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1.0 Product Description

The Carpentier-Edwards Physio I1 ring, model 5200, is an annuloplasty ring
constructed of cobalt-chromium bands separated by polyester film strips and
has a sewing cuff that consists of a layer of silicone rubber covered with a
woven polyester cloth. Transverse colored threads indicate the anterior and
posterior commissures and the center of the posterior portion of the ring
(Figure 1).

The ring exhibits characteristics of selective flexibility with rigidity in

the anterior portion for remodeling and flexibility in the posterior portion for
preservation of cardiac motion. The annular plane of the ring is
saddle-shaped for apposition to the aortic root.

The design of the ring is intended to provide support after annuloplasty
surgery. The ring maintains a fixed maximum annular dimension to prevent
excessive distension of the natural valve annulus while adapting to the
dynamic motion of the mitral annulus throughout the cardiac cycle.

The ring is provided on a holder to facilitate implantation. The handle,
models 1150 and 1151, may be used with the holder to further facilitate
implantation. The handles are packaged separately (Figure 2).



2.0 Safety in the Magnetic Resonance
(MR) Environment

MR Conditional

Non-clinical testing has demonstrated that the Carpentier-Edwards Physio I1
ring, model 5200, is MR conditional. A patient with this ring can be scanned
safely, immediately after placement of this implant under the following
conditions:

Static magnetic field of 3 Tesla or less

Maximum spatial magnetic gradient field of 720 gauss/cm

Maximum MR system reported, whole-body-averaged specific absorption
rate (SAR) of 3.0 W/kg for 15 minutes of scanning (i.e. per pulse
sequence)

In non-clinical testing, the ring produced a temperature rise of less than

or equal to 1.8°Cat a maximum MR system whole-hody-averaged specific
absorption rate (SAR) of 3.0 W/kg as assessed by calorimetry for 15 minutes
of MR scanning in a 3 Tesla MR system (Excite, General Electric Healthcare,
Software G3.0-052B).

MR image quality may be compromised if the area of interest is in the same
area or relatively close to the position of the device. Optimization of MR
imaging parameters is recommended.

3.0 Mitral Valve Reconstruction Techniques

The goal of mitral valve reconstruction is to preserve or restore normal leaflet
motion, to create a large surface of coaptation, and to stabilize the entire
annulus with a remodeling annuloplasty (Ref. 2).

For specific techniques on mitral valve reconstruction, see the clinical
literature referenced in this document (Refs.1-14).

Only surgeons who have received appropriate training in valve repair, should
use this device. Only surgeons who have adequate training to determine
whether incompetent heart valves are capable of being repaired, or if
replacement is indicated, should use this device.

4.0 Indications

The Carpentier-Edwards Physio IT ring, model 5200, is intended for the
correction of mitral valve insufficiency, or mixed mitral insufficiency and
stenosis, where treatment does not necessitate a replacement of the
natural mitral valve.

The decision to undertake annuloplasty can be made only after visual
analysis of the lesion present. The most favorable conditions for annuloplasty
using a prosthetic ring are a combination of the distended natural valve ring
associated with supple valve cusps and normal chordae tendineae.

The remodeling annuloplasty technique with a Carpentier-Edwards Physio 1T
ring may be used in all acquired or congenital mitral insufficiencies with
dilatation and deformation of the fibrous mitral annulus, with the exception
of severe congenital malformations (e.g., AV canal or hypoplastic
commissures). See “Contraindications” for more information.

5.0 Contraindications

1. Severe organic lesions with retracted chordae.

2. Congenital malformations with lack of valvular tissue.
3. Large valvular calcifications.

4. Evolving bacterial endocarditis.

6.0 Warnings
6.1  ForSingle Patient Use Only

This device is designed, intended, and distributed for single use only. Do not
reuse this device. There are no data to support the sterility, nonpyrogenicity
and functionality of the device after reuse and reprocessing.

The decision to use an annuloplasty ring must ultimately be made by the
physician on an individual basis after carefully evaluating the short- and
long-term risks and benefits to the patient as compared to alternative
methods of treatment.

As with any implanted device, there is potential for an immunological
response.

Only surgeons who have received appropriate training in valve repair,
including ring implant and sizing techniques, should use this device.

Only surgeons who are adequately trained to determine whether a stenotic
valve is capable of being repaired via annuloplasty, or if valve replacement is
required, should use this device.

Only surgeons who have adequate training to determine whether
incompetent heart valves are capable of being repaired, or if replacement is
indicated, should use this device.

To avoid the risk of thrombosis or thromboembolism, any loose sutures
or threads must be removed.

Surgeons who use annuloplasty rings should be current on all
anticoagulation regimes. Bleeding due to anticoagulants is a potential risk.

Hemolysis due to regurgitation is a potential risk. Hemolysis may occur even
with mild regurgitation.

Heart block and damage to coronary arteries are potential risks.

Patients with annuloplasty rings or bands who undergo dental or other
potentially bacteremic procedures must be considered for prophylactic
antibiotic therapy.

Do not attempt to deform or otherwise alter the configuration of the ring to
conform to a specific annular anatomy, as this could damage the ring. If the
ring is not suitably sized for the annulus, a larger or smaller ring should be
chosen. For more information, refer to section 10.1”Measurement and
Selection of the Appropriate Ring".

7.0 Precautions

Before clinical application, surgeons should become familiar with the
surgical technique and its variations by appropriate training. In addition to
the information provided herein, it is important that the references listed be
reviewed.



A serial number tag is attached to the ring by a suture. This tag should not be
detached from the ring until implant is imminent. Care should be exercised
to avoid cutting or tearing of the cloth during removal of the tag.

To avoid damage to the fabric covering the ring, suture needles with cutting
edges and metal forceps must not be used during insertion.

To avoid the risk of thrombosis or thromboembolism, any loose sutures
or threads must be removed from the ring.

Sutures should be placed through the Carpentier-Edwards Physio IT ring
as demonstrated in Figure 8. Do not place sutures in the atrial tissue, as
impairment of cardiac conduction may occur. Do not place sutures in the
circumflex coronary artery or in the right coronary artery.

See “Suture Placement” for more information.

To ensure the sterility and integrity, the ring should be stored in the outer
cardboard box until use is imminent. Gentle handling is required for all
implantable devices. Inspect the packaging, ensuring that it has not been
opened or damaged. Rings that have been removed from the double trays
and dropped, soiled, or are suspected of being damaged should not be used.

Sizing the annulus properly is essential. Use only the appropriate sizers,
model 1152 or 1252, provided by Edwards Lifesciences to size the annulus.
Do not attempt to use the ring holder as a sizer. For more information, refer
to section 10.1“Measurement and Selection of the Appropriate Ring".

The ring must be removed from the holder prior to implantation.
Implantation of the holder can cause patient injury or death. In the event
that a holder needs to be located within the surgical site, a radiopaque pin
within the holder can be detected under x-ray.

8.0 Complications

Afull explanation of the benefits and risks must be given to each prospective
patient before surgery.

Serious complications, sometimes leading to death, have been associated
with the use of prosthetic rings. In addition, complications due to individual
patient reaction to an implanted device, or to physical or chemical changes
in the components, may necessitate reoperation and replacement
(sometimes within weeks or months) of the prosthetic device.

Careful and continuous medical follow-up is required so that prosthesis-
related complications can be diagnosed and properly managed to minimize
danger to the patient.

Uncorrected or recurrent mitral requrgitation is a potential complication
associated with annuloplasty rings.

Complications associated with prosthetic ring valvuloplasty compiled from
the literature and from reports received through the complaint handling
system in accordance with the United States (Federal) regulations
establishing Good Manufacturing Practices, 21 CFR section 820.198, include:

Procedural complications: residual or recurrent mitral regurgitation; stenosis;
thrombosis; thromboembolism; hemolysis; heart block; low cardiac output,
right heart failure; failure or degeneration of the patient’s natural valvular
apparatus due to progression of the disease, endocarditis, or inadequate/
incomplete repair of the valvular and subvalvular structures; suture injury to
the coronary arteries; complications related to prolonged bypass, aortic cross
clamping and inadequate myocardial protection; tearing of the cloth
covering with the use of cutting needles; suture breakage upon incorrect
placement of sutures into the ring; bleeding related to the use of
anticoagulation therapy; local and/or systemic infection.

Product complications: residual or recurrent mitral regurgitation; stenosis;
thrombosis; thromboembolism; hemolysis; partial dislodgement of the ring
from its site of attachment (ring dehiscence); malfunction of the ring due to
distortion at implant or physical or chemical deterioration of ring
components; fracture of the ring components; fraying of the suture material;
systolic anterior motion (SAM) and left ventricular outflow tract obstruction
(LVOTO) whenever a large posterior leaflet is present; endocarditis.

9.0 Postoperative Considerations

To allow for healing and incorporation of the annuloplasty ring by host
tissue, regardless of cardiac rhythm, postoperative anticoagulation therapy
should be considered following surgery (Ref. 14).

Patients with annuloplasty rings or bands who undergo dental or other
potentially bacteremic procedures must be considered for prophylactic
antibiotic therapy.

10.0 Instructions for Use
10.1 Measurement and Selection of the Appropriate Ring

Ring selection is based on measurements of the inter-commissural distance
and the height and/or surface area of the anterior leaflet using the Edwards
model 1152 or 1252 mitral sizers. Figure 3 demonstrates a measurement of
the inter-commissural distance of the mitral valve with the sizer. Figure 4
shows a measurement of the anterior leaflet height and surface area after
the anterior leaflet has been unfurled (Refs. 8-9).

Various sizers should be tried to select the optimal size of Carpentier-Edwards
Physio II ring. The size that corresponds to the intercommissural distance
(between the two notches on the sizer) and the height of the anterior leaflet
is the one that should be selected. The free edge of the anterior leaflet must
not extend more than 1 mm beyond the inferior edge of the sizer (Ref. 1).

In patients with functional mitral regurgitation, a downsizing approach may
be considered. Recent cardiology guidelines suggest this may offer a benefit
to patients with this type of valvular dysfunction (Refs. 10-11). Surgical
centers have published results using a downsized remodeling annuloplasty
ring in patients with functional mitral regurgitation (Refs. 12-13).

If the surgeon is deciding between two sizes in patients with degenerative
valve disease, the selection of the greater size is recommended in most
instances. In Barlow’s disease, the typical size of the ring is between 36 mm
and 40 mm. The choice of too small a ring increases the risk of post-repair
systolic anterior motion (SAM) (Ref. 2).

CAUTION: Examine sizers and handles for signs of wear, such as dullness,
cracking or crazing. Replace sizer/handle if any deterioration is observed.

WARNING: Fragments of the sizers/handles cannot be located by means
of an external imaging device.

10.2  Use of Handle and Holder

Insertion of the Carpentier-Edwards Physio 11 ring may be accomplished
using the holder and optional handles (model 1150 or 1151, which are
packaged separately). The holder on the ring is designed with windows
which allows visualization of the mitral valve during parachuting. In
addition, the holder is angled toward the anterior portion of the ring

to further assist with visualization.



