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Sistema de valvula EDWARDS INTUITY Elite
Valvula aértica, modelo 8300AB
Sistema de colocacao, modelo 8300DB

Instrucoes de utilizacao
Apenas para uso Unico

1.0 Descricao do dispositivo

1.1 Geral

O sistema de valvula EDWARDS INTUITY Elite consiste na valvula
EDWARDS INTUITY Elite, modelo 8300AB, e no sistema de
colocacdo EDWARDS INTUITY Elite, modelo 8300DB.

A vélvula adrtica com stent pericardico baseia-se na concecao e
desempenho comprovado da familia de valvulas PERIMOUNT.
Uma estrutura expansivel do baldo coberta por tecido esta
incorporada no aspeto de influxo da valvula. A valvula é
implantada com a ajuda de um sistema de colocacdo que
incorpora um cateter-baldo utilizado para expandir a estrutura
com a via de saida do ventriculo esquerdo (VSVE). A estrutura
expansivel funciona em conjunto com o anel de sutura para
posicionar e estabilizar a valvula no implante. O sistema reduz
o nimero de suturas necessarias para fixar a valvula, enquanto
estabelece o selo entre o anel adrtico e a estrutura. O sistema
pode ser utilizado em procedimentos cirurgicos tradicionais e
outros menos invasivos para substituicao de valvulas cardiacas.

1.2 Valvula EDWARDS INTUITY Elite
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Figura 1

O modelo 8300AB é uma valvula tricuspide com stent (Figura

1) feita de pericardio de bovino e tratada com o processo
Carpentier-Edwards ThermaFix. As cuspides sdo colocadas sobre
uma estrutura reticular flexivel em liga de crémio de cobalto.

O influxo da valvula incorpora a estrutura expansivel do baldo
coberta por tecido. O sistema de valvula EDWARDS INTUITY Elite
esta disponivel nos tamanhos 19, 21, 23, 25 e 27 mm (Tabela 1).

A valvula é embalada e submetida a esterilizacdo liquida final
com glutaraldeido. Estd demonstrado que o glutaraldeido reduz
a antigenicidade das vélvulas de xenoenxerto de tecido e
aumenta a estabilidade dos tecidos (Refs. 1 e 2).

A estrutura reticular é feita de liga de cromio de cobalto. A
estrutura reticular esta coberta por um tecido em malha de
poliéster. Uma faixa laminada em pelicula de liga de crémio de
cobalto/poliéster rodeia a base da estrutura reticular. Um anel de
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sutura de silicone coberto com tecido de politetrafluoroetileno
(PTFE) poroso e sem costuras € fixado na estrutura reticular. O
anel de sutura recortado foi concebido para se adaptar ao anel
adrtico nativo. A natureza compativel do anel de sutura facilita a
coaptagao entre a véalvula e uma cama de tecido frequentemente
irregular ou calcificada. O anel de sutura tem trés marcadores de
sutura para auxiliar na orientacdo da vélvula.

Um suporte é fixado a valvula através de suturas para facilitar o
manuseamento, a implementacao e a sutura da valvula durante
o procedimento de implante. O suporte pode ser facilmente
destacado pelo cirurgido. (Consulte a Secc¢do 11.4 "Instrucdes de
preparacao”).

1.3 Sistema de colocagao e o dispositivo de insuflacao

O sistema de colocagdo EDWARDS INTUITY Elite modelo 8300DB
foi concebido para introduzir a valvula do modelo 8300AB no
local cirdrgico ap6s a remocdo das cuspides nativas doentes.
Esta disponivel um sistema de colocacao para cada tamanho da
vélvula adrtica.

O sistema de colocagao inclui um cateter-baldo integrado e
uma haste da pega tubular maleavel através da qual o cateter
se estende. A extremidade distal da haste da pega inclui um
adaptador, que encaixa no suporte da valvula, e uma manga
de bloqueio para ligar rapidamente o sistema de colocagdo ao
suporte da valvula. A porcao do baldo do sistema de colocagao
estd dentro do adaptador, e avanca no sentido distal até a
devida posicao para expandir a estrutura. Um introdutor de
baldo tubular é afixado ao remover a vélvula de um frasco

de armazenamento e facilita a passagem do baldo através da
vélvula (Figura 2).
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1. Cobertura do baldo
2. Adaptador
3. Manga de bloqueio
4. Pega maleavel
5. Protecéo luer
6. Cateter-baldo
7. Ferramenta de insercao/Introdutor de baldo
8. Embolo
9. Dispositivo de insuflacdo
10. Conector luer

Figura 2: Sistema de colocacao EDWARDS INTUITY Elite,
modelo 8300DB e Dispositivo de insuflagdo, modelo 96417



O dispositivo de insuflacédo é utilizado para pressurizar e
expandir o baldo. Consulte as instru¢cdes de utilizagdo do
fabricante do dispositivo de insuflacdo para obter informacées
adicionais.

As vantagens deste dispositivo incluem melhorias na funcao
da valvula adrtica e longevidade, alivio agudo dos sintomas e
melhorias na morbidade e mortalidade.

2.0 Utilizacao prevista e indica¢oes de utilizacao
2.1 Véalvula EDWARDS INTUITY Elite, modelo 8300AB

A vélvula EDWARDS INTUITY Elite, modelo 8300AB, destina-se a
ser utilizada como substituicdo de uma valvula cardiaca.

A vélvula EDWARDS INTUITY Elite, modelo 8300AB, é indicada
para doentes que necessitem de substituicdo da valvula adrtica
nativa ou protética.

Para utilizar este dispositivo em doentes com uma valvula
adrtica cirdrgica prévia, recomenda-se uma avaliacdo operatéria
cuidadosa para assegurar que a valvula EDWARDS INTUITY Elite é
implantada da melhor forma possivel.

2.2 Sistema de colocacao EDWARDS INTUITY Elite, Modelo
8300DB

O sistema de colocacdo destina-se a facilitar a introducéo da
vélvula no anel nativo do doente.

3.0 Contraindicacoes
3.1 Valvula EDWARDS INTUITY Elite

A vélvula modelo 8300AB é contraindicada para doentes com as
seguintes condicodes:

- insuficiéncia aortica pura
« aneurismas da raiz da aorta ou da aorta ascendente

« histérico de miocardite/endocardite ativa nos trés meses
anteriores a cirurgia agendada

3.2 Sistema de colocacdo EDWARDS INTUITY Elite

O sistema de colocagdo modelo 8300DB é contraindicado para
utilizacdo com valvulas que ndo sejam o modelo 8300AB.
Também é contraindicado para utilizacao em valvuloplastia.

4.0 Adverténcias

APENAS PARA USO UNICO. Este dispositivo foi concebido e
é destinado e distribuido APENAS PARA USO UNICO. NAO
VOLTAR A ESTERILIZAR NEM REUTILIZAR ESTE DISPOSITIVO.
Nao existem dados que sustentem a esterilidade, a nao
pirogenicidade e a funcionalidade do dispositivo apés o

seu reprocessamento. Uma nova esterilizacdao pode levar a
lesdes ou infecao, pois o dispositivo pode nao funcionar
conforme previsto.

A exposicao da valvula, recipiente ou sistema de colocacao
a qualquer método de esterilizacao inutiliza a valvula ou
sistema de colocagao.

NAO UTILIZE a valvula ou sistema de colocagio se o prazo de
validade tiver expirado. Nao existem dados que sustentem a
funcao e o desempenho do dispositivo apos a expiracao do
prazo de validade.

NAO EXPONHA a valvula ou sistema de colocacdo a
quaisquer solucoes, produtos quimicos, antibiéticos etc.,
exceto se se tratar de uma solu¢dao de armazenamento

ou de soro fisioldgico esterilizado. Poderao ocorrer danos
irreparaveis no tecido da cuspide, os quais sao invisiveis
mediante inspegao visual.

NAO SEGURE o tecido da cuspide da valvula com
instrumentos nem cause quaisquer danos na valvula. A
mais pequena perfuracao do tecido da ctispide podera

alargar-se com o tempo, prejudicando significativamente o
funcionamento da valvula.

NAO CONGELE NEM EXPONHA A VALVULA A CALOR
EXTREMO. A exposicao a temperaturas extremas inutiliza o
dispositivo.

NAO UTILIZE a valvula se o selo inviolavel no frasco estiver
rasgado.

NAO UTILIZE o sistema de colocagio se a banda inviolavel
estiver rasgada.

NAO UTILIZE se os selos da embalagem estiverem rasgados
ou se a embalagem estiver danificada.

NAO UTILIZE se o sistema de valvula EDWARDS INTUITY
Elite tiver caido, se estiver danificado ou se tiver sido
inadequadamente manuseado. Caso o dispositivo seja
danificado durante a insercdo, nao tente repara-lo. Esta
acao pode causar doenca ou um acontecimento adverso,
uma vez que o dispositivo podera nao funcionar conforme
originalmente previsto.

A seguranca e eficacia da valvula nao foram estabelecidas
para doentes com valvula adrtica unictispide ou bicuspide
congénita, uma vez que nao foram estudadas nestas
populagées.

