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Pericardial Bioprosthesis Model 7300TFX
APERI valve

Instructions for Use

1.0 Device Description

The Carpentier-Edwards PERIMOUNT Magna Mitral Ease pericardial bioprosthesis is built upon
the same proven (Ref. 1) wireform frame and leaflet attachment as the PERIMOUNT mitral
pericardial bioprostheses models 6900, 6900P, 6900PTFX, and 7000TFX. It is available in the
sewing ring diameters and sizes shown in Figure 1. The bioprosthesis incorporates a sewing ring
specifically designed for the mitral position and is the first bioengineered mitral bioprosthesis
design with three selected bovine pericardial leaflets mounted on a flexible metal alloy frame.

Bovine pericardium was selected for its superior intrinsic properties for valve manufacture,
notably in terms of collagen content (Ref. 2) and tolerance to high bending curvatures (Ref. 3).
Bovine pericardium tissue is cross-linked using the Neutralogic fixation process in which the
tissue is placed in a stress-free bath of buffered solution. The bioprosthesis is
treated according to the ThermaFix process, which involves heat treatment of the tissue in
glutaraldehyde and uses ethanol and Polysorbate-80 (a surfactant). is shown to
both reduce the antigenicity of tissue xenograft valves and increase tissue stability (Refs. 4 &5).
Glutaraldehyde alone has not been shown to affect or reduce the calcification rate of the valve.

Tissue thickness is measured for each valve size and leaflets are precisely die-cut in selected areas
of a pericardial sheet. Leaflet deflection testing characterizes each leaflet for elasticity. Three
leaflets matched for similar thickness and elasticity are then assembled. Leaflets are mounted
underneath the wireform frame to minimize commissural stress points.

The lightweight wireform frame is made of a corrosion-resistant cobalt-chromium alloy, chosen
because of its superior spring efficiency and fatigue resistance characteristics. The frame is
designed to be compliant at the orifice as well as at the commissures. The frame is covered with a
woven polyester fabric sewn with polytetrafluoroethylene thread. The wireform frame of the
Magna Mitral Ease bioprosthesis is symmetrical and the three commissure supports (struts) are
equally spaced.

A cobalt-chromium alloy band attached to a polyester film band surrounds the base of the
wireform frame providing structural support for the orifice and allows for radiological
identification. In addition to maintaining the orifice shape during implantation, the band serves
asa point of attachment for the sewing ring.

Edwards, Edwards Lifesciences, the stylized E logo, Carpentier-Edwards, Magna,
Magna Mitral Ease, PERI, PERIMOUNT, PERIMOUNT Magna, PERIMOUNT Plus, ThermaFix,
and Tricentrix are trademarks of Edwards Lifesciences All other trademark

Model 7300TFX

The sewmg ring is made of waffled silicone- rubber and is covered with a porous

hylene cloth sewn with p hylene thread. The cloth facilitates
\lssue in-growth and encapsulation. The sewmg ring of the Magna Mitral Ease bioprosthesis is
uniquely scalloped along its anterior portion and mimics the natural saddle shape of the native
mitral valve anatomy. Black silk suture markers on the anterior portion facilitate the orientation
of the bioprosthesis and help avoid obstruction of the left ventricular outflow tract by a strut. A
black silk suture guide line circles the sewing ring. Placing sutures through the sewing ring and in
the region from the suture guide line to the outer portion of the sewing ring complements the
design of the silicone waffle by easing needle penetration and providing variable compliance. The
waffle has wider cells along the posterior portion, where calcifications or irregularities of the
native mitral annulus are more frequent (Ref. 6). This results in a very compliant sewing ring that
facilitates coaptation between the sewing ring and the mitral tissue bed. The width of the sewing
ring allows for coverage of an irregular or calcified mitral annulus.

The Tricentrix holder system is designed to minimize the potential for suture or chordae
entrapment, ease insertion and increase leaflet visibility. The holder consists of three main
components: a grey holder, a white holder post, and a blue adapter. It is secured to the
bioprosthesis with green sutures. The bioprosthesis and holder attachment are suspended by a
clip and a sleeve within a sealed jar that contains a glutaraldehyde packing solution. The
bioprosthesis is terminally sterilized in glutaraldehyde.

