é fornecido numa caixa contendo um indicador de
temperatura para detetar a exposicdo da THV a temperaturas extremas. A
caixa é colocada numa estrutura de esferovite antes do transporte.

9.1 Armazenamento

A THV tem de ser armazenada de 10 °C a 25 °C (50 °F a 77 °F). Cada frasco
é fornecido numa caixa contendo um indicador de temperatura para
detetar a exposicdo da THV a temperaturas extremas.

O sistema de colocacdo e os acessoérios devem ser guardados num local
fresco e seco.

10.0 Seguranca em ambiente de RM

Utilizacdo condicionada em ambiente de RM

Testes ndo clinicos demonstraram que a vélvula cardiaca transcateter
Edwards SAPIEN 3 Ultra deve ser sujeita a uma utilizagcdo condicionada
em ambiente de RM. Um doente com este dispositivo pode ser
examinado em seguranca, imediatamente apds a colocacao deste
dispositivo, nas seguintes condicdes:

« Campo magnético estatico de 1,5 tesla (T) ou 3,0 tesla (T)

« Campo gradiente espacial mdximo de 2500 gauss/cm (25 T/m) ou
inferior

« O sistema de RM maximo reportou uma taxa de absorcao especifica
(SAR) média de corpo inteiro de 2,0 W/kg (modo de funcionamento
normal)

Nas condi¢oes de exame definidas acima, prevé-se que a valvula cardiaca
transcateter produza um aumento de temperatura maximo de 3,0 °C
apos 15 minutos de exame continuo.

Em testes ndo clinicos, o artefacto da imagem causado pelo dispositivo
estendia-se até cerca de 14,5 mm do implante para imagens de ecografia
com rotacdo e 30 mm para imagens de ecografia com gradiente quando
obtidas num sistema de RM de 3,0 T. O artefacto obscurece o [limen do
dispositivo em imagens de ecografia com gradiente.

O implante nao foi avaliado em sistemas de RM além de 1,5Tou 3,0 T.

Para a implantacéo véalvula em vélvula ou na presenca de outros
implantes, consulte as informagdes de seguranca de RM para a valvula
cirdrgica ou outros dispositivos antes da imagiologia de RM.

11.0 Informacoes qualitativas e quantitativas
relacionadas com a THV

Este dispositivo contém as seguintes substancias definidas como CMR 1B
numa concentracao superior a 0,1% massa por massa:

Cobalto; N.°c CAS 7440-48-4; N.° CE 231-158-0

As evidéncias cientificas atuais sustentam que os dispositivos médicos
fabricados a partir de ligas de cobalto ou ligas de aco inoxidavel com



cobalto ndo causam um risco acrescido de cancro ou efeitos reprodutivos
adversos.

Para a THV, a tabela seguinte mostra as informacdes qualitativas e
quantitativas sobre os materiais e substancias:

Tabela 6: Valvula cardiaca transcateter SAPIEN 3 Ultra

A tabela seguinte contém os UDI-DlIs bésicos:

Tabela 7: Sistema Edwards SAPIEN 3 Ultra

Modelo

Sistema de | Sistema de | Sistema de UDI-DI

Produto 20 mm 23 mm 26 mm basico
Vilvula
ffa'::;ie or 9750TFX | 9750TFX | 9750TFX |0690103D00
(20 mm) (23 mm) (26 mm) 3SAPO0OVP
Edwards