Tal como com qualquer dispositivo implantado, existe

a possibilidade de o doente desenvolver uma resposta
imunoldgica. Consulte a Seccdo 13.0 Informacgées
qualitativas e quantitativas para obter uma listagem de
materiais e substancias nos dispositivos. Os doentes com
hipersensibilidades ao cobalto, cromio, niquel, molibdénio,
manganésio, carbono, berilio, ferro e tecido bovino poderao
apresentar uma reacao alérgica a estes materiais. Devem
ser tomados cuidados relativamente a doentes com
hipersensibilidades a estes materiais.

Este dispositivo nao é fabricado com latex, mas pode ter sido
produzido num ambiente que contenha latex.

5.0 Precaucoes

Néao existem dados clinicos que estipulem a seguranca e

a eficacia da utilizacdo da valvula em doentes com idade
inferior a 20 anos; por conseguinte, recomenda-se a ponderacdo
cuidadosa da sua aplicacdo em doentes mais jovens.

Com base nos relatérios da literatura sobre valvulas de tecido
(Ref. 3, 4,5, 6,7 e 8), parece existir uma crescente incidéncia de
calcificacdo da cispide em doentes com menos de 20 anos de
idade.

O glutaraldeido pode provocar irritagdes na pele, nos olhos,

no nariz e na garganta. Evite a exposicdo prolongada ou
repetida ou a inalagdo da solugéo. Utilize exclusivamente com
ventilacdo 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 informacdes sobre a exposicdo ao glutaraldeido, consulte a
Ficha dos dados de seguranca do material disponibilizada pela
Edwards Lifesciences.

6.0 Acontecimentos Adversos

Podem apresentar-se clinicamente as seguintes complicagdes,
por exemplo: sopro cardiaco anémalo, falta de ar, intolerancia
ao exercicio fisico, dispneia, ortopneia, anemia, febre, arritmia,
paralisia, dificuldade a falar, baixo débito cardiaco, edema
pulmonar, insuficiéncia cardiaca congestiva, insuficiéncia
cardiaca e enfarte do miocardio (MI).

Tal como no caso de todas as valvulas cardiacas protéticas,

a utilizacdo de vélvulas de tecido pode estar associada a
acontecimentos adversos, por vezes originando a morte. Além
disso, podem ocorrer acontecimentos adversos devido a reacdes



individuais do doente a um dispositivo implantado ou a
alteracdes fisicas ou quimicas nos componentes (especialmente
os de origem bioldgica) a intervalos variados (horas ou dias),
exigindo uma nova cirurgia e a substituicdo do dispositivo
protético. Entre os acontecimentos adversos potencialmente
associados a utilizacdo de valvulas cardiacas bioprotéticas e
cirurgia de substituicdo da vélvula adrtica incluem-se:

Reacdo alérgica aos materiais da valvula

Anel (danos, disseccdo, rutura)

Aorta (danos, disseccao, rutura)

Sangue — Coagulopatia

Sangue — Hemodlise

Sangue — Hemorragia/anemia

Alteracao da tensao arterial (hipotensao, hipertensao)
Paragem cardiaca/assistolia

Arritmias cardiacas/perturbagdes de conducéo
Insuficiéncia cardiaca

Danos nas cordas tendineas (valvula mitral)
Bloqueio dos 6stios da artéria coronaria

Morte

Instabilidade/migracdo/emboliza¢do do dispositivo
Endocardite

Explante/nova cirurgia

Infecdo — local e/ou sistémica

Impacto na cuspide (valvula mitral ou aértica)
Danos na via de saida do ventriculo esquerdo
Enfarte do miocardio (EM)

Eventos neurolégicos

« AVC
+ Acidente isquémico transitério (AIT)

Incompatibilidade doente-protese (PPM) (devido a
dimensionamento inadequado)

Tamponamento pericardico

Implante de pacemaker permanente (PPI)

Tolerancia reduzida aos exercicios fisicos/falta de ar

Danos nos tecidos das cuspides (de instrumentos ou suturas)
Tromboembolia

Vazamento valvular

+ Regurgitacdo — Insuficiéncia adrtica

+ Fuga paravalvular

+ Fuga transvalvular

Vélvula — Disfuncao nao estrutural

Vaélvula — Deterioracao/disfuncao estrutural

« Fratura do stent da valvula

« Separacao do stent da vélvula
« Fratura da estrutura do anel

+ Separacgao da estrutura do anel
Vélvula — trombose

Distor¢ao da estrutura da valvula (por compressao toracica ou
trauma)

Foi comunicada degeneracao célcica e ndo calcica (fibrética) de
vélvulas bioprotéticas com a utilizacdo de quimio-radioterapia
para tratar condi¢des malignas. (Ref. 9 e Ref. 10).

E possivel que estas complicacdes conduzam a:
« Nova cirurgia

« Explantacao

« Deficiéncia permanente

« Morte

7.0 Estudos Clinicos
7.1 Ensaio TRANSFORM

A eficacia e seguranca clinica do sistema de valvula EDWARDS
INTUITY Elite foram estabelecidas com base nos resultados

do ensaio TRANSFORM. O objetivo deste estudo foi avaliar a
seguranca e eficacia do sistema de valvula EDWARDS INTUITY
Elite em doentes com estenose adrtica ou estenose-insuficiéncia
mista que necessitem de substituicdo da valvula adrtica.

O ensaio TRANSFORM é um ensaio de observacao aberto,
prospetivo, ndo aleatorizado e multicéntrico, sem controlos
concomitantes ou equiparados. Apds uma avaliacdo pré-
operatoria, os participantes foram observados em consultas de
acompanhamento ao fim de 3 meses apds a operagao, um
ano apos a operacao e anualmente dai em diante durante

até sete anos apds a experiéncia cirdrgica. A consulta de
acompanhamento ao fim de 6 meses apds a operagao foi
obrigatoéria para participantes com perturbag¢des da conducao
relacionadas com o dispositivo ou fuga paravalvular com
gravidade superior a ligeira (2+) segundo os resultados
laboratoriais principais de ecocardiografia para o ensaio.

A populacdo do ensaio consiste em participantes adultos (idade
igual ou superior a 18 anos) diagnosticados com doenca da
vélvula adrtica que exija uma substituicdo planeada da vélvula
adrtica. Foi permitida a cirurgia de revascularizacdo do miocérdio
concomitante.

Os candidatos ao ensaio diagnosticados com insuficiéncia
adrtica pura foram excluidos da participa¢do. Os candidatos com
substituicdo anterior da vélvula (qualquer posicdo) ou cirurgia
anterior da valvula em que uma valvula protética ou um anel

de anuloplastia permanecessem in situ foram também excluidos.
Nao foram permitidas reparacdes ou substituicdes multiplas das
vélvulas. Nao foram permitidas certas cirurgias ndo-cardiacas
planeadas. Vérias apresentacgdes e historicos clinicos levaram a
exclusdo do ensaio.

Foram excluidos da participacdo do estudo candidatos que
cumpriam outros requisitos, com base nos seguintes critérios de
exclusao intraoperatérios:

anomalia das artérias coronarias

deformacéo do anel ou calcificacdo extensa do anel ou raiz da
aorta que nédo pode ser removida

calcio significativo na cuspide mitral anterior
calcificagdo pronunciada do septo

posicdo dos 6stios coronarios em relacdo a vélvula que
resultaria em obstrucao do fluxo sanguineo

Finalmente, se nao estivesse disponivel um dispositivo com
tamanho adequado para um anel em particular, o candidato
ficava excluido da participacdo no estudo.

O periodo de notificacdo para o ensaio TRANSFORM é de
setembro de 2012 a outubro de 2021. Foram inscritos 934
doentes em 29 centros de investigacdo. Da populagéo inscrita,

a valvula EDWARDS INTUITY Elite foi implantada com sucesso na
posicao adrtica em 885 doentes. Entre os 934 doentes inscritos, o
implante falhou em 49 doentes.

Os 885 doentes implantados tiveram um acompanhamento
médio de 5,0 = 2,0 anos, um intervalo de acompanhamento

de 0 a 8,3 anos e um acompanhamento cumulativo total de

4398,8 doentes-anos. Houve 4326,4 doentes-anos tardios de
acompanhamento para os doentes implantados.

A Tabela 3 apresenta dados demogréficos do ensaio,
Classificacdo da NYHA e Pontuacdes de risco; A Tabela 4
enumera as taxas de acontecimentos adversos observadas
durante o estudo; a Tabela 5 apresenta os dados da Classificagao
da NYHA basal e nas consultas de acompanhamento ao fim de
1ano, 5 anos e 7 anos; e a Tabela 6 enumera os parametros



hemodinamicos nas consultas de acompanhamento ao fim de
1ano, 5 anos e 7 anos.

7.2 Ensaio TRITON

O objetivo do ensaio TRITON foi confirmar que a seguranga e o
desempenho do sistema de valvula EDWARDS INTUITY néo foi
negativamente afetado pela adi¢do de uma estrutura de baldo
expansivel.