Attach the optional handle to the holder in a one-step motion by snapping
the handle into the engaging component on the holder. See Figure 5. To
bend the handle, grip the ends and gently apply force to bend the stainless
steel shaft. Bent angles should be limited to 45°in an up and down direction
for a maximum of 30 times for the life of the device. After the holder is
removed from the ring, the handle can be removed from the holder by
gripping the holder at the connection point and pulling the handle off. See
Figure 6. Discard the holder. The handle is reusable. For more information,
refer to section 12.4"Sterilization Instructions”.

Handles should be examined for signs of wear, such as dullness, cracking, or
crazing and should be replaced immediately if any deterioration is observed.

Accessories should be replaced on a routine basis. Contact your Edwards
Lifesciences sales representative to obtain appropriate replacements.

The annuloplasty ring must be removed from the holder after the
ring is implanted. Implantation of the holder can cause patient
injury or death. In the event that a holder needs to be located
within the surgical site, a radiopaque pin within the holder can
be detected under x-ray.

10.3 Insertion of the Ring

The annuloplasty is performed by first placing horizontal mattress sutures
circumferentially through the annulus 1to 2 mm outside the junction
between the leaflet and the atrium. Suture placement is facilitated by firmly
grasping the body of the leaflet tissue with tissue forceps (Refs. 8-9).

10.4  Suture Placement on the Ring

The Carpentier-Edwards Physio IT ring is designed with a sewing cuff for
ease of suture placement. The cuff design is depicted in Figure 8.

In addition, the sewing cuffis delineated by a green circular outflow mark to
further assist with suture placement. Annular sutures are spaced equally in
the area between the two ¢ s and the corresponding segment of
the ring. In the remaining portion of the annulus, the spacing is set to
conform the annulus to the shape and size of the ring (Ref. 8).
Approximately 12—16 sutures are needed. Refer to Figure 7.

To ensure proper placement of the sutures on the ring and to prevent contact
with the cobalt-chromium bands of the ring, the following technique is to be
used:

1. Interrupted horizontal sutures should be placed in the
Carpentier-Edwards Physio I1 ring as demonstrated in Figure 8.

2. Ifresistance is met when the suture needle is passed through the ring,
pull the suture needle out of the ring and begin again by placing the
suture through the sewing cuff as demonstrated in Figure 8.

10.5 Removal of the Ring Holder

The Carpentier-Edwards Physio I1 ring is designed with a single-cut holder
release. A single suture well is located in the middle of the posterior section
of the ring. Caution should be taken not to cut any threads along the anterior
portion of the ring. Cutting these threads can create loose threads with the
potential for thromboembolism. The thread in the raised area is cut with a
scalpel (Figure 9). This facilitates rapid removal of the ring from the holder.
The retaining suture is permanently connected to the holder and upon
withdrawal of the holder, all retaining sutures are removed. After the holder
is detached from the ring, the holder is to be discarded.

Figure 10 illustrates the appearance of the properly implanted annuloplasty
ring.

10.6 Evaluating Repair Competency

The quality of the repair should first be evaluated after tying the sutures

to the ring. Saline is injected into the ventricle through the mitral valve to
observe the line of coaptation. There should be a symmetrical line that is
parallel to the posterior portion of the ring with a % to % ratio of anterior
leaflet to posterior leaflet within the orifice. If the line of coaptation is
asymmetrical, this suggests a residual leaflet prolapse or restricted leaflet
motion; this should be corrected. Also, if the posterior leaflet occupies more
than half or more of the ring orifice area, it should be shortened to mitigate
the risk of systolic anterior motion (SAM) (Ref. 8).

The quality of the repair is assessed by transesophageal echocardiography
(TEE) after completion of cardiopulmonary bypass. This examination should
rule out the presence of postvalvuloplasty SAM in patients with excess leaflet
tissue (Ref. 2).

If careful application of the ring method of valvuloplasty fails to produce
adequate repair of valvular insufficiency as determined by visual inspection
or intraoperative testing, the surgeon must be prepared to remove the

ring and replace the diseased valve with a prosthetic valve during the
same procedure.

11.0 Annuloplasty Ring
11.1  Specifications
Carpentier-Edwards Physio IT Ring Model 5200

Sizes: 24 mm, 26 mm, 28 mm, 30 mm, 32 mm,
34 mm, 36 mm, 38 mm, 40 mm

11.2  How Supplied

The Carpentier-Edwards Physio I1 ring with attached holder is provided
sterile and nonpyrogenic in a box containing double plastic trays to facilitate
handling and transfer to the sterile field at the time of surgery. After opening
the outer tray, the inner tray may be placed directly into the sterile field. If a
tray is either opened or compromised, but the annuloplasty device is not
used, soiled, dropped or damaged, the system may be resterilized

(See Resterilization).

11.3  Storage

To minimize contamination and to provide maximum protection, the
annuloplasty ring (in double trays), the Instructions for Use, and the
Implantation Data Card should be stored inside the outer cardboard
box in a clean, dry area until needed. The annuloplasty device cannot
be used after the expiration date on the label.

11.4  Resterilization Instructions

The annuloplasty device may be resterilized no more than two times before
the expiration date on the package if the device is not used, soiled, dropped
or damaged. The annuloplasty device cannot be resterilized and used after
the expiration date on the package. When resterilization is contemplated,
each institution should establish sterilization procedures that include
biological indicators to establish the efficacy of their procedures.

The ring must be removed from its packaging before sterilization.
The holder and handle must not be connected when resterilizing.

Itis recommended that a suitable outer wrap be used if storage is
contemplated.



The following conditions are recommended for resterilization of the
annuloplasty ring:

11.5  Autoclave Sterilization:

Gravity Displacement:
Wrapped:
Temperature: 132°C-135°C (270°F-275°F)
Exposure Time: 10-15 minutes
Unwrapped (“flash”):
Temperature: 132°C(270°F)
Exposure Time: 3 minutes
Prevacuum:
Wrapped:
Temperature: 132°C-135°C(270°F-275°F)
Exposure Time: 3—4 minutes
Unwrapped (“flash”):
Temperature: 132°C(270°F
Exposure Time: 3 minutes

The user is responsible for the qualification of any deviations from the
recommended method of sterilization.

Gamma radiation and chemical sterilization should never be used
for sterilization of the Carpentier-Edwards Physio II ring as this
may result in deterioration of the sewing cuff.

12.0 Accessories

12.1  Specifications

Optional Handles model 1150 and model 1151

Sizers

Mitral Sizers model 1152 or 1252

Sizes: 24-40

Sizer Handle model 1111, 1117 and 1126 (single use)
Sizer/Handle Tray - Mitral model TRAY1152 or TRAY1252
12.2  How Supplied

The accessories are packaged separately, provided nonsterile and
must be deaned and sterilized before each use. They cannot be
sterilized in their original packaging.

12.3  Cleaning Instructions

All sizer, handle, and tray models are supplied nonsterile (except for

handle 1126) and must be cleaned and sterilized before using. All

handles, sizers, trays, and lids must be cleaned separately and sterilized prior
to each use.

Accessories should be replaced on a routine basis. Contact your Edwards
Lifesciences sales representative to obtain appropriate replacements.

For the TRAY1152, clean the tray, mat, and lid separately.
Instructions for Automated Cleaning:

Pre-rinse (as needed): Klenzyme enzymatic anionic detergent or
equivalent.

Cleaning: Clean instruments within tray and with lid detached prior to
initial use and after each use with a nonionic detergent cleaning solution

(example Instru-Klenz) in a mechanical washer (example STERIS AMSCO
Reliance 444), minimum 2 minute wash phase.

Instructions for Manual Cleaning:
Pre-rinse (as needed): Per hospital procedure.

Cleaning: Place the sizer, handle, tray base, tray lid, or tray mat (for
TRAY1152 only) instruments in a cleaning solution bath, such as Cidezyme,
an enzymatic detergent, for the time and temperature specified by its
manufacturer. Ensure that the instruments are covered and do not touch
each other. Clean the accessories thoroughly with a soft plastic brush for

5 minutes; remove any superficial impurities with the soft brush. Never use
metal brushes or steel wool on the instruments. Always use fresh cleaning
solution between cleanings. Afterwards, rinse each accessory thoroughly 5
times for T minute with sterile, deionized water.

Disinfection: Place the cleaned and inspected instruments in disinfection
solution (example Cidex OPA) for the time and temperature specified by the
manufacturer. Ensure that the instruments are covered and do not touch
each other. Afterwards, rinse each instrument thoroughly 5 times for

1 minute with sterile, deionized water.

Ultrasonic cleaning should not be used for cleaning the
1150 and 1157 handles.

CAUTION: Examine sizers and handles for signs of wear, such as dullness,
cracking or crazing. Replace sizer / handle if any deterioration is observed.

12.4 Sterilization Instructions

Sizers and sizer handles (models 1174, 1175, 1152, 1111, and 1117) must be
disassembled before resterilization.

CAUTION: Do not sterilize any of the accessories in their shipping containers.
Sizers and handles must be removed from their plastic pouches prior to
sterilization. Each institution should use procedures that include biological
indicators to determine the effectiveness of the sterilization procedure.

WARNING: Do not stack trays during sterilization.

The accessories can be sterilized using the following recommended autoclave
sterilization methods:

Gravity Displacement:
Wrapped:
Temperature: 132°C-137°C(270°F-279°F)
Exposure Time: 10-18 minutes

Unwrapped (“flash”):

Temperature: 132°C-137°C (270°F-279°F)
Exposure Time: 5-18 minutes

Prevacuum:
Wrapped:
Temperature: 132°C-137°C (270°F-279°F)
Exposure Time: 5-18 minutes

Unwrapped (“flash”):
Temperature:
Exposure Time:

132°C-137°C(270°F-279°F)
5-18 minutes
For model 1252 accessories, see the Annuloplasty Ring Accessories Care and

Sterilization Instructions provided with the 1252 accessories for cleaning and
sterilization instructions.

The user is responsible for the qualification of any deviations from the
recommended method of cleaning or sterilization.



13.0 Case History
13.1 Implant Patient Registry

When using an Edwards annuloplasty ring, carefully complete the
Implantation Data Card that is packaged with each device. Return the
preaddressed portion of the card to the Implant Patient Registry. The
remaining portions of the card are provided for hospital and surgeon records.
Upon receipt, a wallet-sized identification card will be produced for the
patient. The card allows patients to inform healthcare providers what type of
implant they have when they seek care. When a ring is discarded or a
previous Edwards device is replaced, the Implantation Data Card should be
used to report this information to our Registry.

13.2  Recovered Clinical Implants

Edwards Lifesciences LLC, is extremely interested in obtaining recovered
clinical specimens of Carpentier-Edwards Physio I1 rings for analysis. A
written report summarizing our findings will be provided upon completion
of our evaluation. Please contact your local company representative for
return of recovered rings. The rings should be placed in a suitable histological
fixative such as 10% formalin or 2% glutaraldehyde. Refrigeration is not
necessary.

Prices and model availability are subject to change without notice.

This product is manufactured and sold under one or more of the following
United States patents: 5,104,407. Additional patents pending.
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Para uso tnico

1.0 Descripcion del producto

El anillo Carpentier-Edwards Physio I1, modelo 5200, es un anillo para
anuloplastia fabricado con bandas de cobalto-cromo separadas por peliculas
desplegables de poliéster, que dispone de un manguito cosido formado por
una capa de caucho de siliconas cubierta de un paiio de poliéster tejido. Los
hilos transversales de color sefialan las comisuras anteriores y posteriores, asf
como el centro de la cara posterior del anillo (Figura 1).