SAPIEN 3 Ultra

Sistema de

colocacdo 0690103D00
Edwards 9610TF20 9610TF23 9610TF26 3COMO00TC
Commander

Conjunto

introdutor 0690103D00
Edwards 9610E514 3S3EO0ONT
eSheath

Dispositivo de 0690103D00
insuflacdo 96402 3INDO0OOTG

Compressor 9600CR 0690103D00
Edwards 3CRIO00TH

Substancia CAS Intervalo de massa
modelo (mg)
Cobalto 7440-48-4 131—314
Niquel 7440-02-0 148—298
Polietileno tereftalato 25038-59-9 142—212
Crémio 7440-47-3 85,2—169
Colagénio, bovino, polime- 2370819-60-4 58,3—97,5
ros com glutaraldeido
Molibdénio 7439-98-7 40,3—84,6
Polietileno 9002-88-4 19,4—22,0
Politetrafluoroetileno 9002-84-0 12,3—15,1
Ferro 7439-89-6 0—8,06
Titanio 7440-32-6 0—8,06
Manganés 7439-96-5 0—1,21
Silicone 7440-21-3 0—1,21
Dioéxido de titanio 13463-67-7 0,307—1,03
Polibutilato 24936-97-8 0,273—0,340
Triéxido de antiménio 1309-64-4 0,161—0,243
Carbono 7440-44-0 0—0,201
Boro 7440-42-8 0—0,121
Fésforo 7723-14-0 0—0,121
Enxofre 7704-34-9 0—0,0806
D&C Green N.° 6 128-80-3 0,0394—0,0513
Diéxido de silicone 7631-86-9 0,00422—0,00525
Erucamida 112-84-5 0,00110—0,00178
4-3cido dodecilbenzenos- 121-65-3 0,000330—0,000453
sulfénico

12.0 Resumo sobre seguranca e desempenho clinico

O Resumo sobre seguranca e desempenho clinico foi adaptado de
acordo com a analise de avaliagdo clinica pelo organismo notificado
sobre o qual foi concedida a certificacdo CE. O Resumo sobre a seguranca
e desempenho clinico contém um resumo relevante das mesmas
informacoes.

O organismo notificado tomou conhecimento e concordou com a
avaliacdo risco-beneficio para a seguranca e a eficacia a curto e longo
prazo da plataforma SAPIEN 3 Ultra.

Foi estabelecida a conformidade da plataforma SAPIEN 3 Ultra com os
requisitos de desempenho (GSPR) para a seguranca (VDR GSPR1), o
desempenho (MDR GSPR1), a aceitacdo dos efeitos secundarios (MDR
GSPR8), a usabilidade (MDR GSPR5), a vida util do dispositivo (MDR
GSPR6) e o perfil de risco-beneficio aceitavel (MDR GSPR8) para as
indicacdes rotuladas.

Consulte https://meddeviceinfo.edwards.com/ para obter um Resumo
sobre seguranca e desempenho clinico deste dispositivo médico.

Apds o langamento da Base de dados europeia de dispositivos médicos/
Eudamed, consulte https://ec.europa.eu/tools/eudamed para um
Resumo sobre seguranca e desempenho clinico deste dispositivo
médico.

13.0 Identificacao Gnica do dispositivo - Identificador
do dispositivo (UDI-DI) basico

O UDI-DI basico é a chave de acesso para informacdes relacionadas com
o dispositivo introduzidas na Eudamed. O UDI-DI basico para as valvulas,
o sistema de colocacéo e a bainha pode ser utilizado para localizar o
Resumo sobre seguranca e desempenho clinico.

14.0 Vida util prevista para o dispositivo

A vélvula cardiaca transcateter Edwards tem sido submetida a testes de
durabilidade pré-clinicos rigorosos, de acordo com requisitos de teste da
vélvula e em estudos clinicos e estudos pds-comercializacdo. As valvulas
foram testadas com sucesso até 5 anos de desgaste simulado. Além disso,
os dados clinicos mostram durabilidade com acompanhamento de 5
anos. O desempenho real ao longo da vida continua a ser estudado e
varia de doente para doente.

15.0 Informacoes para o doente

Com cada THV é fornecido um cartdo de implante para o doente. Apds a
implantagao, preencha todas as informagdes solicitadas e forneca o
cartdo de implante ao doente. O nimero de série encontra-se na
embalagem. Este cartdo de implante permite que os doentes indiquem
aos seus prestadores de cuidados de satde o tipo de implante que
possuem, quando procurarem assisténcia médica.