O ensaio TRITON foi um ensaio aberto, prospetivo, ndo
aleatorizado e multicéntrico, sem controlos concomitantes ou
equiparados. Apds uma avaliacdo pré-cirdrgica, os participantes
foram acompanhados durante um ano para avaliar a seguranca
e eficacia primarias. Os participantes foram acompanhados
anualmente desde essa altura durante cinco anos apés a
experiéncia cirdrgica.

A populacdo do ensaio consistiu em participantes adultos (idade
igual ou superior a 18 anos) diagnosticados com doenca da
vélvula adrtica que exija uma substituicdo planeada da valvula
adrtica. Foi permitida a cirurgia de revascularizacdo do miocérdio
concomitante.

Os candidatos ao ensaio diagnosticados com insuficiéncia
adrtica pura foram excluidos da participacdo. Os candidatos com
substituicdo anterior da vélvula (qualquer posicéo) ou cirurgia
anterior da valvula em que uma valvula protética ou um anel

de anuloplastia permanecessem in situ foram também excluidos.
Nao foram permitidas reparagdes ou substituicdes multiplas das
vélvulas. Nao foram permitidas certas cirurgias ndo-cardiacas
planeadas. Varias apresentag¢des e histéricos clinicos levaram a
exclusdo do ensaio.

Foram excluidos da participacao do estudo candidatos que
cumpriam outros requisitos, com base nos seguintes critérios de
exclusdo intraoperatoérios:

Hipertropia septal que néo ird ser corrigida por miectomia, ou
calcificacdo septal pronunciada

deformacao do anel ou calcificagdo extensa do anel ou raiz da
aorta que ndo pode ser removida

calcio significativo na clispide mitral anterior que nao pode ser
removido

calcificacdo alargada da raiz da aorta

trombo auricular esquerdo

o participante apresenta-se hemodinamicamente instavel
durante o procedimento, obrigando a interrupcdo do
procedimento antes da inser¢do da bioprétese e sistema de
colocagao do estudo

posicdo dos dstios coronarios em relacdo a vélvula que
resultaria em obstrucdo do fluxo sanguineo

deformacao do anel que pode ou néo ser provocada por
descalcificacdo demasiado extensa do anel adrtico

Finalmente, se ndo estivesse disponivel um dispositivo com
tamanho adequado para um anel em particular, o candidato
ficava excluido da participacdo no estudo.

O periodo de notificacdo para o ensaio TRITON foi de janeiro

de 2010 a maio de 2018. Foram inscritos 295 doentes em

6 centros de investigacdo europeus. Da populacgao inscrita,

a valvula EDWARDS INTUITY foi implantada com sucesso na
posicdo adrtica em 287 doentes. Entre os 295 doentes inscritos, o
implante falhou em 8 doentes.

Os 287 doentes implantados tiveram um acompanhamento

médio de 4,3 + 1,5 anos, um intervalo de acompanhamento

de 0a 6,1 anos e um acompanhamento cumulativo total de

1229,3 doentes-anos. Houve 1206,1 doentes-anos tardios de
acompanhamento para os doentes implantados.

A Tabela 7 apresenta dados demogréficos do ensaio,
Classificacdo da NYHA e Pontuagdes de risco; a Tabela 8 enumera
as taxas de acontecimentos adversos observadas durante o
estudo; a Tabela 9 apresenta os dados da Classificacdo da NYHA

basal e nas consultas de acompanhamento ao fimde 1 ano e 5
anos; e a Tabela 10 enumera os parametros hemodinamicos nas
consultas de acompanhamento ao fim de 1 ano e 5 anos.

7.3 Implantacao de pacemaker permanente

As taxas de implante de pacemaker permanente (PPI)

nos estudos pré-comercializagcdo nos EUA (TRANSFORM) e
na UE (TRITON), bem como os intervalos para valvulas

de implementacao rapida e valvulas adrticas cirargicas
comunicados pela literatura, sdo fornecidos na Tabela 11.

A taxa de implantacdo de pacemaker permanente (PPI) para

a valvula EDWARDS INTUITY Elite esta dentro do intervalo
comunicado na literatura para valvulas de implementacao rapida
(Ref. 11, 12, 13). As taxas de PPI para valvulas de implementacdo
rapida, incluindo a valvula EDWARDS INTUITY Elite, sdo mais
elevadas que as comunicadas para valvulas adrticas cirurgicas
(Ref. 11).

E importante que o cirurgiao e a equipa cardiaca multidisciplinar
decidam quando é que a implantagdo do sistema de valvula
EDWARDS INTUITY Elite é necessaria e viavel, ponderando se as
vantagens superam os riscos.

8.0 Individualizacao do tratamento

Os recetores de valvulas cardiacas bioprotéticas deverao

ser mantidos em terapia anticoagulante, exceto quando
contraindicada, durante as fases iniciais apds a implantacao,
conforme determinado individualmente pelo médico e segundo
as diretrizes (Refs. 14 e 15). Deve ser considerada terapéutica
anticoagulante e/ou antiplaquetdria a longo prazo para doentes
com fatores de risco para tromboembolia. As diretrizes também
recomendam a forma de gerir os doentes com disfuncao da
vélvula bioprotética e a profilaxia para endocardite infeciosa
(Refs. 14 e 15).

8.1 Consideracdes para a selecdo da valvula bioprotética

O parecer final em relacdo ao tratamento a administrar a um
determinado doente deve ser realizado por um profissional
de saude e pelo doente, levando-se em consideracdo todas
as circunstancias apresentadas pelo doente em questéo. As
diretrizes ESC/EACTS (Ref. 14) e ACC/AHA (Ref. 15) contém
as recomendacgdes completas para a selecdo da valvula
bioprotética.

A Edwards incentiva os cirurgides a participar nos registos
disponiveis ao implantar a valvula EDWARDS INTUITY Elite em
doentes mais jovens.

8.2 Populacdes de doentes especificas

A seguranca e a eficacia da valvula modelo 8300AB nao foram
apuradas para as populagées de doentes especificas seguintes,
uma vez que nao foram estudadas nestas populagdes:

Doentes gravidas;
- Maes lactantes;

Doentes com metabolismo de célcio anémalo (por exemplo,
compromisso renal crénico, hiperparatiroidismo);

Doentes com estados degenerativos de aneurisma da aorta
(por exemplo, necrose cistica média, sindrome de Marfan);
Criancas, adolescentes ou jovens adultos;

» Doentes com hipersensibilidade a ligas de metal que
contenham cobalto, crémio, niquel, molibdénio, manganésio,
carbono, berilio e ferro;

Doentes com hipersensibilidade ao latex;

Doentes com hipersensibilidade a tecido com antigeno alfa-gal

9.0 Informacgbes de aconselhamento aos
doentes

Aconselha-se um acompanhamento médico cuidadoso e
continuo (no minimo, uma consulta por ano), para que



seja possivel diagnosticar e tratar adequadamente quaisquer
complicagbes relacionadas com a valvula, particularmente as
relacionadas com falhas do material. Os doentes portadores

de valvulas apresentam um risco de bacteremia (por exemplo,
durante tratamentos odontolégicos) e deverdo ser aconselhados
sobre a terapéutica profilatica com antibiéticos.

Os doentes devem ser incentivados a fazerem-se acompanhar
sempre do seu Cartdo de implante e a informar os seus
prestadores de cuidados de satide de que sao portadores de um
implante quando procuram assisténcia médica.

Recomenda-se que os doentes sejam informados sobre avisos,
precaucdes, contraindicagdes, medidas a serem tomadas e
limitagdes de utilizacdo associadas com o sistema de vélvula
EDWARDS INTUITY Elite.

10.0 Apresentacao

10.1 Embalagem

O conteudo liquido do sistema de valvula Edwards INTUITY
Elite ¢ uma (1) valvula, um (1) sistema de colocagdo e um (1)
dispositivo de insuflacéo.

A valvula é fornecida esterilizada e nao pirogénica, e embalada e
submetida a esteriliza¢do liquida final com glutaraldeido.

Cada valvula esta dentro de uma embalagem com um indicador
de temperatura visivel através de uma janela existente no
painel lateral. O indicador de temperatura destina-se a identificar
produtos que tenham sido expostos a temperaturas transitorias
extremas. Consulte a seccdo "Armazenamento” para obter
informacdes acerca das condi¢des de armazenamento do
produto. Apds a rececao da vélvula, inspecione imediatamente
o indicador e consulte a etiqueta da embalagem para confirmar
o estado "Use" (Utilizagdo). Se o estado "Use" (Utilizagdo) nado

for visivel, ndo utilize a valvula e contacte o fornecedor local

ou o representante da Edwards Lifesciences para obter uma
autorizacdo de devolugdo e substituicdo.

O sistema de colocacdo é embalado numa configuracdo de
bandeja dupla. O sistema de colocacéo é esterilizado por feixe
elétrico.

Um dispositivo de insuflacdo (modelo 96417) é fornecido para
utilizacdo com o sistema de colocacdo. Consulte o folheto da
embalagem do dispositivo de insuflacdo para obter Instru¢des
de utilizacdo.