El anillo se caracteriza por su flexibilidad selectiva (es rigido en la cara
anterior para poder llevar a cabo el remodelado y flexible en la cara posterior
para conservar el movimiento cardiaco). La cara anular esta doblada por los
lados para que la parte superior adquiera una forma redondeada, de manera
que pueda colocarse en la raiz adrtica.

El anillo presenta el disefio adecuado para poder implantarlo mediante una
intervencion quirtrgica de anuloplastia. El anillo mantiene una dimensién
anular méaxima fija que evita la sobredistensién de la corona de la valvula
natural, al mismo tiempo que se adapta al movimiento dindmico de la
corona mitral en todo el ciclo cardiaco.

El anillo se suministra con un soporte que facilita el proceso de implantacion.
De la misma manera, el mango (modelos 1150y 1151) se puede utilizar con
el soporte para facilitar todavia més la implantacion. Los mangos se
suministran por separado (Figura 2).

2.0 Seguridad en el entorno de resonancia
magnética nuclear (RMN)

Condicional con respecto a RM

Las pruebas no clinicas han demostrado que el anillo Carpentier-Edwards
Physio IT, modelo 5200, es compatible con la RMN. Un paciente al que se

le haya implantado este anillo puede someterse con total garantia de
seguridad a un proceso de escaneo inmediatamente después de colocar este
implante con las siguientes condiciones:

- (ampo magnético estatico de 3 tesla o inferior
« Campo gradial magnético espacial maximo de 720 Gauss/cm

« Elsistema de RMN maximo indica una tasa de absorcién especifica (SAR)
promedia en todo el cuerpo de 3,0 W/kg durante 15 minutos de escaneo
(por ejemplo, por secuencia de pulso)

Edwards, Edwards Lifesciences, el logotipo estilizado de la E,
Carpentier-Edwards, Carpentier-Edwards Physio LI, Physio y Physio I1 son
marcas comerciales de Edwards Lifesciences Corporation. Las demds marcas
comerciales pertenecen a sus respectivos propietarios.

En las pruebas no clinicas, el anillo provoc un aumento de la temperatura
inferior a 0 igual a 1,8°C con una tasa de absorcion especifica (SAR) méxima
promedio en todo el cuerpo del sistema de RMN de 3,0 W/kg, de acuerdo con
el célculo de calorimetria durante 15 minutos de escaneo con RMN en un
sistema de RMN de 3 tesla (Excite, General Electric Healthcare,

Software G3.0-0528).

La calidad de laimagen de la RMN podria verse afectada si el drea de interés
se encuentra en la misma zona o relativamente cerca de la ubicacion del
dispositivo. Se recomienda la optimizacion de los pardmetros de las imagenes
de RMN.

3.0 Técnicas de reconstruccion de la valvula mitral

El objetivo del proceso de reconstruccion de la valvula mitral consiste en
conservary restablecer el movimiento normal de la valva con el fin de crear
una gran superficie de adaptacion y estabilizar la corona completa mediante
una anuloplastia de remodelado (Ref. 2).

Si desea conocer més informacion sobre las técnicas especificas de
reconstruccion de la valvula mitral, consulte la bibliografia médica
ala que se hace referencia en este documento (Ref.1-14).

Unicamente aquellos cirujanos que hayan recibido la formacién adecuada
sobre reparacion valvular pueden hacer uso de este dispositivo. Los cirujanos
con la formacion adecuada para determinar si es posible reparar las valvulas
cardiacas deficientes o si el proceso de sustitucion esta indicado son los
Ginicos profesionales que pueden hacer uso de este dispositivo.

4.0 Indicaciones

El anillo Carpentier-Edwards Physio IT, modelo 5200, estd disefado para la
reparacion de insuficiencias en la vélvula mitral, o bien estenosis o insuficiencias
mitrales mixtas, cuando el tratamiento no exige la sustitucion de la valvula
mitral natural.

Ala hora de decidir i el paciente debe someterse a una anuloplastia, es
necesario llevar a cabo en primer lugar un andlisis visual de la lesion. La
combinacion del anillo de vélvula natural distendida asociada a las valvas
flexibles y a las cuerdas tendinosas normales son las condiciones més
favorables para la anuloplastia con el empleo de un anillo protésico.

La técnica de anuloplastia de remodelado con un anillo Carpentier-Edwards
Physio IT se puede llevar a cabo en el caso de todas las insuficiencias
mitrales congénitas o adquiridas con dilatacion y deformacién de la

corona mitral fibrosa, a excepcion de malformaciones congénitas graves
(por ejemplo, canal auriculoventricular o comisuras hipopldsticas). Si

desea obtener mds informacion, consulte el apartado Contraindicaciones.

5.0 Contraindicaciones

1. Lesiones orgdnicas graves con cuerdas replegadas.

2. Malformaciones congénitas con falta de tejido valvular.
3. (alcificaciones valvulares de importancia.
4

Endocarditis bacteriana en desarrollo.

6.0 Advertencias
6.1  Para uso en un tinico paciente

Este dispositivo estd disefiado y se distribuye para un nico uso. No reutilice este
dispositivo. No existen datos que confirmen que el dispositivo se mantenga
estéril, no pirogénico o funcional tras volver a utilizarlo y procesarlo.



El médico, en tltima instancia, de manera individual debe decidir

si es conveniente utilizar un anillo de anuloplastia tras analizar con
detenimiento los riesgos y las ventajas a corto y largo plazo para el paciente,
en comparacidn con otros métodos de tratamiento alternativos.

Como con cualquier otro dispositivo de implantacién, puede producirse
una respuesta inmunoldgica.

Unicamente aquellos cirujanos que hayan recibido la formacién adecuada
sobre la reparacion valvular, en la que se incluye el proceso de implante del
anillo y las técnicas de calibrado, pueden hacer uso de este dispositivo.

Los cirujanos con la formacién adecuada para determinar si es posible
reparar una vélvula estendtica mediante un proceso de anuloplastia o
si es necesario llevar a cabo la sustitucion de la valvula son los inicos
profesionales que pueden hacer uso de este dispositivo.

Los cirujanos con la formacién adecuada para determinar si es posible reparar
las valvulas cardiacas deficientes o si el proceso de sustitucion estd indicado
son los tinicos profesionales que pueden hacer uso de este dispositivo.

Para evitar el riesgo de trombosis o tromboembolismo, deben extraerse
los hilos o las suturas sueltas.

Los cirujanos que utilicen los anillos de anuloplastia deben estar al corriente
de todos los tratamientos con anticoagulantes. Existe el riesgo de que se
produzcan hemorragias a causa de los anticoagulantes.

Existe el riesgo de hemolisis a causa de la regurgitacion. Se puede producir
hemodlisis incluso ante una regurgitacion leve.

Asimismo, existe el riesgo de que se produzca un blogueo cardiaco y que
las arterias coronarias sufran dafios.

Aquellos pacientes a los que se les haya colocado un anillo o bandas de
anuloplastia deben tener en cuenta los tratamientos con antibidticos
profilacticos, si van a someterse a procesos dentales u otro tipo de
procesos potencialmente bacteriémicos.

No trate de deformar o alterar de otra manera la configuracién del anillo para
adaptarse a una anatomia anular especifica, puesto que podrian provocarse
dafios en el anillo. Si el anillo no cuenta con el tamafio adecuado para la
corona, debe escoger un anillo con un tamafio superior o inferior. Si desea
obtener mds informacion, consulte el apartado

10.1 Medicion y seleccion del anillo adecuado.

7.0 Precauciones

Antes de llevar a cabo la aplicacién médica, los cirujanos deben familiarizarse
con las técnicas quirdrgicas y sus variaciones mediante el proceso de
formacion adecuado. Ademas de la informacion que se indica aqui, resulta
especialmente importante revisar las referencias que se incluyen en la lista.

El anillo incluye una etiqueta con el nimero de serie mediante una sutura.
Esta etiqueta no debe retirarse del anillo hasta el momento de llevar a cabo
elimplante. El personal quirtirgico debe proceder con mucho cuidado para
evitar que se corte o se rompa la tela a la hora de retirar la etiqueta.

Para evitar que la cubierta de tela del anillo sufra dafios, no se deben utilizar
agujas de sutura con extremos cortantes ni pinzas metalicas durante el
proceso de insercion.

Para evitar el riesgo de trombosis o tromboembolismo, deben extraerse
los hilos o las suturas sueltas del anillo.

Las suturas se deben colocar a través del anillo Carpentier-Edwards Physio I,
tal y como se indica en la Figura 8. No coloque las suturas en el tejido
auricular, ya que se puede producir una deficiencia de la conduccion cardiaca.

No coloque las suturas en la arteria coronaria circunfleja o en la arteria
coronaria derecha. Si desea obtener més informacion, consulte el apartado
Colocacion de la sutura.

El anillo debe almacenarse en una caja de carton exterior hasta el momento
de su uso con el fin de garantizar su esterilidad y su integridad. Todos los
dispositivos de implantacion deben manejarse con cuidado. Compruebe el
embalaje para asegurarse de que no se ha abierto y no ha sufrido dafios. No
deben usarse anillos que se han extraido de las bandejas dobles, se han
caido, ensuciado o que podrian haberse dafiado.

Resulta fundamental el perfecto calibrado de la corona. Utilice los calibradores
adecuados, modelo 1152 6 1252, que suministra Edwards Lifesciences para
ajustar el tamaio de la corona. No intente utilizar el soporte del anillo como si se
tratara de un calibrador. Si desea obtener mds informacion, consulte el
apartado 10.1 Medicion y seleccion del anillo adecuado.

Antes de llevar a cabo el proceso de implantacion, el anillo debe extraerse del
soporte. Si se implantara el soporte, el paciente podria sufrir dafios e incluso
fallecer. Si el soporte debe ubicarse en el emplazamiento quirtirgico, se puede
detectar una clavija radiopaca dentro del soporte con la ayuda de rayos X.

8.0 Complicaciones

Antes de que el paciente se someta al proceso quirtirgico, los profesionales
sanitarios deben explicarle con todo lujo de detalle las ventajas y los riesgos
que podria sufrir.

Se han comprobado complicaciones graves, que en determinadas ocasiones
conducen a la muerte, con el uso de anillos protésicos. Asimismo, las
complicaciones relacionadas con la reaccién individual del paciente a

un dispositivo implantado, o bien a cambios fisicos o quimicos de los
componentes, podrian exigir que el paciente se sometiera a una nueva
operacién y a la sustitucion (en ocasiones en el plazo de semanas o meses) del
dispositivo protésico.

Es necesario que el paciente tenga un sequimiento médico continuo y
meticuloso, de manera que las complicaciones relacionadas con la prétesis se
puedan diagnosticar y tratar de manera adecuada con el fin de minimizar los
dafios.

La regurgitacion mitral recurrente o sin corregir es una posible complicacion
que se relaciona con los anillos de anuloplastia.