16.0 THV recuperada e eliminac¢ao do dispositivo

A THV explantada deve ser colocada numa solugéo fixadora histolégica
adequada, como formalina a 10% ou glutaraldeido a 2%, e devolvida a
empresa. Nestas condi¢des, ndo é necessario refrigerar. Contacte a
Edwards Lifesciences para solicitar um kit de explantagao.

Os dispositivos usados podem ser manuseados e eliminados da mesma
forma do que os residuos hospitalares e os materiais que constituem
risco biolégico. Ndo existem riscos especiais relacionados com a
eliminacgdo destes dispositivos.

17.0 Estudos clinicos
Consultar o Resumo sobre seguranca e desempenho clinico para
conhecer os beneficios clinicos.
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Figuras
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Tamanho da valvula Altura da valvula
20 mm 15,5 mm
23 mm 18 mm
26 mm 20 mm

Figura 1: Valvula cardiaca transcateter Edwards SAPIEN 3 Ultra

Figura 2: Acessorio de compressao Qualcrimp
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1. Marcador central
2. Seccdo de compressao da vélvula
3. Cateter flexivel
4. Indicador de flexibilidade
5. Porta deirrigacao
6. Alivio de tensao
7. Indicador de volume
8. Ponta conica
9. Marcadores de alinhamento da valvula
10. Marcador triplo
11. Roda de flexibilidade
12. Roda de ajuste preciso
13. Bloqueio do baldo
14. Cateter-baldo
15. Porta de insuflagdo do baldo
16. Lumen do fio-guia

Figura 3: Sistema de colocacdo Edwards Commander
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Figura 4: Carregador
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Figura 5: Compressor e tampao do compressor de 2 pecas




Legenda de simbolos

Portugués

Portugués

Portugués

)
m
Ll

Nudmero de referéncia do
produto

STERILE|

Esterilizado por irradiacdo

+

Numero do modelo

Néo voltar a esterilizar

Importador

Didmetro do baldo

]
1

Comprimento util

eSheath

Compatibilidade da eSheath

&

Nao reutilizar

eSheath™

Compatibilidade da eSheath

Comprimento util do baldo

—
o
—]

Ndmero de lote

Sistema de barreira Unica
esterilizada

Para utilizagdo com a vélvula
cardiaca transcateter Edwards de
20 mm

Aviso

U0

Sistema de barreira Unica
esterilizada com embalagem de
protecdo no interior

Para utilizacdo com a vélvula
cardiaca transcateter Edwards de
23 mm

b >

Consultar as instrugdes de
utilizagao

QTY

Quantidade

Para utilizacdo com a valvula
cardiaca transcateter Edwards de
26 mm

I:E eifu.edwards.com
+18885704016

Consultar as instrugdes de
utilizagdo no site

Data de expiracao

Para utilizacdo com a valvula
cardiaca transcateter Edwards de
29 mm

N&o utilizar se a embalagem
estiver danificada e consultar as
instrucoes de utilizacdo

Numero de série

Utilizacdo condicionada em
ambiente de RM

Diametro exterior

Fabricante

Conteudo

0@

Diametro interno

Data de fabrico

Nao pirogénico

Guardar num local fresco e seco

HE LS

Representante autorizado na
Comunidade Europeia/Uniao
Europeia

Dispositivo médico

Manter seco

GW(

Compatibilidade do fio-guia

Contém material bioldgico de
origem animal

Manter afastado da luz solar

NP

Pressdo nominal

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale by or
on the order of a physician.

Identificador Unico de dispositivo

RBP

Presséo de rutura nominal

Sensivel a passagem do tempo e
a temperatura

Limite de temperatura

Comprimento recomendado do
fio-quia

Contém substancias perigosas

Esterilizado

e

Tamanho minimo da bainha

Tamanho

srenigeo

Esterilizado com éxido de etileno

[Ger] 5

Tamanho do eixo do cateter

Nota: poderao nao estar incluidos todos os simbolos na rotulagem deste produto.
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