10.2 Instru¢des de manuseamento e preparacao

Depois de escolher o tamanho adequado do sistema de valvula,
remova a embalagem da bandeja do sistema de colocacdo da
caixa no campo nao esterilizado. Antes da abertura, examine

a embalagem quanto a indicios de danos. Abra a bandeja
exterior do sistema de colocacdo com técnica asséptica. Coloque
a bandeja interior esterilizada com o sistema de colocacéo

no campo esterilizado. (Consulte a Sec¢do 11.3 para obter
instru¢ées sobre o dimensionamento da vélvula.)

ADVERTENCIA: Os suportes das valvulas e pecas ndo
metalicas do sistema de colocacao nao sao radiopacos

e nao podem ser detetados por um dispositivo externo
de imagiologia. Os fragmentos soltos na vasculatura tém
potencial de embolizacao.

ADVERTENCIA: NAO UTILIZE a vélvula se o selo inviolavel no
frasco estiver rasgado.

ADVERTENCIA: NAO UTILIZE a valvula se o recipiente
apresentar fugas, estiver danificado ou se a solucao de
glutaraldeido ndo cobrir por completo a valvula.

ADVERTENCIA: E necessario o manuseamento cuidadoso de
todos os dispositivos. Se a valvula e/ou sistema de colocacao
cairem, ficarem danificados ou forem de alguma forma mal
manuseados, nao devem ser utilizados.

AVISO: Certifique-se de que remove a etiqueta de
identificacdo do produto antes do implante da valvula.

10.3 Armazenamento

A vaélvula deve ser armazenada a 10-25 °C, (50-77 °F).
Recomenda-se a inspecdo e a rotagao do stock a intervalos
regulares, para garantir que os sistemas de valvula e os sistemas
de colocacdo sdo utilizados antes da expiracdo do prazo de
validade indicado na etiqueta da embalagem.

Os produtos nos quais se detete exposicdo a congelamento ou
calor excessivo mais de 3 dias ap6s a rececdo serdo considerados
expostos a condi¢cdes ambientais da responsabilidade do cliente.

O sistema de colocacdo deve ser guardado num local fresco e
seco.

ADVERTENCIA: Inspecione cuidadosamente a valvula antes
da implantacéo, para verificar se existem sinais de danos
decorrentes da exposicao a temperaturas extremas ou outro
tipo de danos. A exposicao da valvula a temperaturas
extremas inutiliza o dispositivo.

AVISO: Conserve sempre a valvula numa area seca e livre de
contaminacao. Qualquer valvula que tenha sido congelada
ou que se suspeite que tenha sido congelada nao devera ser
utilizada para implantes em seres humanos.

11.0 Instrugdes de Utilizacao

11.1 Formacao dos utilizadores

Os principais utilizadores previstos sao cirurgides cardiacos que
realizam estas substitui¢des de vélvulas e o pessoal (enfermeiros
e técnicos da sala de operacdes) responsavel pela preparagédo e
implante de vélvulas adrticas ou mitrais.

E obrigatéria a formacao do médico e do restante pessoal

antes da utilizagcao do sistema de valvula EDWARDS INTUITY
Elite. Para assegurar um elevado sucesso técnico, o sistema de
valvula EDWARDS INTUITY Elite apenas deve ser utilizado por
médicos com formagao na preparagao e técnica de implantagao
em causa.

11.2 Acessorios
Dimensionadores adrticos, modelo 1133

A utilizacdo de um instrumento de dimensionamento facilita

a selecdo da valvula de tamanho correto para o implante,

e esta disponivel um dimensionador para cada tamanho

da valvula. A bandeja (modelo TRAY1133) é utilizada para
esterilizar e armazenar os acessorios antes e depois da respetiva
utilizacdo. Consulte as Instrugdes de utilizacdo do acessério para
obter detalhes sobre a limpeza, enxaguamento, desinfecao e
esterilizacdo de dimensionadores.

ADVERTENCIA: Os fragmentos de dimensionadores nio sao
radiopacos e nao é possivel localiza-los por meio de um
dispositivo externo de imagiologia. Os fragmentos soltos na
vasculatura tém potencial de embolizacao.

AVISO: Verifique se os dimensionadores apresentam
sinais de desgaste, como opacidade, fraturas ou fendas,
antes da utilizacdo. Substitua os dimensionadores se
forem observados sinais de deterioracao. A utilizacao
continuada pode resultar em fragmentacao, embolia e/ou
prolongamento do procedimento.

AVISO: Nao utilize dimensionadores de valvulas de outros
fabricantes ou dimensionadores para outras valvulas

da Edwards Lifesciences para dimensionar a valvula
EDWARDS INTUITY Elite, modelo 8300AB. Pode ocorrer

um dimensionamento incorreto, o que pode resultar em
danos na valvula, danos localizados nos tecidos nativos e/ou
desempenho hemodinamico inadequado.

AVISO: Os dimensionadores sao fornecidos nao
esterilizados, devendo ser limpos e esterilizados antes de



cada utilizacdo. Consulte as Instrucoes de utilizacao do
dimensionador para obter instru¢des de limpeza.

11.3 Dimensionamento

A decisao final de utilizar o sistema de véalvula EDWARDS INTUITY
Elite deve ser tomada apds a excisao da valvula adrtica nativa

e desbridamento ou descalcificacdo do anel. Deve levar-se a
cabo uma avaliacdo da potencial interagao entre o sistema

de valvula EDWARDS INTUITY Elite e as estruturas cardiacas
circundantes — como o anel aértico, a cUspide anterior da
vélvula mitral e os éstios coronarios - para obter informagoes
sobre a utilizacdo adequada do dispositivo. A ndo consideracao
destes fatores pode levar a falhas no implante e a complicagées
clinicas, incluindo, entre outras, interferéncia com a funcao da
vélvula mitral e perturbacées graves da conducdo que exijam a
implantacdo de um pacemaker permanente.

1. Remova cirurgicamente as cuspides da vélvula nativa que
estejam doentes ou danificadas e proceda ao desbridamento
tal como faria normalmente para qualquer vélvula cirurgica
convencional. Desbride o célcio do anel, da via de saida do
ventriculo esquerdo (VSVE) e da cuspide da valvula mitral
anterior. O interior do anel e a VSVE devem estar lisos para
assegurar o encaixe correto da vélvula protética, de forma
a conseguir uma boa vedacdo e minimizar o risco de fugas
paravalvulares.

ADVERTENCIA: Evite o desbridamento excessivo na
medida em que pode resultar em danos ao anel ou

criar falhas, comprometer a integridade do anel adrtico
e/ou resultar numa fuga paravalvular. O desbridamento
subanelar excessivo pode provocar anomalias de
conducao.

ADVERTENCIA: uma VSVE gravemente calcificada e nao
devidamente desbridada pode resultar na rutura do
balao durante a insuflacao.

AVISO: Ao escolher uma valvula, é necessario
considerar o tamanho, a idade e a condicao fisica

do doente em relacao ao tamanho da prétese, para
minimizar a possibilidade de obtencdo de um resultado
hemodinamico inadequado. A selecao da valvula tem
de ser realizada, em ultima instancia, pelo médico, com
base numa analise caso a caso, apds uma ponderacao
cuidadosa de todos os riscos e beneficios para o doente.

Recomenda-se uma técnica combinada de
dimensionamento intra-anular e supra-anular para a vélvula
EDWARDS INTUITY Elite.

AVISO: a pratica de utilizar apenas uma técnica de
dimensionamento supra-anular para a valvula EDWARDS
INTUITY Elite ndao é recomendada. Devido aos aspetos
intra-anular e subanular da valvula EDWARDS INTUITY
Elite, recomenda-se a utilizacdo de ambas as técnicas de
dimensionamento.

Dimensionamento intra-anular

2. Insira o tambor do dimensionador através da aortotomia e
coloque-o na raiz adrtica e anel.

AVISO: Se for utilizada uma aortotomia transversal e se
calcular que o diametro da jungao sinotubular é igual

ou inferior ao diametro do anel, recomenda-se alargar

a aortotomia para o seio nao coronario para facilitar a
insercao do dimensionador e do implante. Se a extensao
da aortotomia nao for possivel, nao se recomenda a
utilizacdo do produto, uma vez que a insercao da valvula
através de uma juncao sinotubular pode resultar num
aumento da dificuldade no implante da valvula e/ou
lesdo da aorta.

3. Dimensione a vélvula escolhendo a extremidade cilindrica
com diametro superior que encaixe confortavelmente no
anel. Certifique-se de que o rebordo do tambor ndo passa

pelo anel (Figura 3). O rebordo do tambor representa o anel
de sutura da valvula, pelo que se destina a ser colocado
sobre o anel e ndo através dele.
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Figura 3

ADVERTENCIA: Nao implante uma valvula com
dimensodes superiores ao tamanho indicado pela
extremidade cilindrica do dimensionador. Devido
a estrutura de expansao subanelar da valvula, o
sobredimensionamento pode levar a anomalias de
conducao.

ADVERTENCIA: Nao selecione um tamanho de vélvula
com base no dimensionador que ira encaixar na jun¢ao
sinotubular, o que pode levar a fuga paravalvular devido
a utilizacao de uma valvula de tamanho inferior.