Entre las complicaciones relacionadas con la valvuloplastia del anillo protésico
que se han recopilado a partir de a bibliografia y de los informes recibidos a
través del mecanismo de resolucién de conflictos de acuerdo con la normativa
(federal) de los Estados Unidos que establecen las Normas de Correcta
Fabricacion y Control de Medicamentos, 21 CFR seccién 820.198, se incluyen las
siguientes:

Complicaciones relacionadas con el procedimiento: regurgitacion mitral
residual o recurrente, estenosis, trombosis, tromboembolismo, hemdlisis,
bloqueo cardiaco, bajo gasto cardiaco, insuficiencia cardiaca derecha,
insuficiencia o degeneracion del aparato valvular natural del paciente a causa
del desarrollo de la enfermedad, endocarditis o reparacién inadecuada/
incompleta de las estructuras valvulares o subvalvulares, lesiones de suturas en
las arterias coronarias, complicaciones relacionadas con la derivacion
prolongada, pinzamiento transversal de a aorta y proteccién inadecuada del
miocardio, rotura de la cubierta de tela a causa del uso de agujas, rotura de la
sutura por la ubicacion incorrecta de las suturas en el anillo, hemorragia
relacionada con el tratamiento con anticoagulantes, infeccion sistémica o local.



Complicaciones relacionadas con el producto: regurgitacion mitral residual

0 recurrente, estenosis, trombosis, tromboembolismo, hemolisis,
desplazamiento parcial del anillo de su ubicacién (dehiscencia del anillo),
funcionamiento defectuoso del anillo a causa de la deformacion del implante o
deterioro fisico 0 quimico de los componentes del anillo, rotura de los
componentes del anillo, desgaste del material de la sutura, movimiento
sistélico anterior (SAM) y obstruccion del infundibulo ventricular izquierdo
cuando existe una valva posterior grande y endocarditis.

9.0 Consideraciones posquirtirgicas

Para permitir la cicatrizacion y la incorporacion del anillo de anuloplastia por
el tejido anfitrién, independientemente del ritmo cardiaco, tras la cirugia
debe pensarse en someter al paciente a un tratamiento con anticoagulantes
(Ref. 14).

Aquellos pacientes a los que se les haya colocado un anillo 0 bandas de
anuloplastia deben tener en cuenta los tratamientos con antibidticos
profildcticos, si van a someterse a procesos dentales u otro tipo de
procesos potencialmente bacteriémicos.

10.0 Instrucciones de uso
10.1  Medicion y seleccion del anillo adecuado

La seleccion del anillo adecuado se basa en las mediciones de la distancia
entre comisuras y la altura o el drea de la superficie de la valva anterior con la
ayuda del calibrador mitral Edwards, modelo 1152 6 1252. En la Figura 3
puede comprobarse cémo se lleva a cabo el proceso de medicion de la
distancia entre comisuras de la valvula mitral con el calibrador. En la Figura 4
se muestra el proceso de medicion de la altura de la valva anterior y el drea
de la superficie después de desplegar la valva anterior (Ref. 8-9).

Se deben hacer pruebas con varios calibradores con el fin de determinar cual
es el tamafio 6ptimo del anillo Carpentier-Edwards Physio IL. Debe
seleccionarse el tamafio que se ajusta a la distancia entre las comisuras
(entre las dos muescas del calibrador) y la altura de la valva anterior. £l
extremo libre de la valva anterior no debe ser superior a T mm més alld

del extremo inferior del calibrador (Ref. 1).

En el caso de los pacientes que sufran regurgitacion mitral funcional, debe
plantearse la reduccién del tamafio. Las tltimas directrices cardioldgicas
indican que esto debe suponer un beneficio para los pacientes con este
tipo de afeccion valvular (Ref. 10-11). Los centros quirdrgicos han hecho
publicos los resultados del uso de un anillo de anuloplastia de remodelado
de un tamaiio inferior en pacientes con regurgitacion mitral funcional
(Ref. 12-13).

Siel cirujano debe decidirse por el uso de uno u otro tamafio en el caso de
pacientes con una enfermedad valvular degenerativa, en la mayoria de los
casos se recomienda optar por el tamafio mas grande. En el caso de la
enfermedad de Barlow, el tamafio habitual del anillo se sitta entre 36 mmy
40 mm. La opcién de un anillo mucho mas pequefio aumenta el riesgo de un
movimiento sistdlico anterior (SAM) posterior a la reparacion (Ref. 2).

PRECAUCION: compruebe que los calibradores y los mangos no muestran
signos de desgaste, como falta de brillo, grietas o superficies cuarteadas.
Sustituya el calibrador/mango si observa algiin signo de deterioro.

ADVERTENCIA: los fragmentos de los calibradores/mangos no se pueden
ubicar con un dispositivo externo de produccion de imagenes.

10.2  Empleo del mangoy el soporte

Lainsercion del anillo Carpentier-Edwards Physio IT se puede llevar a cabo
con el soporte y los mangos opcionales (modelo 1150 6 1151, que se
suministran por separado). El soporte del anillo tiene un disefio en forma de
ventanas que permiten visualizar la valvula mitral a Ia hora de la insercién.
Asimismo, el soporte esta orientado hacia el lado anterior del anillo para
poder mejorar la visualizacion.

El mango opcional debe sujetarse en el soporte con un movimiento de un
tinico paso a través de un movimiento rdpido del mango para introducirlo en
el componente del soporte. Consulte la Figura 5. Para doblar el mango,
agarre los extremos y aplique con cuidado la fuerza necesaria para doblar el
eje de acero inoxidable. Los dngulos doblados deben limitarse a 45° en una
direccion hacia arriba y hacia abajo con un mdximo de 30 veces durante la
vida util del dispositivo. Una vez extraido el soporte del anillo, también es
posible retirar el mango del soporte con sélo agarrar el soporte en el punto
de conexidn y extraer el mango. Consulte la Figura 6. Deshagase del soporte.
El mango se puede volver a utilizar. Si desea obtener més informacion,
consulte el apartado 12.4 Instrucciones de esterilizacion.

Compruebe que los mangos no muestran signos de desgaste, como falta de
brillo, grietas o superficies cuarteadas. De ser asi, sustitdyalos inmediatamente.

Los accesorios deben reemplazarse de forma rutinaria. Pongase en contacto
con el representante de ventas de Edwards Lifesciences para obtener los
dispositivos de repuesto adecuados.

El anillo de anuloplastia debe extraerse del soporte una vez
implantado el anillo. Si se implantara el soporte, el paciente podria
sufrir dafios e incluso fallecer. Si el soporte debe ubicarse en el
emplazamiento quirirgico, se puede detectar una clavija radiopaca
dentro del soporte con la ayuda de rayos X.

10.3  Introduccion del anillo

El proceso de anuloplastia se lleva a cabo de la siguiente manera: en

primer lugar se colocan las suturas de colchoneo horizontal en forma de
circunferencia a través de las coronas a una distancia de 1a 2 mm en la parte
exterior de la union entre la valva y la auricula. La colocacion de la sutura
resulta més sencilla al agarrar con firmeza el cuerpo del tejido de la valva con
unas pinzas (Ref. 8-9).

10.4 Colocacion de la sutura en el anillo

El anillo Carpentier-Edwards Physio 11 se ha disefiado con un manguito
cosido que facilita la colocacion de la sutura. El disefio del manguito puede
verse en la Figura 8.

Asimismo, el manguito cosido estd limitado por una marca de fuga circular
verde que permite colocar la sutura con mayor facilidad. Las suturas anulares
se colocan a distancias uniformes en la zona situada entre las dos comisuras y
el segmento correspondiente del anillo. En la parte que queda de la corona, el
espaciado se determina para que la corona se ajuste a la forma y al tamafio
del anillo (Ref. 8). Se precisan aproximadamente entre 12'y 16 suturas.
Consulte la Figura 7.



Para garantizar la correcta ubicacion de las suturas en el anillo y evitar
que entren en contacto con las bandas de cobalto-cromo del anillo,
deben emplearse las siguientes técnicas:

1. Las suturas horizontales interrumpidas deben colocarse en el anillo
Carpentier-Edwards Physio I1, tal y como se muestra en la Figura 8.

2. Sise experimenta resistencia cuando la aguja de sutura se pasa por el
anillo, empuje la aguja de sutura del anillo y vuelva a colocar la sutura a
través del manguito cosido, tal y como se indica en la Figura 8.

10.5 Extraccion del soporte del anillo

El anillo Carpentier-Edwards Physio 11 estd disefiado con un sistema de
extraccion del soporte con un tnico corte. En el centro de la seccién posterior
del anillo se ubica un pocillo tnico de sutura. Debe prestar especial atencién
para no cortar los hilos de la parte anterior del anillo. Si se cortaran estos hilos,
podrian soltarse con el consiguiente riesgo de que se produjera un
tromboembolismo. EI hilo en el drea elevada se corta con un escalpelo (Figura
9). De esta manera se facilita la rapida extraccion del anillo del soporte. La
sutura de retencion estd conectada con el soporte de manera permanente y,
cuando se retira el soporte, se extraen todas las suturas de retencion. Debera
deshacerse del soporte cuando lo retire del anillo.

En la Figura 10 puede verse un anillo de anuloplastia
correctamente implantado.

10.6  Evaluacion de la competencia de reparacion

La calidad de la reparacion debe evaluarse en primer lugar después de

unir las suturas al anillo. Es necesario inyectar una solucion salina en el
ventriculo a través de la valvula mitral con el fin de comprobar la linea de
adaptacion. Debe existir una linea simétrica en paralelo a la parte posterior
del anillo con una proporcion de entre % y % de la valva anterior a la valva
posterior dentro del orificio. Una linea asimétrica es indicativa de un prolapso
residual de la valva o el movimiento restringido de la valva. Este problema
debe solucionarse. Asimismo, si la valva posterior ocupa més de la mitad del
drea del orificio del anillo, es necesario acortarla para reducir el riesgo de
movimiento sistdlico anterior (SAM), (Ref. 8).

La calidad de la reparacién se comprueba con un ecocardiograma

transesofdgico (ETE) una vez finalizada la derivacion cardiopulmonar.
Con este examen se debe descartar la presencia de un SAM posterior
ala valvuloplastia en pacientes con exceso de tejido de valva (Ref. 2).

Sitras la aplicacion cuidadosa del método de valvuloplastia con el anillo
no se logra reparar de manera adecuada la insuficiencia valvular, tal y
como se puede comprobar con la inspeccién visual o la comprobacion
intraquirtirgica, el cirujano debe estar preparado para extraer el anilloy
sustituir a valvula afectada por una valvula protésica en el mismo proceso.

11.0 Anillo de anuloplastia
11.1  Especificaciones
Anillo Carpentier-Edwards Physio IT, modelo 5200

Tamafios: 24 mm, 26 mm, 28 mm, 30 mm, 32 mm,

34 mm, 36 mm, 38 mmy 40 mm

11.2 Modo de suministro

El anillo Carpentier-Edwards Physio IT con el soporte se suministra en un
estado estéril y no pirogénico en una caja con handejas de plastico dobles
con el fin de facilitar su manejo y transferencia al campo estéril en el
momento en que se lleva a cabo la intervencion quirdrgica. Una vez abierta
la bandeja exterior, la bandeja interior debe colocarse directamente en el
campo estéril. Si la bandeja se ha abierto o se ha puesto en peligro, pero el
dispositivo de anuloplastia no se ha utilizado, ensuciado, caido ni dafiado, el
sistema se puede volver a esterilizar (consulte Nuevo proceso de
esterilizacion).