Dimensionamento supra-anular

4. A extremidade de réplica do mesmo dimensionador pode
ser utilizada para verificar o encaixe e orientacao adequados
da seccao supra-anular da vélvula na raiz adrtica. O encaixe
adequado inclui um bom encaixe no anel adrtico e auséncia
de interferéncia dos postes de comissura da valvula com
a parede adrtica na jungao sinotubular ou com os 6stios
coronarios (Figura 4). Utilize marcadores de orientagao
pretos na extremidade da réplica para averiguar a colocagao
da sutura de orientacdo no anel.

Figura 4

11.4 Instrucoes de preparacao

ApO6s determinar o tamanho da vélvula e tomar a decisdo

de utilizar o produto, inicia-se a preparacao do sistema de
colocacao e da vélvula. O cateter-baldo e o dispositivo de
insuflacdo podem ser preparados em simultaneo, enquanto se
colocam através do anel adrtico trés suturas a intervalos iguais,
necessarias para fixar a valvula, de preferéncia na parte inferior
de cada cuspide. A implantacdo da valvula é descrita na Seccao
11.5.

1. Retire a tampa inviolavel sobre o sistema de colocacdo e o
dispositivo de insuflacao. Certifique-se de que o tamanho do
sistema de colocacgao corresponde ao tamanho da valvula.

ADVERTENCIA: Antes da utilizagao, verifique se o
tamanho impresso na embalagem do sistema de
colocacédo corresponde ao tamanho adequado da valvula
com a qual vai ser utilizado.

2. Apos abrir a bandeja interior, remova o conjunto do
introdutor do baldo/insercao (Figura 5).
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Figura 5

A vdlvula é fornecida num frasco com tampa de rosca e selo
inviolavel. Remova o selo de vedacdo e rode a tampa no
sentido contrdrio ao dos ponteiros do relégio para abrir o
recipiente. O conteudo do frasco (vélvula, suporte e manga)
deve ser manuseado de forma asséptica para prevenir a
contaminacao. O exterior do frasco é nao esterilizado.

ADVERTENCIA: Nao utilize se os selos da embalagem
estiverem rasgados ou se a embalagem estiver
danificada. Nao utilize se a valvula estiver danificada.

AVISO: Recomenda-se vivamente que a valvula nao

seja aberta até a altura do implante. Esta precaucao é
necessdria para reduzir o risco de contaminacgdo, uma
vez que se verificou que o glutaraldeido, por si s6, nao

€ um esterilizante 100% eficaz contra todos os possiveis
contaminantes. Nao devem ser feitas tentativas de nova
esterilizacao da valvula.

Com a vélvula no frasco, remova a ferramenta de inser¢do/
conjunto de introdutor do baldo da bandeja e insira o lado
do introdutor do balédo através das cuspides da valvula até
engatar no suporte da vélvula. Rode a ferramenta de inser¢éo
no sentido dos ponteiros do relégio, inserindo o introdutor
do baldo no suporte da vélvula até parar. Verifique se a
ligacdo estd bem fixa (Figura 6).
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Figura 6

5. ApOs estar fixa, remova a manga e a vélvula do frasco

com a ferramenta de inser¢ao. Confirme que a extremidade
proximal do introdutor do baldo sobressai através do suporte
da valvula, conforme indicado. Este passo é necessario para
assegurar a ligagdo com o sistema de colocacdo (Figura 7).
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Figura7

6. Remova a manga da vélvula, conforme indicado na Figura 8.

Figura 8

Uma etiqueta com o nimero de série é fixada por uma sutura
ao anel de sutura de cada vélvula. Remova cuidadosamente
a etiqueta com o numero de série cortando a sutura e
removendo suavemente a etiqueta.

AVISO: O nimero de série devera ser comparado com

o numero indicado no frasco e no cartdao do implante;

no caso de existirem diferencas, a valvula devera ser
devolvida sem ser utilizada. Esta etiqueta nao deve

ser separada da valvula até ao momento do implante.
Devem ser tomados cuidados para evitar cortar ou rasgar
o tecido do anel de sutura durante a remocao.

AVISO: Verifique se todas as ligagoes do sistema estao
seguras e totalmente encaixadas antes da utilizacao.

Enxague a valvula em soro fisioldgico esterilizado durante
1 minuto. Mergulhe totalmente a vdlvula em solugdo de
enxaguamento de cerca de 500 ml de soro fisiolégico
esterilizado. Agite suavemente a bacia ou a vélvula durante
o ciclo de enxaguamento. Repita este processo mais

uma vez, utilizando uma nova solucao salina durante, no
minimo, 1T minuto. Deixe a vélvula mergulhada na bacia de
enxaguamento até ser implantada.

ADVERTENCIA: Antes do implante, a valvula deve ser
adequadamente lavada com soro fisiol6gico para reduzir
a concentracao de glutaraldeido.

ADVERTENCIA: Niao adicione outras solucées,
medicamentos ou quimicos ao glutaraldeido ou solugées
de enxaguamento, pois isso pode resultar em danos
irreparaveis ao tecido. Os danos podem nao ser
aparentes durante inspegées visuais.



9.

10.

11.

12.

13.

ADVERTENCIA: Nio deixe secar a valvula. Mantenha-

a sempre humida. Mantenha a humidade do tecido
irrigando com soro fisioldgico esterilizado nos dois lados
do tecido da cuspide.

ADVERTENCIA: Antes da utilizagdo, verifique se o
tamanho impresso no cateter-balao corresponde ao
tamanho adequado da valvula com a qual vai ser
utilizado.

AVISO: ndo permita que o tecido da ctispide entre
em contacto com o fundo ou os lados da bacia de
enxaguamento.

AVISO: Evite o contacto da valvula ou da solucdo de
enxaguamento com toalhas, panos ou outras fontes de
fibras ou particulas que possam ser transferidas para a
valvula.

Retire o sistema de colocacdo da bandeja.

Retire a cobertura do baldo do cateter-baldo. Certifique-se
de que o baldo nado avanca (Figura 9). Nos casos em que

o baldo avance, aperte os clipes de bloqueio e retraia
totalmente o balado (Figura 10).
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Insira o baldo no sistema de colocacdo através do suporte
da vélvula até os recortes do adaptador encaixarem
dentro dos recortes correspondentes do suporte. Pode
ser necessaria uma ligeira rotagao para alinhar os recortes
(Figura 11).

Figura 9

.
i

|

Figura 10

AVISO: Se houver resisténcia ao encaixar o adaptador
no suporte da valvula, pare e verifique se esta a utilizar
o tamanho correto do sistema de colocacdo com a
valvula.
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Figura 11

Faca avancar a manga de bloqueio sobre o adaptador até
encaixar com um clique (Figura 12).

Figura 12

Estabilize a valvula segurando na haste de aluminio
maledvel e remova a ferramenta de insercdo puxando-a na
direcao contraria a valvula e suporte (Figura 13).
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Figura 13

11.5 Implantar a valvula

1.

Uma vez que nao se recomendam suturas reforcadas com
compressa, evite a colocagao de suturas superficiais através
do anel nativo, coloque trés suturas igualmente espagadas
através do anel nativo, de preferéncia na parte inferior de
cada cuspide.

ADVERTENCIA: A utilizacdo de suturas com pequenas
compressas ou suturas monofilamento nao é
recomendada. A utilizacdo de pequenas compressas
pode provocar canais de fuga, resultando em fugas
paravalvulares. A utilizacdao de suturas monofilamento
e pontas da sutura resultantes podem danificar as
cuspides.

Coloque cada sutura através do anel de sutura em posicoes
correspondentes as posi¢cdes na sutura anelar.

AVISO: Por conseguinte, devem ser tomados cuidados
especiais ao colocar suturas através da margem do anel
de sutura, para evitar a penetracao da parede lateral do
stent e uma possivel laceracao do tecidos da cuspide.

Insira a valvula no anel mantendo a contratagdo nas suturas
(Figura 14).

AVISO: Evite dobrar a pega maleavel por mais de 90
graus.

AVISO: Evite dobrar a pega maleavel por mais de trés

vezes.
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Figura 14

AVISO: Nao faca avancar o cateter-balao para posicao de
insuflacao até a valvula estar devidamente posicionada
no anel, para evitar potenciais lesdes a anatomia do
doente.

AVISO: E necessario manter a tensio da sutura durante a
insercao para evitar interferéncia da estrutura e sutura.

Uma vez colocada, mantenha a valvula no lugar com o
sistema de colocagao e confirme a posicao de encaixe da
vélvula no anel. Os postes de comissura devem corresponder
ao resto das comissuras da vélvula nativa para nao
obstruirem os 6stios coronarios.

Fixe a valvula com lagcos comprimidos com pingas
hemostaticas sobre o anel de sutura. Consulte a Figura 15.
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Figura 15 Figura 17

9. Fixe o dispositivo de insuflacdo na porta Luer de insuflacdo
AVISO: Certifique-se de que sao colocados lagos do cateter-balédo (Figura 18).
diretamente no anel de sutura e nao nos apoios do - o)
suporte da valvula, o que pode resultar em suturas
soltas ou dificuldade em remover o suporte/sistema
de colocagao depois de as suturas do suporte serem
cortadas.