11.3  Almacenamiento

Para minimizar la contaminacion y proporcionar la méxima proteccion, el
anillo de anuloplastia (en bandejas dobles), las instrucciones de uso y la
tarjeta de datos de implantacion deben almacenarse dentro de una caja
de cartdn exterior en un drea limpia y seca hasta el momento en que sea
necesario su uso. El dispositivo de anuloplastia no se puede utilizar si

e ha superado la fecha de caducidad que se indica en la etiqueta.

11.4  Instrucciones para el nuevo proceso de esterilizacion

El dispositivo de anuloplastia puede esterilizarse hasta dos veces antes de

la fecha de caducidad que se indica en el envase si el dispositivo no se ha
utilizado, no se ha ensuciado, se ha caido o se ha dafado. El dispositivo de
anuloplastia no se puede volver a esterilizar si se ha superado la fecha de
caducidad que se indica en el paquete. Si es necesario llevar a cabo un nuevo
proceso de esterilizacién, los organismos deben determinar los
procedimientos de esterilizacion que incluyen indicadores bioldgicos

con el fin de establecer la eficacia de sus procedimientos.

Antes de llevar a cabo la esterilizacion, el anillo debe extraerse del embalaje.
El soporte y el mango no deben estar unidos con el anillo
en el momento de la nueva esterilizacion.

Se recomienda utilizar un envoltorio exterior adecuado si se considera que
debe almacenarse el anillo.

Asimismo, se rec respetar las si

esterilizacion del anillo de anuloplastia.

q

condiciones para la nueva

Y

11.5  Esterilizacion en autoclave:

Desplazamiento por gravedad:

Con envoltorio:
Temperatura: 132°C-135°C(270°F-275°F)
Periodo de exposicion: 1015 minutos
Sin envoltorio (“flash”):
Temperatura: 132°C(270°F)
Periodo de exposicion: 3 minutos
Prevacuum:
Con envoltorio:
Temperatura: 132°C-135°C(270°F-275°F)
Periodo de exposicion:  3—4 minutos
Sin envoltorio (“flash”):
Temperatura: 132°C(270°F)
Periodo de exposicion: 3 minutos

El usuario es el tinico responsable de la verificacion de la calidad de los
cambios que se produzcan en el método de esterilizacion recomendado.



La radiacion gammayy la esterilizacion quimica no se deben utilizar
nunca como métodos de esterilizacion para el anillo Carpentier-
Edwards Physio 11, puesto que pueden provocar el deterioro del
manguito cosido.

12.0 Accesorios

12.1  Especificaciones

Mangos opcionales, modelo 1150 y modelo 1151

Calibradores

Calibradores mitrales, modelo 1152 6 1252

Tamanios: 24-40

Mango del calibrador, modelos 1111, 1117 y 1126 (tinico uso)
Calibrador/Bandeja de manipulacion, mitral. Modelo TRAY1152 0 TRAY1252
122 Modo de suministro

Los accesorios se suministran por separado, sin esterilizar y deben
limpiarse y esterilizarse antes de cada uso. No se pueden esterilizar
en su embalaje original.

12.3  Instrucciones de limpieza

Todos los modelos de calibradores, mangos y bandejas se suministran sin
esterilizar (excepto el mango 1126) y se deben limpiar y esterilizar antes del
uso. Todos los mangos, calibradores, bandejas y tapas se deben limpiary
esterilizar por separado antes de cada uso.

Los accesorios deben sustituirse de manera rutinaria. Pongase en contacto
con el representante de ventas de Edwards Lifesciences para obtener los
dispositivos de repuesto adecuados.

En el caso de TRAY1152, limpie la bandeja, la alfombrilla y la tapa por separado.
Instrucciones para la limpieza automatica:

Enjuague previo (si se precisa): detergente aniénico enzimético
Klenzyme o uno equivalente.

Limpieza: limpie los instrumentos de la bandeja y con la tapa separada
antes del uso inicial y después de cada uso con una solucién de limpieza a
base de detergente anidnico (por ejemplo, Instru-Klenz) en una lavadora
mecdnica (por ejemplo, STERIS AMSCO Reliance 444), durante al menos

2 minutos.

Instrucciones para la limpieza manual:
Enjuague previo (si se precisa): seg(in el protocolo del hospital.

Limpieza: coloque los instrumentos de la alfombrilla (s6lo para TRAY1152)
de la bandeja, la tapa de la bandeja, la base de la bandeja, el mango y el
calibrador en una solucién de limpieza, como Cidezyme, un detergente
enzimatico, durante el tiempo y a la temperatura indicada por el fabricante.
Asegirese de que los instrumentos estan cubiertos y no estén en contacto.
Limpie los accesorios a fondo con un cepillo de plastico blando durante

5 minutos. Elimine las impurezas superficiales con un cepillo blando. No
utilice nunca cepillos metdlicos o fibra metalica con los instrumentos. Utilice
una solucién de limpieza nueva con cada uno de los procesos de limpieza. A
continuacién, enjuague a fondo los accesorios, 5 veces durante 1 minuto, con
agua estéril y sin ionizar.

Desinfeccion: coloque los instrumentos limpios y comprobados en una
solucion desinfectante (por ejemplo, Cidex OPA) durante el tiempoy a la
temperatura indicada por el fabricante. Asegurese de que los instrumentos
estan cubiertos y no estdn en contacto. A continuacion, enjuague a fondo los
instrumentos, 5 veces durante T minuto, con agua estéril y sin ionizar.

No se deben aplicar los métodos de limpieza ultrasonicos para limpiar los
mangos 1150y 1151.

PRECAUCION: compruebe que los calibradores y los mangos no muestran
signos de desgaste, como falta de brillo, grietas o superficies cuarteadas.
Sustituya el calibrador/mango si observa algtn signo de deterioro.

12.4  Instrucciones de esterilizacion

Antes de llevar a cabo la nueva esterilizacion, los calibradores y los mangos
(modelos 1174, 1175,1152, 1111y 1117) deben desmontarse.

PRECAUCION: no esterilice los accesorios en los embalajes que se utilizan
para su envio. Los calibradores y los mangos deben extraerse de sus bolsas de
pldstico antes de la esterilizacion. Las instituciones deben utilizar los
procedimientos que incluyen indicadores bioldgicos para determinar la
eficacia del proceso de esterilizacion.

ADVERTENCIA: no apile las bandejas durante la esterilizacion.

Los accesorios se pueden esterilizar con los siguientes métodos
de esterilizacion en autoclave recomendados:

Desplazamiento por gravedad:

Con envoltorio:
Temperatura: 132°C-137°C(270°F-279°F)
Periodo de exposicion:  10—18 minutos

Sin envoltorio (“flash”):

Temperatura: 132°C-137°C(270°F-279°F)
Periodo de exposicion: 518 minutos
Prevacuum:
Con envoltorio:
Temperatura: 132°C=137°C (270°F-279°F)

Periodo de exposicion: 518 minutos

Sin envoltorio (“flash”):
Temperatura: 132°C-137°C(270°F-279°F)
Periodo de exposicion: 518 minutos

En el caso de los accesorios del modelo 1252, consulte las instrucciones para
el cuidado y la esterilizacion de los accesorios del anillo de anuloplastia que
se suministran con los accesorios 1252 para llevar a cabo la limpieza y la
esterilizacion.

El usuario es el tnico responsable de la verificacion de la calidad de
los cambios que se produzcan en el método de esterilizacién o
esterilizacion recomendado.



13.0 Caso clinico
13.1 Registro de pacientes con implantes

Cuando se emplea un anillo de anuloplastia Edwards, rellene con

todo detalle la tarjeta de datos de implantacion que se incluye con los
dispositivos. Devuelva la parte de la tarjeta en la que se incluye la direccion al
Registro de pacientes con implantes. El resto de las partes de la tarjeta se
suministran para que las registren los cirujanos o en el hospital. Después de
su recepcion, se creard una tarjeta de identificacion del tamafio de una
cartera para el paciente. Con esta tarjeta los pacientes podran informar a los
profesionales sanitarios sobre el tipo de implante que les han colocado
cuando sea necesario proporcionarles cuidados. Cuando se rechaza un anillo
0 se sustituye un dispositivo Edwards anterior, la tarjeta de datos de
implantacion debe emplearse para hacer llegar esta informacion a

nuestro registro.

13.2  Implantes clinicos recuperados

Edwards Lifesciences LLC se muestra muy interesado por recuperar las
muestras clinicas de los anillos Carpentier-Edwards Physio IT para llevar

a cabo su andlisis. Una vez finalizado el proceso de evaluacion, se hara
publico un informe escrito con un resumen de nuestra evaluacion.

Péngase en contacto con su representante local para devolverle los anillos
recuperados. Los anillos deben colocarse en un adhesivo histolégico
adecuado, como, por ejemplo 10% de formalina 0 2% de glutaraldehido. No
precisa refrigeracion.

Los precios y la disponibilidad de los modelos estan sujetos a cambios sin
previo aviso.

Este producto se fabrica y vende bajo una o varias de las siguientes patentes
de los Estados Unidos: 5,104,407. Patentes adicionales en proceso.



Portugués

Para uma dnica utilizacao

1.0 Descri¢ao do produto

0 anel Carpentier-Edwards Physio 11, modelo 5200, é um anel de anuloplastia
constituido por bandas de cobalto-crémio separadas por tiras de pelicula

de poliéster; possui uma manga de sutura que consiste numa camada de
borracha de silicone coberta por um tecido de poliéster entrancado. Os fios
transversais coloridos indicam as comissuras anterior e posterior e o centro

da porcdo posterior do anel (Figura 1).

0 anel apresenta caracteristicas de flexibilidade selectiva com rigidez na
porcao anterior, para remodelagem, e flexibilidade na porcao posterior, para
preservacao do movimento cardiaco. O plano anular do anel tem forma de
selim para aposicao a raiz adrtica.

0 desenho do anel destina-se a fornecer apoio apds cirurgia de anuloplastia. 0
anel mantém uma dimensao anular méxima fixa para evitar a distensao
excessiva do anel natural da valvula, adaptando-se simultaneamente ao
movimento dindmico do anel mitral durante o ciclo cardiaco.

0 anel é fornecido num suporte para facilitar a implantagao. 0 punho,
modelos 1150 e 1151, pode ser utilizado com o suporte para facilitar mais
ainda a implantago. Os punhos sdo embalados em separado (Figura 2).

2.0 Seguranca num ambiente de ressonancia
magnética (RM)

Condicional a RM

Ensaios ndo-clinicos demonstraram que a realizacao de exames de RM com o
anel Carpentier-Edwards Physio I1, modelo 5200, estd sujeita a
determinadas condigdes. Um doente com este anel pode ser submetido

em seguranca a um exame, imediatamente apds a colocagdo deste implante,
nas seguintes condigdes:

« Campo magnético estatico de 3 tesla ou menos
« Campo magnético gradiente espacial méximo de 720 Gauss/cm

« Valor médio da taxa de absorcdo especifica maxima (SAR) de RM
reportada para todo o corpo de 3,0 W/kg durante 15 minutos de
exame (isto €, por sequéncia de impulsos)

Em testes ndo-clinicos, 0 anel originou uma subida de temperatura inferior
ouigual a 1,8 °Cpara um valor médio de taxa de absorcdo especifica (SAR)
mdxima de RM para todo o corpo de 3,0 W/kg, avaliado por calorimetria,
num exame de RM com a duracdo de 15 minutos num sistema de RM de

3 tesla (Excite, General Electric Healthcare, Software G3.0-052B).