Apos fixar os lagos, deve confirmar o encaixe devido da
vélvula através de inspecdo visual. Em particular, a valvula
deve estar firmemente encaixada no seio ndo coronario e
ndo devem existir espacos entre o anel de sutura e o anel
nativo. Se for necessario um ajuste, é necessario soltar os
lagos e reposicionar a valvula.

Verifique se os dstios corondrios ndo estao obstruidos, os
postes da comissura nao interferem com a parede adrtica na
juncado sinotubular e existe uma boa aposicao entre o anel de

sutura e o anel. Figura 18

Encha o dispositivo de insuflagdo com soro fisiolégico 10. Certifique-se de que a porcéo distal do sistema de

esterilizado e remova todo o ar até um volume final de colocagao esta perpendicular ao plano da vélvula e aplique

25 cm? (Figura 16). uma ligeira pressao na direcdo distal para manter o devido
INT036 encaixe da valvula durante a insuflacdo do balao.

AVISO: O sistema de colocagao deve ser fixo na posicao
correta durante a insuflacao do baldo, para assegurar
que a valvula permanece encaixada no anel.

11. Insufle o baldo com a pressao de insuflacdo adequada
conforme indicado na Tabela 2. Esta agao é feita da
seguinte forma:

« Desbloqueie primeiro o dispositivo de insuflacao.
- Faga avancar o émbolo até sentir resisténcia (Figura 19)
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Figura 16

Facga avancar o cateter-baldo na direcao distal até o cateter
encaixar e se ouvir um "clique" audivel (Figura 17). Certifique-
se de que estabiliza a pega enquanto faz avancar o cateter-
baldo.

Figura 19
- Bloqueie o dispositivo de insuflagdo



12.

13.

+ Rode o botdo de ajuste fino até atingir as pressoes
nominais recomendadas e mantenha a pressao de
insuflacdo nominal (Figura 20) conforme indicado no
sistema de colocacgado durante 10 segundos.

Figura 20

AVISO: E importante manter a pressao de insuflacao
segurando ativamente o botao, listado na Tabela 2; é
necessario manter a pressao durante 10 segundos para
assegurar a devida expansao da estrutura.

AVISO: O excesso de insuflacdo pode levar auma
expansao excessiva da estrutura e resultar em danos

no anel, arritmia/interferéncia na conducao ou danos ao
tecido subanelar.

AVISO: A insuflagao insuficiente pode causar uma
expansao insuficiente da estrutura e pode resultar em
fuga paravalvular.

Se néo for atingida a pressao de insuflagao, esvazie
completamente o balao retraindo completamente o
émbolo da seringa. Remova a valvula e sistema de
colocagdo comecando por remover os lagos e suturas.
Utilize uma vélvula e sistema de colocacdo novos.

AVISO: Nao volte a insuflar o balao. O balao foi
concebido para uma sé utilizacao.

AVISO: Nao retraia o cateter-balao através do suporte
da valvula ao remover todo o sistema para evitar um
possivel deslocamento da valvula.

Apés atingir e manter a pressao de insuflagdo durante 10
segundos, esvazie o baldo desbloqueando o dispositivo
de insuflacao, retraindo completamente o émbolo e
bloqueando o émbolo na posicéo retraida (Figura 21).
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Figura 21
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14. Corte cada uma das suturas do suporte da valvula com um

bisturi (Figura 22).

AVISO: Evite cortar ou danificar a valvula durante o
corte das suturas. Esta acdo pode resultar em disfuncao
da valvula.
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Figura 22

15. Remova o sistema de colocacgéo e suporte da valvula como

uma s6 unidade.

ADVERTENCIA: Verifique se a valvula esta devidamente
encaixada no anel, ndo existem espacos visiveis entre
avalvula e o anel, os 6stios corondrios nao estao
obstruidos e os postes da comissura nao interferem com
a parede da aorta na juncao sinotubular, para assegurar
um bom fluxo sanguineo.

16. Remova um lago enquanto mantém a posicdo de encaixe

da valvula aplicando pressao descendente no anel de
sutura e ate a sutura. Repita o processo para os dois lacos
restantes.

ADVERTENCIA: Tenha cuidado ao remover o sistema
de colocacdo e ao realizar as suturas para evitar
deslocamento da valvula.

ADVERTENCIA: é importante cortar as suturas junto aos
nés e assegurar que as pontas das suturas expostas
nao entram em contacto com o tecido da cuspide da
valvula, para evitar o desgaste devido ao contacto com
as suturas (Ref. 8).

ADVERTENCIA: Néo passe cateteres ou elétrodos de
estimulacao transvenosa através da valvula, pois isso
pode causar danos no tecido.

17. Feche a aortotomia segundo o procedimento.

11.6 Devolucao das valvulas

A Edwards Lifesciences estd interessada em obter amostras
clinicas recuperadas das valvulas EDWARDS INTUITY Elite para
andlise. Contacte o representante local para devolver as vélvulas
recuperadas.

Embalagem néo aberta com barreira estéril intacta: se o frasco
ou a embalagem néo tiverem sido abertos, devolva a vélvula
na sua embalagem original.

Embalagem aberta, mas valvula ndo implantada: a valvula ndo
utilizada deve ser colocada numa solucao fixadora histolégica
adequada, como formalina a 10% ou glutaraldeido a 2%,

e devolvida a empresa. Nestas condi¢bes, ndo é necessario
refrigerar.

Vilvula explantada: a valvula explantada deve ser colocada
numa solucéo fixadora histoldgica adequada, como formalina
a 10% ou glutaraldeido a 2%, e devolvida a empresa. Nestas
condi¢bes, ndo é necessario refrigerar.



11.7 Eliminagao do dispositivo

Os dispositivos usados podem ser manuseados e eliminados
da mesma forma que os residuos hospitalares e materiais que
constituem risco biolégico. Nao existem riscos especiais ou
incomuns relacionados com a eliminagao dos dispositivos.

12.0 Seguranca em ambientes de ressonancia
magnética (RM)

Utilizagéo condicionada em ambiente de RM

Testes néo clinicos demonstraram que a valvula

EDWARDS INTUITY Elite, modelo 8300AB, deve ser sujeita a uma
utilizacdo condicionada em ambiente de RM. Um doente com
este dispositivo pode ser examinado por RM em seguranca,
imediatamente apds a colocacdo deste dispositivo, num sistema
de RM que cumpra as seguintes condigdes:

13.0 Informacodes qualitativas e quantitativas

« Campo magnético estatico de 1,5 tesla e 3,0 tesla

« Campo gradiente espacial maximo igual a 2670 gauss/cm ou

inferior

« Taxa de absorc¢ao especifica (SAR) média de corpo inteiro

maxima comunicada pelo sistema de RM de 2,0 W/kg no modo
de funcionamento normal

Nas condicoes de exame definidas acima, prevé-se que o modelo
8300AB produza um aumento de temperatura maximo inferior a

2,0 °C ap6s 15 minutos de exame continuo.

Em testes ndo clinicos, o artefacto da imagem causado pelo
dispositivo pode estender-se aproximadamente 40 mm do
modelo 8300AB quando examinado com uma sequéncia de
impulsos de ecografia com gradiente ou de ecografia com
rotacdo e um sistema de RM de 3,0 tesla. Nestas condicdes, o
lumen fica parcial ou inteiramente obscurecido.

A otimizagao dos parametros de imagiologia de RM é

recomendada.

Este dispositivo contém ou incorpora tecidos ou células de origem animal. As cuspides da valvula séo feitas de tecido pericardico bovino.

Este dispositivo contém as seguintes substancias definidas como CMR 1B numa concentragdo 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.

A tabela seguinte apresenta as informacdes qualitativas e quantitativas relativas aos materiais e substancias:

Substancia CAS Intervalo de massa modelo
(mg)
Politetrafluoroetileno 9002-84-0 869 - 1392
Ferro 7439-89-6 244 - 630
Polietileno tereftalato 25038-59-9 190-303
Crémio 7440-47-3 116 - 269
Cobalto 7440-48-4 112-242
Niquel 7440-02-0 88,4 -209
Colagénio, bovino, polimeros com glutaraldeido 2370819-60-4 61,4-120
Polidimetilsiloxano 63148-62-9 40,6 - 106
Molibdénio 7439-98-7 274-67,2
Dioéxido de silicone 7631-86-9 16,6 - 44,4
Manganés 7439-96-5 5,01-28,6
Silicone 7440-21-3 0-11,6
Cobre 7440-50-8 0-3,82
Sulfato de bario 7727-43-7 1,18 -3,03
Seda de fibroina 9007-76-5 2,39-2,79
Diéxido de titanio 13463-67-7 0,401-0,978
Carbono 7440-44-0 0-0,820
Azoto 7727-37-9 0-0,765
Copolimero de tereftalato-isoftalato de polietileno 24938-04-3 0,211-0,389
Triéxido de antiménio 1309-64-4 0,163 -0,302
Fosforo 7723-14-0 0-0,250
Octametilciclotetrasiloxano; D4 556-67-2 0,0625-0,161
Enxofre 7704-34-9 0-0,136
Cera de abelha 8012-89-3 0,0770-0,104
Negro de carbono 1333-86-4 0,0368 - 0,0588
Decametilciclopentasiloxano; D5 541-02-6 0,0165 - 0,0425
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Substancia CAS Intervalo de massa modelo
(mg)

Dodecametilciclohexasiloxano; D6 540-97-6 0,0112-0,0288

Corante de extrato de campeche 475-25-2 0,0193-0,0223

Berilio 7440-41-7 0-0,00591

Erucamida 112-84-5 0,00322 -0,00573

2,5-Bis(5-terc-butil-2-benzoxazolil)tiofeno 7128-64-5 0,000285 - 0,000567

4-acido dodecilbenzenossulfénico 121-65-3 0,000214 - 0,000345

14.0 Resumo sobre seguranca e desempenho
clinico (SSCP)

Consulte https://meddeviceinfo.edwards.com/ para obter um
SSCP deste dispositivo médico.