Edwards, Edwards Lifesciences, o logétipo E estilizado, Carpentier-Edwards,
Carpentier-Edwards Physio IT, Physio e Physio IT sao marcas comerciais da
Edwards Lifesciences Corporation. Todas as restantes marcas comerciais sao
propriedade dos respetivos titulares.

A qualidade das imagens de RM podera ser comprometida se a drea de
interesse estiver na mesma drea ou relativamente préxima da posicao do
dispositivo. Recomenda-se a optimizagdo dos parametros de imagem por RM.

3.0 Técnicas de reconstrucao da valvula mitral

0 objectivo da reconstrugdo da valvula mitral é preservar ou reconstituir
o movimento normal do folheto, para criar uma grande superficie de
coaptacdo e para estabilizar todo 0 anel com uma anuloplastia de
remodelacdo (Ref. 2).

Para técnicas especificas de reconstrugdo da vélvula mitral, consulte
a literatura clinica referenciada neste documento (Refs. 1-14).

Apenas os cirurgides com formagdo adequada em reparacdo de vélvulas
devem utilizar este dispositivo. Apenas cirurgioes com formagdo adequada
para determinar se as valvulas cardiacas incompetentes sao passiveis de
reparacao ou se a substituicdo é indicada, devem utilizar este dispositivo.

4.0 Indicagoes

0 anel Carpentier-Edwards Physio IT, modelo 5200, foi concebido para a
correccdo da insuficiéncia da vélvula mitral ou de insuficiéncia e estenose
mitral associadas, sempre que o tratamento ndo exija a substituicdo da
vélvula mitral natural.

A decisao de realizar uma anuloplastia so pode ser tomada apds andlise
visual da lesdo presente. As condigdes mais favordveis a anuloplastia
utilizando um anel protésico sdo a combinagao do anel de valvula natural
distendido associado a cdspides de valvulas maledveis e a cordas tendinosas
normais.

Atécnica de remodelagdo por anuloplastia com um anel Carpentier-Edwards
Physio IT pode ser utilizada em todas as insuficiéncias mitrais, adquiridas ou
congénitas, com dilatacao e deformacdo do anel mitral fibroso, com excepao
de malformagdes congénitas graves (por exemplo, canal AV ou comissuras
hipoplésicas). Para mais informagdes consulte “Contra-indicagdes”.

5.0 Contra-indicagoes

1. Lesdes organicas graves com cordas retraidas.

2. Malformacdes congénitas com falta de tecido valvular.
3. Grandes calcificades valvulares.

4. Endocardite bacteriana em evolugdo.

6.0 Avisos

6.1  Para utilizagdo exclusiva num tinico doente

Este dispositivo foi concebido, destina-se e é distribuido apenas para uma
Ginica utilizacao. Nao reutilize este dispositivo. Nao existem quaisquer dados
que corroborem a esterilidade, a apirogenicidade e a funcionalidade do
dispositivo depois de reutilizacao e reprocessamento.

A deciséo de utilizar um anel de anuloplastia deve ser tomada, em tltima
instancia, pelo médico, com base numa andlise individual, apés cuidadosa
avaliagdo dos riscos e beneficios a curto e a longo prazo para o doente, em
comparagao com métodos de tratamento alternativos.

Tal como com qualquer dispositivo implantado, existe um potencial para
resposta imunoldgica.



Apenas cirurgioes que tenham recebido formagao adequada em reparacao
de vélvulas, incluindo implantes de anel e técnicas de dimensionamento,
devem utilizar este dispositivo.

Apenas cirurgides com formacdo adequada para determinar se uma valvula
estendtica é passivel de reparacao por anuloplastia ou se é necessaria a
substitui¢do da valvula, devem utilizar este dispositivo.

Apenas cirurgioes com formacao adequada para determinar se as valvulas
cardiacas incompetentes sao passiveis de reparacao ou se a substituigdo é
indicada, devem utilizar este dispositivo.

Para evitar o risco de trombose ou de tromboembolia, quaisquer suturas
ou fios soltos devem ser retirados.

0s cirurgides que utilizem anéis de anuloplastia devem estar ao corrente
de todos os regimes de anticoagulagdo. A hemorragia devido a
anticoagulantes é um risco potencial.

A hemélise devido a regurgitacao é um risco potencial. Pode ocorrer
hemdlise mesmo com regurgitacéo ligeira.

0 blogueio cardiaco e lesdes nas artérias corondrias sao riscos potenciais.

Nos casos de doentes com anéis ou bandas de anuloplastia que sejam
submetidos a procedi s dentérios ou quaisquer outros potencial
bacterémicos, deve considerar-se a terapia antibictica profilactica.

Néo tente deformar ou de qualquer modo alterar a configuracdo do anel para
0 adaptar a uma anatomia anular especifica, pois isto pode danificar o anel.
Se o anel ndo tiver a dimensao adequada para o anel valvular, deve escolher
um anel maior ou mais pequeno. Para mais informagdes, consulte a seccdo
10.1"Medigao e seleccao do anel adequado’”.

7.0 Precaugoes

Antes da aplicacdo clinica, os cirurgioes devem familiarizar-se com a técnica
cirdrgica e respectivas variades através de formagdo adequada. Para além da
informacao aqui disponibilizada, € importante analisar as

referéncias indicadas.

Uma etiqueta com o niimero de série estd presa ao anel por meio de sutura.
Esta etiqueta nao deverd ser separada do anel até imediatamente antes da
implantacdo. Deve proceder com cuidado para evitar cortar ou rasgar o
tecido durante a remogdo da etiqueta.

Para evitar danos no tecido que reveste o anel, durante a colocagdo ndo
deverdo ser utilizadas agulhas de sutura com bordos cortantes nem pingas de
metal.

Para evitar o risco de trombose ou de tromboembolia, quaisquer suturas ou
fios soltos devem ser retirados do anel.

As suturas devem ser colocadas através do anel Carpentier-Edwards Physio 11,
como indicado na Figura 8. Nao coloque suturas no tecido auricular, pois
pode causar deficiéncia da condugdo cardiaca. Nao coloque suturas na artéria
corondria circunflexa ou na artéria corondria direita. Para mais informagdes
consulte “Colocagéo de suturas’”.

Para assequrar a esterilidade e a integridade, 0 anel deverd ser armazenado
dentro da caixa de cartdo exterior até imediatamente antes da sua utilizacao.
£ necessério manipular cuidadosamente todos os dispositivos a implantar.
Examine a embalagem, certificando-se de que nao foi aberta nem esté
danificada. Os anéis que tenham sido retirados dos tabuleiros duplos e que
tenham caido ou estejam sujos, ou que se suspeite possam estar danificados
ndo devem ser utilizados.

E essencial a medicdo adequada do anel valvular. Para medir o anel valvular,
utilize apenas os medidores adequados, modelo 1152 ou 1252, fornecidos
pela Edwards Lifesciences. Nao tente utilizar o suporte do anel como
medidor. Para mais informagdes, consulte a seccdo 10.1“Medigao

e seleccao do anel adequado’”.

0 anel tem de ser retirado do suporte antes de serimplantado. A
implantacao do suporte pode provocar lesdo ou morte do doente. Caso seja
necessario localizar um suporte dentro do campo operatdrio, € possivel
detectar um pino radiopaco dentro do suporte, por meio de raio-X .

8.0 Complicagdes

Antes da cirurgia, deve ser dada a cada doente, uma explicacdo completa de
todas as vantagens e riscos que esta envolve.

Complicagdes graves, conduzindo, por vezes, a morte, tém estado associadas a
utilizacdo de anéis protésicos. Além disso, as complicagdes devidas a reaces
individuais dos doentes a um dispositivo implantado ou a alteragdes fisicas ou
quimicas dos seus componentes podem obrigar a nova operagao e a
substituicao da prétese (por vezes ap6s semanas ou meses).

E necessério um acompanhamento médico cuidadoso e permanente, para que
seja possivel diagnosticar e tratar adequadamente quaisquer complicagdes
relacionadas com a protese a fim de minimizar o perigo para o doente.

A regurgitacdo mitral recorrente ou ndo corrigida é uma potencial
complicacdo associada a anéis de anuloplastia.

As complicacdes associadas a valvuloplastia com anéis protésicos, compiladas a
partir da literatura e de relatdrios recebidos através do sistema de tratamento de
reclamagdes, em conformidade com as leis federais vigentes nos Estados
Unidos da América, que estabelecem as Boas Préticas de Fabrico,

21 CFR secgdo 820.198, incluem:

Complicacdes processuais: regurgitacao mitral residual ou recorrente;
estenose; trombose; tromboembolia; hemdlise; bloqueio cardiaco; baixo
débito cardiaco; insuficiéncia cardiaca direita; falha ou degeneracao

do aparelho valvular natural do doente devido a evolugdo da doenca,
endocardite ou reparacao inadequada/incompleta das estruturas valvulares
e sub-valvulares; lesdes causados por sutura das artérias corondrias;
complicagdes relacionadas com um bypass prolongado, clampagem adrtica
cruzada e proteccdo miocdrdica inadequada; rasgo da cobertura de tecido
pela utilizagdo de agulhas de corte; quebra da sutura apds colocagao
incorrecta das suturas no anel; hemorragia relacionada com a utilizagdo

de terapia anticoagulante; infeccdo local e/ou sistémica.

Complicagdes do produto: regurgitacdo mitral residual ou recorrente;
estenose; trombose: tromb hemodlise; desaloj parcial do
anel do local de fixacao (deiscéncia do anel); funcionamento incorrecto do
anel devido a distorcao no implante ou deterioraéo fisica ou quimica dos
componentes do anel; fractura dos componentes do anel; desfiamento do
material de sutura; movimento sistdlico anterior (SAM) e obstrugdo do trato
do fluxo ventricular esquerdo (LVOTO), sempre que estiver presente um
grande folheto posterior, endocardite.

bolia

9.0 Considerages pds-operatdrias

Apds a cirurgia, com o objectivo de permitir a cicatrizacao e incorporagdo do
anel de anuloplastia pelo tecido hospedeiro, e independentemente do ritmo
cardiaco, deve considerar-se terapia anticoagul

pos-operatdria (Ref. 14).




Nos casos de doentes com anéis ou bandas de anuloplastia que sejam
submetidos a procedimentos dentdrios ou quaisquer outros potencialmente
bacterémicos, deve considerar-se a terapia antibidtica profilactica.

10.0 Instrugoes de utilizacdo

10.1  Medigao e seleccao do anel adequado

A selecgdo do anel baseia-se nas medicoes da distancia intercomissural

e naaltura e/ou na drea de superficie do folheto anterior, utilizando os
medidores mitrais Edwards, modelo 1152 ou 1252. A Figura 3 mostra uma
medicdo da distancia intercomissural da valvula mitral com o medidor. A
Figura 4 mostra uma medicdo da altura e da drea da superficie do folheto
anterior depois do respectivo desdobramento (Refs. 8-9).

Devem experimentar-se diversos medidores para seleccionar o tamanho
ideal do anel Carpentier-Edwards Physio II. 0 tamanho que corresponda

a distancia intercomissural (entre os dois entalhes no medidor) e a altura do
folheto anterior é 0 que deve ser seleccionado. 0 bordo livre do folheto
anterior nao deve ultrapassar mais de 1 mm para além do bordo inferior

do medidor (Ref. 1).

Em doentes com regurgitacdo mitral funcional, pode ser considerada uma
reducdo de tamanho. As mais recentes orientagdes de cardiologia sugerem
que tal poderd ser benéfico para os doentes com este tipo de disfungdo
valvular (Refs. 10-11). Os centros cirtirgicos tém publicado resultados em
que é utilizado um anel de anuloplastia de remodelagao de tamanho
reduzido em doentes com requrgitacdo mitral funcional (Refs. 12-13).

Se o cirurgido vai decidir entre dois tamanhos em doentes com doenga
degenerativa da valvula, recomenda-se, na maioria dos casos, a seleccdo do
tamanho maior. Na doenca de Barlow, o tamanho habitual do anel é entre 36
mm e 40 mm. A escolha de um anel demasiado pequeno aumenta o risco de
movimento anterior sistdlico (SAM) pds-reparagdo (Ref. 2).

ATENCAO: Examine os medidores e os punhos para verificar se existem sinais
de desgaste, tais como rombos, rachas ou fissuras. Substitua o medidor/
punho caso se observe qualquer deterioragao.

AVISO: Nao é possivel localizar fragmentos dos medidores/punhos através
de um dispositivo de imagiologia externo.

10.2  Utilizagao do punho e do suporte

Ainsercdo do anel Carpentier-Edwards Physio II pode ser realizada com o
suporte e punhos opcionais (modelo 1150 ou 1151, que sdo embalados em
separado). 0 suporte no anel foi concebido com janelas que permitem a
visualizacdo da vélvula mitral durante a colocagao. Além disso, o suporte

€ colocado em &ngulo na direccdo da porgdo anterior do anel, que pode
ajudar ainda mais a visualizacdo.

Fixe 0 punho opcional ao suporte com um movimento tnico e répido,
encaixando o punho no componente de engate no suporte. Consulte a Figura
5. Para dobrar o punho, agarre as extremidades e, suavemente, aplique forca
para dobrar a haste de aco inoxiddvel. 0s &ngulos dobrados ndo devem
exceder 0s 45° para cima e para haixo por um méximo de 30 vezes durante o
periodo de duragdo do dispositivo. Apds a remogdo do suporte do anel, o
punho pode ser removido do suporte agarrando o suporte no ponto de
ligacao e puxando o punho para fora. Consulte a Figura 6. Elimine o suporte.
0 punho é reutilizével. Para mais informagdes, consulte a seccdo 12.4
“Instrugdes de esterilizagao”.

0s punhos devem ser examinados para verificar se existem sinais de
desgaste, se estdo rombos ou apresentam rachas ou fissuras. Caso se observe
qualquer deterioracdo, deverdo ser imediatamente substituidos.

0s acessrios deverao ser substituidos periodicamente. Contacte o
representante de vendas da Edwards Lifesciences para obter pecas
de substituigao apropriadas.

0 anel de anuloplastia tem de ser retirado do suporte apds o
implante do anel. A implantacéo do suporte pode provocar lesao ou
morte do doente. Caso seja necessario localizar um suporte dentro
do campo operatdrio, pode ser detectado um pino radiopaco dentro
do suporte, por meio de raio-X.

10.3 Insercao do anel

Aanuloplastia é realizada colocando em primeiro lugar as suturas tipo
“colchdo” (“mattress”) horizontais, em circunferéncia, através do anel
valvular 1a 2 mm fora da juncdo entre o folheto e a auricula. A colocagdo das
suturas é facilitada se se agarrar firmemente o corpo do tecido do folheto
com pinga para tecido (Refs. 8-9).

10.4 Colocagao da sutura no anel

0 anel Carpentier-Edwards Physio I foi concebido com uma manga de
sutura para facilitar a colocacdo da sutura. O desenho da manga esté
ilustrado na Figura 8.

Adicionalmente, amanga de sutura é delineada por uma marca circular
verde para ajudar na colocacdo da sutura. As suturas anulares sao espacadas
igualmente na drea entre as duas comissuras e 0 segmento correspondente
do anel. Na por¢do remanescente do anel valvular, o espacamento € regulado
para adequar o anel valvular a forma e a0 tamanho do anel (Ref. 8). Sao
necessdrias cerca de 1216 suturas. Consulte a Figura 7.

Para assegurar a colocacdo adequada das suturas no anel e para evitar
0 contacto com as bandas de cobalto-crémio do anel, deve utilizar-se
a seguinte técnica:

1. Devem ser colocadas suturas horizontais interrompidas no anel
Carpentier-Edwards Physio IT como ilustrado na Figura 8.

2. Sehouver resisténcia quando a agulha de sutura passar através do anel,
puxe a agulha de sutura para fora do anel e recomece, colocando a sutura
através da manga de sutura, como ilustrado na Figura 8.

10.5 Remogao do suporte do anel

0 anel Carpentier-Edwards Physio I1 é desenhado com um mecanismo de
libertacao do suporte de corte tinico. Uma cavidade de sutura tnica esta
localizada a meio da seccdo posterior do anel. Deve ter-se cuidado para nao
cortar quaisquer fios ao longo da porcao anterior do anel. O corte destes fios
pode criar fios soltos com potencial para tromboembolia. O fio na drea
elevada é cortado com um bisturi (Figura 9). Isto facilita a remogdo rapida do
anel do suporte. A sutura de retendo esta permanentemente ligada ao
suporte e, ao retirar o suporte, todas as suturas de retencdo sao removidas.
Depois de se separar o suporte do anel, o suporte deve ser eliminado.

AFigura 10 ilustra o aspecto do anel de anuloplastia correctamente implantado.



10.6 Avaliar a competéncia da reparagao

A qualidade da reparacdo s6 deve ser avaliada depois de se terem atado as
suturas ao anel. E injectada no ventriculo uma solugdo salina, através da
vélvula mitral, para observar a linha de coaptacdo. Deve existir uma linha
simétrica que seja paralela a porcao posterior do anel, com uma propor¢éo
de % a Y de folheto anterior relativamente ao folheto posterior, dentro do
orificio. Se a linha de coaptacdo for assimétrica, isto sugere a existéncia de
um prolapso residual do folheto ou movimento restrito do folheto, que deve
ser corrigido. Também, se o folheto posterior ocupar mais de metade ou mais
da drea de orificio do anel, deve ser encurtado para atenuar o risco de
movimento sistolico anterior (SAM) (Ref. 8).

A qualidade da reparacao deve ser avaliada por ecocardiografia
transesofdgica (TEE) apds concluséo do bypass cardiopulmonar. Este exame
deve excluir a presenca de SAM pds-valvuloplastia em doentes com excesso
de tecido no folheto (Ref. 2).

Se a aplicacdo cuidadosa da valvuloplastia pelo método de anel ndo produzir
uma reparagao adequada da insuficiéncia valvular, tal como determinado por
inspeccdo visual ou teste intra-operatdrio, o cirurgido deve estar preparado
para remover o anel e substituir a vélvula afectada por uma vélvula protésica
durante 0 mesmo procedimento.

11.0 Anel de anuloplastia
11.1  Especificagoes
Anel Carpentier-Edwards Physio IT Modelo 5200

Tamanhos: 24 mm, 26 mm, 28 mm, 30 mm, 32 mm,
34 mm, 36 mm, 38 mm e 40 mm

11.2  Apresentagao

0 anel Carpentier-Edwards Physio IT com o suporte anexo é fornecido
esterilizado e apirogénico numa caixa contendo tabuleiros de plastico duplos
para facilitar o manuseamento e a transferéncia para o campo esterilizado no
momento da cirurgia. Apds a abertura do tabuleiro externo, o tabuleiro
interno pode ser colocado directamente no campo esterilizado. Se um
tabuleiro estiver aberto ou comprometido, mas o dispositivo de anuloplastia
nao tiver sido usado, nao estiver sujo, nao apresentar sinais de queda ou de
danos, o sistema pode ser reesterilizado

(consulte Reesterilizagao).

11.3  Armazenamento

Para minimizar a contaminagdo e fornecer a maxima proteccao, o anel de
anuloplastia (em tabuleiros duplos), as Instrugdes de utilizacdo e o Cartdo de
dados da implantacao devem ser mantidos dentro da caixa de cartao exterior
num local limpo e seco, até serem necessérios. O dispositivo de anuloplastia
nao pode ser utilizado ap6s o prazo de validade indicado

na etiqueta.

11.4  Instrugdes para reesterilizagao

0 dispositivo de anuloplastia ndo pode ser reesterilizado mais do que duas
vezes antes de expirado o prazo de validade indicado na embalagem, se

o dispositivo nao for utilizado, ndo estiver sujo, ndo apresentar sinais

de queda ou de danos. O dispositivo de anuloplastia ndo pode ser
reesterilizado e utilizado novamente apds o prazo de validade indicado

na embalagem. No caso de se considerar a reesterilizacdo, cada instituicao
deverd estabelecer procedimentos de esterilizagao que incluam indicadores
bioldgicos para determinar a eficicia dos seus procedimentos.

0anel tem de ser retirado da respectiva embalagem antes de ser esterilizado.
0 suporte e 0 punho ndo deverao estar ligados na altura da reesterilizagdo.

Recomenda-se a utilizagdo de um invélucro externo adequado caso
se pretenda proceder ao armazenamento.

Recomendam-se as seguintes condi¢des para reesterilizacdo do anel
de anuloplastia:

11.5  Esterilizacdo em autoclave:

Deslocamento gravitacional:

Envolvido:
Temperatura: 132°C-135°C(270°F-275°F)
Tempo de exposicdo: ~ 10a 15 minutos
Nao envolvido (“flash”):
Temperatura: 132°C(270°F)
Tempo de exposi¢do: 3 minutos
Pré-vacuo:
Envolvido:
Temperatura: 132°C-135°C (270°F-275°F)
Tempo de exposicdo: 3 a4 minutos
Nao envolvido (“flash”):
Temperatura: 132°C(270°F)
Tempo de exposi¢do: 3 minutos

0 utilizador é responsavel pela qualificacao de quaisquer alteracdes
relativamente ao método de esterilizacao recomendado.

Aradiagao gama e a esterilizagdo quimica nunca devem ser
utilizadas para esterilizacao do anel Carpentier-Edwards Physio 11,
pois isso pode causar a deterioracao da manga de sutura.

12.0 Acessorios
12.1  Especificagdes

Punhos opcionais modelo 1150 ou modelo 1151

Medidores

Medidores mitrais modelo 1152 ou 1252

Tamanhos: 24-40

Punho de medidor modelo 1111, 1117 ou 1126 (uma tnica utilizagao)
Tabuleiro do medidor/punho - Modelo mitral TRAY1152 ou TRAY1252
12.2  Apresentacdo

0s acessorios sao embalados separadamente, fornecidos nao
esterilizados e devem ser limpos e esterilizados antes de cada
utilizacdo. Nao podem ser esterilizados na embalagem original.