Ap6s o lancamento 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.

15.0 Rotulagem do doente

Com cada valvula é fornecido um cartdo de implante para o
doente. Apds a implantacao, preencha todas as informacdes
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 saude o tipo de implante que possuem, quando
procurarem assisténcia médica.

16.0 Identificacao unica do dispositivo -
Identificador do dispositivo (UDI-DI) basico

O UDI-DI basico é a chave de acesso para informagdes
relacionadas com o dispositivo introduzidas na Eudamed.

A tabela seguinte contém o UDI-DI basico:

Produto Modelo |UDI-DI basico

Valvula EDWARDS 8300AB | 0690103D002IEVO00TS
INTUITY Elite

Sistema de colocacao 8300DB [0690103D002IEDO0OPU
EDWARDS INTUITY Elite

Dispositivo de 96417 |0690103D002EIDOOOPL
insuflacdo Edwards

17.0 Vida util prevista para o dispositivo

O tempo de vida esperado da valvula EDWARDS INTUITY Elite

é suportado pela durabilidade pré-clinica, testes de fiabilidade
com fadiga, e 7 anos de acompanhamento clinico no ensaio
TRANSFORM; consulte a Seccédo 7.0 Estudos clinicos para obter
informacgdes adicionais relacionadas com o ensaio clinico. O
desempenho real ao longo da vida depende de multiplos fatores
biolégicos e pode variar de doente para doente.
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Tabela 1: Dimensoes nominais (mm) da valvula EDWARDS INTUITY Elite

7/
\
—®

Legenda
1. Diametro interno
2. Altura do perfil

3. Diametro do anel de sutura externo
4. Diametro do stent (estrutura reticular)*

f ® INTes3

Tamanho 19 mm 21T mm 23 mm 25mm 27 mm
1. Didametro interno 18 20 22 24 26
2. Altura do pefrfil 13 14 15 16 17
3. Diametro do anel de sutura externo 24 26 28 30 32
4, Diametro do stent (estrutura reticular)* 19 21 23 25 27

*TAD (Diametro do anel do tecido)

Nota: para informacées sobre dimensionamento, consulte a Sec¢do 11.3 "Dimensionamento”

Tabela 2: Pressao de insuflacdo do baldo

Tamanho da valvula Pressao de insuflagao (ATM) Pressao de rutura nominal (ATM)
19 mm 4,5 7,0
21 mm 4,5 7,0
23 mm 4,5 7,0
25mm 5,0 7,0
27 mm 5,0 7,0

Tabela 3: Dados demograficos do ensaio TRANSFORM

Fator

TODOS OS PARTICIPANTES

Idade no momento de implantacao

N: média £ DP (min.-max.)

Idade (anos)

934:73,4 + 8,3 (34,0-95,0)

Sexo % (n/N)
Feminino 36,0% (336/934)
Masculino 64,0% (598/934)

Classificacdo da NYHA % (n/N)
Classe | 15,1% (141/931)
Classell 53,3% (496/931)
Classe lll 30,0% (279/931)
Classe IV 1,6% (15/931)

Pontuacgoes de risco

N: média £ DP (min.-max.)

EuroSCORE Il (%)

934:3,4+3,4(0,5-31,6)

STS (%)

807:2,5+1,8(0,4-14,6)

N é o numero de participantes com dados disponiveis para o parametro em causa.

As pontuacdes STS s6 foram calculadas para participantes sujeitos apenas a AVR isolada ou AVR + CABG.
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Tabela 4: Acontecimentos adversos observados no TRANSFORM

Desfecho Precoce (<30 DPO) Tardio (>30 DPO) Isenc¢ao de aconteci-
N =885 Doentes-anos tardios | mentos (EP) apés 7
n, m (%) =4326 anos®
n, m (%/doentes-
-anos)
Mortalidade por todas as causas 8, 8 (0,9%) 170,170 (3,9%) 72,7 (2,1)
Mortalidade relacionada com a valvula do ensaio 4,4 (0,5%) 37,37 (0,9%) 92,8(1,3)
Nova interven¢ao/nova cirurgia 2,2(0,2%) 26, 27 (0,6%) 95,7 (0,9)
Explante 1,1(0,1%) 13,13 (0,3%) 97,8 (0,7)
Tromboembolia 30, 30 (3,4%) 72,79 (1,8%) 85,2(1,7)
AVC 23,23 (2,6%) 45,49 (1,1%) 90,3(1,3)
AIT 7,7 (0,8%) 28,29 (0,7%) 94,0(1,2)
Embolia ndo cerebral 0,0(0,0) 1,1(0,0) 99,9 (0,1)
Trombose da vélvula 0,0(0,0) 2,2(0,0) 99,6 (0,3)
Todas as hemorragias @ 16, 16 (1,8%) 148, 202 (4,7%) 77,0(1,9)
Hemorragia grave 10,10 (1,1%) 84,105 (2,4%) 87,2(1,4)
Endocardite 0,0(0,0) 6,6 (0,1%) 99,2 (0,3)
Todas as fugas paravalvulares (FPV) 10,10 (1,1%) 21,21 (0,5%) 96,3 (0,7)
FPV grave b 2,2(0,2%) 12,12 (0,3%) 98,3 (0,5)
Disfuncao da valvula ndo estrutural (ndo FPV) € 2,2(0,2%) 6,6 (0,1%) 99,2 (0,3)
Migracao da vélvula/embolia 0,0(0,0) 0,0(0,0) 100,0 (0,0)
Posicionamento incorreto da valvula 2,2(0,2%) 2,2(0,0) 99,5 (0,3)
Instabilidade da valvula 2,2(0,2%) 2,2(0,0) 99,5 (0,3)
Deslocamento da valvula 0,0(0,0) 0,0(0,0) 100,0 (0,0)
Estenose da vélvula 0,0(0,0) 3,3(0,1) 99,9 (0,1)
Hemolise 0,0(0,0) 8,8(0,2%) 99,0 (0,3)
Deterioracao estrutural da valvula 0,0(0,0) 16, 16 (0,4%) 97,5(0,8)
Perturbacdo de condugdo nova ou agravada relacionada com 9,9 (1,0%) 15, 16 (0,4%) 95,9 (0,9)
o dispositivo 2
Necessita de implante de pacemaker 9 7,7 (0,8%) 3,3(0,1%) 98,6 (0,5)
Nao necessita de implante de pacemaker 2,2(0,2%) 13,13 (0,3%) 97,0 (0,9)
Implante de pacemaker no local ¢ 120, 120 (14,5%) 65, 65 (1,6%) 75,8 (1,6)

'n' é o numero de participantes no evento; 'm' € o numero de eventos; LPY: doentes-anos tardios; as taxas precoces sao comunicadas como
n/N; as taxas linearizadas tardias séo comunicadas como m/LPY.

@ A partir de 11 de dezembro de 2017, todos os eventos de perturbacdo de conducdo e hemorragia séo comunicados no local. Antes desta
emenda, todos os eventos de perturbacdo de conducdo e hemorragia eram adjudicados pelo CEC.

b FPV grave é uma FPV de qualquer grau que resulte numa intervencao ou seja considerada um EAG.

©NSVD (nao FPV) inclui qualquer caso de posicionamento incorreto, migracao ou deslocamento da valvula comunicado pelo ECL. As
conclusdes do ECL para deiscéncia ou oscilacdo ligeira contam como posicionamento incorreto da valvula e instabilidade da valvula, mas
contam apenas uma vez na contagem geral de NSVD (ndo FPV).

d para perturbacdo da conducéo cardiaca que exija implante do pacemaker, N é o niimero de participantes elegiveis para o desfecho (829) e
o LPY apenas inclui acompanhamento para participantes elegiveis para este desfecho (4108).