12.3  Instrugdes de limpeza

Todos os modelos de medidores, punhos e tabuleiros sao fornecidos ndo
esterilizados (excepto o punho 1126) e devem ser limpos e esterilizados
antes de cada utilizacdo. Todos os punhos, medidores, tabuleiros e tampas
devem ser limpos e esterilizados separadamente antes de cada utilizagao.

0s acessrios deverao ser substituidos periodicamente. Contacte o
representante de vendas da Edwards Lifesciences para obter pecas
de substituicdo apropriadas.



No caso do modelo TRAY1152, limpe o tabuleiro, o tapete e a
tampa separadamente.

Instrugdes para limpeza automatica:

Pré-lavagem (conforme necessario): Detergente anionico enzimatico
Klenzyme ou equivalente.

Limpeza: Limpe os instrumentos contidos no tabuleiro e com a tampa
retirada antes da primeira utilizacdo e apds cada utilizagdo com uma solugdo
de limpeza com detergente nao iénico (por exemplo, Instru-Klenz) numa
maquina de lavagem mecanica (por exemplo, STERIS AMSCO Reliance 444),
utilizando uma fase de lavagem minima de 2 minutos.

Instrugdes para limpeza manual:

Pré-lavagem (conf ario): Conforme o procedimento
do hospital.
Limpeza: Coloque os instr bs como 0 medidor, 0 punho, a base, a

tampa ou o tapete do tabuleiro (apenas no modelo TRAY1152) num banho de
solugao de limpeza, tal como Cidezyme, um detergente enzimatico, durante o
tempo e a temperatura especificados pelo fabricante. Certifique-se de que os
instrumentos ficam completamente cobertos e ndo entram em contacto uns
com os outros. Limpe os acessorios exaustivamente com uma escova suave

de plastico durante 5 minutos; remova quaisquer impurezas superficiais

com a escova suave. Nunca utilize escovas de metal ou palha-de-ago nos
instrumentos. Utilize sempre uma solugdo de limpeza nova entre as limpezas.
Depois, lave cada acessério exaustivamente 5 vezes durante T minuto com dgua
estéril e desionizada.

Desinfecgao: Cologue os instrumentos limpos e inspeccionados em solugao
de desinfeccdo (por exemplo, Cidex OPA) durante o tempo e & temperatura
especificados pelo fabricante. Certifique-se de que os instrumentos ficam
completamente cobertos e ndo entram em contacto uns com 0s outros.
Depois, lave cada instrumento exaustivamente 5 vezes durante 1 minuto
com dqua estéril e desionizada.

Nao deve ser utilizada a limpeza ultra-sonica para limpar os
punhos 1150 e 1151.

ATENGAO: Examine os medidores e punhos para verificar se existem
sinais de desgaste, tais como rombos, rachas ou fissuras. Substitua
o medidor/punho caso se observe qualquer deteriorado.

12.4  Instrugdes de esterilizacao

0s medidores e os punhos dos medidores (modelos 1174, 1175, 1152,
1111 e 1117) deverao ser desmontados antes da reesterilizacdo.

ATENGAO: No esterilize nenhum dos acessdrios nas respectivas embalagens
de transporte. Os medidores e os punhos devem ser removidos das suas
bolsas de envio em pldstico antes de serem esterilizados. Cada instituicdo
deverd utilizar procedimentos que incluam indicadores bioldgicos para
determinar a eficécia do procedimento de esterilizagao.

AVISO: Nao empilhe os tabuleiros durante a esterilizacdo.

Recomendam-se os sequintes métodos de esterilizacdo em autoclave para os
acessorios:

Deslocamento gravitacional:

Envolvido:
Temperatura: 132°C-137°C(270°F-279°F)
Tempo de exposicdo: ~ 10a 18 minutos

Nao envolvido (“flash”):

Temperatura: 132°C-137°C(270°F-279°F)
Tempo de exposicdo: 5 a 18 minutos

Pré-vacuo:
Envolvido:
Temperatura: 132°C-137°C(270°F-279°F)
Tempo de exposicdo: ~ 5a 18 minutos

Nao envolvido (“flash”):
Temperatura: 132°C-137°C(270°F-279°F)
Tempo de exposicdo: 5 a 18 minutos

Relativamente aos acessorios do modelo 1252, consulte as Instrugdes de
cuidados e esterilizacdo dos acessorios do anel de anuloplastia fornecidas
com 0s acessorios 1252 para obter as instrugdes de limpeza e esterilizacdo.

0 utilizador é responsavel pela qualificacao de quaisquer alteraoes ao
método de limpeza e esterilizacao recomendado.

13.0 Historico de casos
13.1

Quando utilizar um anel de anuloplastia da Edwards, deve preencher
cuidadosamente o Cartdo de dados de implantacao fornecido com cada
dispositivo. Devolva a parte do cartdo pré-enderecada ao nosso Registo

de doentes com implantes (Implant Patient Registry). As outras partes

do cartao destinam-se aos registos hospitalares e do cirurgido. Apos a
recep¢do, serd emitido um cartdo de identificagdo para trazer na carteira, que
serd enviado ao doente. Este cartdo permite aos doentes informar os
prestadores de cuidados de satide sobre o tipo de implante que possuem
quando procurarem assisténcia médica. Quando um anel é eliminado ou um
dispositivo Edwards anterior é substituido, deve utilizar-se o Cartdo de dados
de implantacao para comunicar esta informagéo ao nosso Registo.

13.2

Registo de implantes em doentes

Implantes dinicos recuperados

A Edwards Lifesciences LLC estd extremamente interessada em obter
espécimes clinicos recuperados de anéis Carpentier-Edwards Physio 11 para
andlise. Serd fornecido um relatdrio escrito resumindo as nossas conclusdes,
depois de terminada a nossa avaliagdo e andlise da amostra. Contacte o seu
representante local para devolver os anéis recuperados. Os anéis devem ser
colocados numa solugdo de fixacao histolégica adequada, como formalina a
10% ou glutaraldeido a 2%. Nao € necessario refrigerar.

0s pregos e a disponibilidade dos modelos estdo sujeitos a mudangas sem
qualquer notificacao prévia.

Este modelo é fabricado e vendido sob uma ou mais das sequintes patentes
dos Estados Unidos da América: 5,104,407. Patentes adicionais pendentes.
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Symbol Legend + Inscripcion de simbolos - Legenda do Simbolo

English Espaiiol Portugués English Espaiiol Portugués
RE F Catalogue Number | Nimero de catélogo | Nimero de Catélogo Recommended Tamafio Tamanho
@ idewire Size rec Rec dado do
Quantity Cantidad Quantidade de la guia Fio-guia
Minimum Tamaiio minimo del | Tamanho Minimo do @ Size Tamafio Tamanho
Introducer Size introductor Introdutor — c - c y
bilidad con ibilidade do
Usable Length Longitud dtil Comprimento Util GWC Compatibility la quia Fio-guia
For Single Para un solo uso Apenas para uma Nominal Pressure Presién nominal Pressao Nominal
Use Only linica utilizagio
N ” N Rated Burst Presion maxima de | Pressao de Ruptura
Anenthn, See Aten5|op, ver Atengdo, Sonsulte RBP Pressure ruptura Nominal
Instructions for Use | instrucciones as Instrugdes
de uso de Utilizago [ STRAIGHT | | Straight Recto Recto
Do not use if No lo utilice si el Nao utilize se a N N
. P . Deflected Desviado Flectido
package is opened | envase estd abierto | embalagem estiver
or damaged 0 daiiado. aberta ou danificada. 2 MR Conditional Condicional con Condicional a RM
Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the respecto a RM
order of a physician. Recommended Longitud Comprimento
Exterior Diameter | Didmetro exterior | Didmetro Externo N Guidewire Length | recomendada Recomendado do
delaguia Fio-quia
Inner Diameter Didmetro interior Diametro Interno Minimum Sheath Tamaiio minimo Tamanho Minimo
@ Size de la vaina da Bainha
Store in a cool, Guérdese en un Guarde num local
dry place. lugar frescoy seco. | fresco e seco. Catheter Shaft Size | Tamafio del eje Tamanho do Corpo
Gateter] del catéter do Cateter
Sterile Estéril Esterilizado
OI Balloon Diameter Didmetro del balon | Diametro do Balao
Ethylene Oxide Esterilizado Esterilizado por
[sterie [eo]| Sterilized mediante éxido Oxido de Etileno O Balloon Working Longitud dtil del Comprimento de
de etileno — Length catéter Trabalho do Balao
prren P Irradiati Esterilizad Esterilizado por 25°c | Temperature Limitacion de Limite de
I—I—, Sterilized mediante irradiacién | Iradiagao 10°c Limitation temperatura Temperatura
Sterile Using Steam | Estéril mediante Esterilizado por For use with size Parasuuso conuna | Para utilizagio com
or Dry Heat vapor o por Vapor ou Calor Seco - 23mm Edwards valvula cardiaca a Valvula Cardiaca
calor seco transcatheter transcatéter Transcateter de
Lot Number Nimero de lote Ndmero de Lote heart valve Edwardsde23mm | 23 mm da Edwards
- P For use with size Parasuuso conuna | Para utilizagdo com
Use By Fecha de caducidad | Utilze até m 26mm Edwards valvula cardiaca a Vélvula Cardiaca
] . ] - i transcatheter transcatéter Transcateter de
Serial Number Nimero de serie Nimero de Série
heart valve Edwards de 26mm | 26 mm da Edwards
Manufacturer Fabricante Fabricante For use with size Parasuuso conuna | Para utilizacao com
23mm or size valvula cardiaca a Vélvula Cardiaca
European Representante Representante
A .p o P o A P N m 26mm Edwards transcatéter Transcateter de
EC [REP europeo na
Representative uropa transcatheter Edwardsde 23 mm | 23 mmou de
P heart valve 026 mm 26 mm da Edwards
Contents sterile Sielenvase noesta | Conteddo ilizad Contains phthalat Contiene falat Contém flat
and nonpyrogenic | abierto ni dafiado, e apirogénico desde ontains phthalates | Contiene ftalatos ontem falatos
S,JJ‘/ if package is su contenido que a embal
% undamaged or es estéril y no esteja fechada e Non-sterile No estd esterilizado | Nao estéril
r"',.r? unopened. Donot | pirdgeno. No lo ndo apresente danos.
Z use if package utilice si el envase Nao utilize se a % Nonpyrogenic No pirdgeno Apirogénico

is opened or
damaged. Do
not resterilize.

estd abierto o
dafiado. No lo
vuelva a esterilizar.

embalagem estiver
aberta ou danificada.
Nao reesterilize.

[T it
18885704016

Consult instructions
for use on the
website

Consulte las
instrucciones de uso
en el sitio web

Consultar as
instrugdes de
utilizagdo no website

Note: Not all symbols may be included in the labeling of this product. - Nota: es
posible que no todos los simbolos estén incluidos en la etiqueta del producto.
« Nota: A embalagem do produto pode nao incluir todos os simbolos.
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