€ Com base na analise de Kaplan-Meier do tempo até a primeira ocorréncia (precoce ou tardia). Erro padrao (EP) com base na férmula de

Greenwood.
Tabela 5: Classificacao da NYHA do TRANSFORM no inicio e apds 1 ano, 5 anos e 7 anos
Classe da NYHA NYHA basal NYHA apés 1 ano NYHA apés 5 anos NYHA apés 7 anos
% (n/N) % (n/N") % (n/N") % (n/N")
Classe | 15,1% (141/931) 79,6% (648/814) 77,3% (420/543) 75,7% (109/144)
Classe Il 53,3% (496/931) 17,8% (145/814) 20,1% (109/543) 21,5% (31/144)
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Classe da NYHA NYHA basal NYHA apés 1 ano NYHA apés 5 anos NYHA apés 7 anos
% (n/N) % (n/N") % (n/N") % (n/N")
Classe lll 30,0% (279/931) 2,2% (18/814) 2,6% (14/543) 2,8% (4/144)
Classe IV 1,6% (15/931) 0,4% (3/814) 0,0% (0/543) 0,0% (0/144)
! As percentagens baseiam-se no nimero de participantes com avaliacdo NYHA pés-operatoria.
Tabela 6: Parametros hemodinamicos do TRANSFORM

Consulta de 19 mm 21 mm 23 mm 25 mm 27 mm Total
acompanhamen- e L e L L L

to n: média = DP n: média + DP n: média + DP n: média + DP n: média + DP n: média + DP
EOA (cm?)

1 ANO 43:1,1+£0,1 161:1,4£0,1 256:1,7+£0,2 214:1,9+0,2 92:2,2+0,2 766:1,7 +0,3
5 ANOS 26:1,2+0,1 90:1,4+0,2 150:1,7+£0,2 130:1,8+0,2 58:2,1+0,3 454:1,7+0,3
7 ANOS 9:1,2+0,1 23:1,4+0,1 32:1,6+0,3 27:1,8+0,3 4:21+0,1 95:1,6+0,3
Gradiente médio (mmHg)

1 ANO 43:13,9+4,0 163:11,3+3,6 265:10,0+ 3,2 220:9,3+3,0 96:8,1+3,3 787:10,0+ 3,6
5 ANOS 27:12,4+£3,5 93:10,7 £3,9 153:100+£5,6 142:9,8+6,5 64:79+4,4 479:99+5,5
7 ANOS 9:12,1+4,0 24:10,8 £3,1 33:128+74 29:9,8+4,0 6:77+1,8 101:11,1+£5,3

n é o numero de participantes com dados na consulta especifica.

Tabela 7: Dados demograficos do ensaio TRITON

Fator

TODOS OS PARTICIPANTES

Idade no momento de implantacao

N: média £ DP (min.-max.)

Idade (anos)

287:75,3 £ 6,7 (44,0-92,0)

Sexo % (n/N)
Feminino 49,1% (141/287)
Masculino 50,9% (146/287)

Classificacao da NYHA % (n/N)
Classe | 4,9% (14/283)
Classe Il 41,7% (118/283)
Classell 50,2% (142/283)
Classe IV 3,2% (9/283)

Pontuacoes de risco

N: média £ DP (min.-max.)

EuroSCORE logistica (%)

283:8,4+6,7 (1,2-50,7)

N é o numero de participantes com dados disponiveis para o parametro em causa.

Classificacdo da NYHA e EuroSCORE logistica indisponiveis para 4 participantes.

Tabela 8: Acontecimentos adversos observados no TRITON

Desfecho Precoce (<30 DPO) Tardio (>30 DPO) Isengdo de acontecimentos
. (EP) ap6s 1 ano
N =287 n, m (%) Doentes-anos tardios =1206 n, m
(%/doentes-anos)

Mortalidade 5,5(1,7%) 46, 46 (3,8%) 0,954 (0,012)
Mortalidade relacionada com val- 3,3(1,0%) 5,5 (0,4%) 0,982 (0,008)
vulas

Nova intervencdo/nova cirurgia 4,4 (1,4%) 6,6 (0,5%) 0,975 (0,009)
Explante 4,4 (1,4%) 6, 6 (0,5%) 0,975 (0,009)

Tromboembolia 13,13 (4,5%) 21,23 (1,9%) 0,936 (0,15)

Trombose da valvula 0,0(0,0) 0,0(0,0) 1,000 (0,000)
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Desfecho Precoce (<30 DPO) Tardio (>30 DPO) Isencdo de acontecimentos
. (EP) ap6s 1 ano
N =287 n, m (%) Doentes-anos tardios =1206 n, m
(%/doentes-anos)
Todas as hemorragias 25,29 (8,7%) 29,39 (3,2%) 0,880 (0,019)
Hemorragia grave 21,22 (7,3%) 17,25 (2,1%) 0,901 (0,018)
Endocardite 0,0(0,0) 4,4(0,3%) 0,996 (0,004)
Todas as fugas paravalvulares (FPV) 3,3 (1,0%) 7,7 (0,6%) 0,968 (0,011)
FPV grave 2,2(0,7%) 4,4(0,3%) 0,982 (0,008)
Hemolise 2,2 (0,7%) 2,2(0,2%) 0,989 (0,006)
Deterioracdo estrutural da valvula 0,0(0,0) 6,6 (0,5%) 1,000 (0,000)

'n' é o nUmero de participantes com o evento; 'm' é o numero de eventos; LPY: doentes-ano tardios. As taxas precoces sdo comunicadas
como n/N; as taxas linearizadas tardias séo comunicadas como m/LPY

Isencdo de acontecimentos com base na andlise de Kaplan-Meier do tempo até a primeira ocorréncia (precoce ou tardia). Erro padrédo (EP)

com base na féormula de Greenwood.

Tabela 9: Classificacao da NYHA do TRITON no inicio, apds 1 ano e apés 5 anos

Classe da NYHA NYHA basal NYHA apés 1 ano NYHA apés 5 anos
% (n/N) % (n/N) % (n/N)
Classe | 4,9% (14/283) 55,4% (143/258) 42,6% (83/195)
Classe Il 41,7% (118/283) 38,0% (98/258) 39,5% (77/195)
Classe llI 50,2% (142/283) 6,6% (17/258) 16,9% (33/195)
Classe IV 3,2% (9/283) 0,0% (0/258) 1,0% (2/195)

N representa o nimero de participantes com NYHA conhecida na consulta especificada.

Tabela 10: Parametros hemodinamicos do TRITON

Consulta de 19 mm 21 mm 23 mm 25 mm 27 mm Total
acompanhamen- _ - . _ _ -
to n: média = DP n: média £ DP n: média = DP n: média £ DP n: média = DP n: média £ DP
EOA (cm?)
1 ANO 2:1,3£0,1 68:1,6+0,2 72:1,7£0,2 52:1,8+0,2 17:1,9+0,2 211:1,7£0,2
5 ANOS 3:1,4+£0,1 42:1,5+0,2 58:1,7+0,3 37:1,8+£0,2 11:1,9+0,3 151:1,7+0,3
Gradiente médio (mmHg)
1 ANO 5:17,0+4,2 69:99+3,2 79:9,0+3,3 60:8,2 + 3,1 17:62+1,5 230:9,0+3,5
5 ANOS 4:18,7 £4,2 43:10,8+5,6 60:10,4+5,5 42:84 +3,1 12:69+28 161:9,9 £5,1
Tabela 11: Taxas PPI
Estudo/dispositivo Populacao de doentes Taxa PPI

TRANSFORM PPI por todas as causas, todos os doentes 12,3% (Ref. 11)
PPI por todas as causas, todos os doentes 6,6% (Ref. 11)
sem anomalias de conducéo de referéncia

TRITON Todos os participantes <30 dias 6,9% (Ref. 12)

Valvulas de ativacao rapida

Variada segundo a literatura

1,7% - 28,6% (Ref. 13)

Valvulas adrticas cirurgicas

Variada segundo a literatura

3% - 11% (Ref. 11)
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Legenda de simbolos

Portugués

Portugués

Portugués

Numero do modelo

O

Sistema de barreira dupla
esterilizada

Nao pirogénico

Nao reutilizar

QTyY

Quantidade

Aviso

2

Data de vencimento

Dispositivo médico

5 2

Consultar as instrucdes de
utilizacdo

SN

Numero de série

Contém material biolégico
de origem animal

[ji] eifu.edwards.com
+18885704016

Consultar as instrucbes de
utilizagdo no site

Nao utilizar se a embalagem
estiver danificada e consultar
as instrugdes de utilizacdo

UDI

Identificador Unico de
dispositivo

Contém substancias
perigosas

><|@

Limite de temperatura

SZ

Tamanho

BEEEIEES

Conteudo

Esterilizado por produto
quimico liquido

Fabricante

q3

Conformité Européenne
(Marcacao CE)

STERILE

Esterilizado por irradiacdo

il
-l

Data de fabrico

Rx only

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

Z
<

N
%
3.

Guardar num local fresco e
seco

LOT

Numero de lote

Representante autorizado na

Utilizar o produto se a
indicacdo for apresentada

Do Not Use|

Olm

Nao utilizar o produto se a
indicacdo for apresentada

E Comunidade Europeia/Unido
Europeia
@ Importador

&>
U
’

D=
4,
D
=

\}

: &

AR
~

1
1
1
1

\

Sistema de barreira Unica
esterilizada com embalagem
de protecdo no exterior

Utilizagdo condicionada em
ambiente de RM
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