2.0 Indications for Use

The Carpentier-Edwards PERIMOUNT Magna Mitral Ease pericardial bioprosthesis model 7300TFX
isindicated for patients who require replacement of their native or prosthetic mitral valve.

3.0 Contraindications

Do not use if the surgeon believes such would be contrary to the best interests of the patient. The
actual decision for or against the use of this bioprosthesis must remain with the surgeon who can
evaluate all the various risks involved, including the anatomy and pathology observed at the time
of surgery.

4.0 Warnings

FOR SINGLE USE ONLY. This device is designed, intended, and distributed for SINGLE USE
ONLY. DO NOT RE-STERILIZE OR REUSE THIS DEVICE. There are no data to support the sterility,
non-pyrogenicity, and functionality of the device after reprocessing. Exposure of the
bioprosthesis or container to irradiation, steam, ethylene oxide, or other chemical sterilants will
render the bioprosthesis unfit for use. Such action could lead to illness or an adverse event, as the
device may not function as originally intended.

D0 NOT FREEZE OR EXPOSE THE BIOPROSTHESIS TO EXTREME HEAT. Exposure of the

are the property of their respective owners.

hesis to extreme will render the device unfit for use. Each
hloprosthesns is contained in a carton with a temperature indicator displayed through



awindow on the side panel. The temperature indicator is intended to monitor the
temperature that the device is exposed to during transit and storage. If the indicator
displays any reading other than “0K” do not use the bioprosthesis.

DO NOT USE the bioprosthesis if the tamper evident seal on the jar is broken.

DO NOT USE the bioprosthesis if expiration date has elapsed. There are no data to
support the function and performance of the device beyond the expiration date.

DO NOT USE the bioprosthesis if the is leaking, d d, orthe
glutaraldehyde solution does not completely cover the bioprosthesis. Failure to

To avoid c itis strongly ded that the jar of a Carpentier-Edwards
PERIMOUNT Magna Mitral Ease pericardial bioprosthesis model 7300TFX not be opened
unless implantation is certain.

« Adequate rinsing with physiological saline must be performed before implantation to reduce
the glutaraldehyde concentration.

Avoid contact of the leaflet tissue or the rinse solution with towels, linens, or other sources of
lintand particulate matter that may be transferred to the leaflet tissue.

Do not allow the leaflet tissue to contact the bottom or sides of the rinse basin.

in tissue may lead to d sterility and/or bioprosth
function.

DO NOT EXPOSE the bioprosthesis to any soluti hemicals, antibiotics, etc., except
for the storage solution or sterile physiological saline solution. Irreparable damage to
the leaflet tissue, which may not be apparent under visual inspection, may result.

DO NOT ALLOW the bioprosthesis to dry. It must be kept moist at all times. Maintain
tissue moi with sterile physiological saline irri on both sides of the leaflet
tissue. Failure to maintain tissue moisture may lead to compromised bioprosthesis
function.

DO NOT PASS CATHETERS, transvenous pacing leads, or any surgical instrument across
the bioprosthesis with the exception of a surgical mirror used to examine struts and
suture placement. Other surgical devices may cause leaflet tissue damage.

DO NOT USE the bioprosthesis if it has been dropped, damaged, or mishandled in any
way. Should a bioprosthesis be damaged during insertion, do not attempt repair. Such
action could lead to illness or an adverse event, as the device may not function as
originally intended.

DO NOT GRASP the leaflet tissue of the bioprosthesis with instruments or cause any
damage to the bioprosthesis. Even the most minor leaflet tissue perforation may
enlarge in time to produce significant impairment of valve function.

DO NOT OVERSIZE. Oversizing may cause bioprosthesis damage or localized mechanical
stresses, which may in turn injure the heart or result in leaflet tissue failure, stent
distortion and valve regurgitation.

Clinical data that establish the safety and efficacy of the bioprosthesis for use in patients under
the age of 20 are not available; therefore, we recommend careful consideration of its use in
younger patients. As with any implanted medical device, there is a potential for patient
immunological response (see device description for materials).

The decision to use a bioprosthesis must ultimately be made by the surgeon on an individual

basis after a careful evaluation of the short- and long-term risks and benefits to the patient and
consideration of alternative methods of treatment.

Long-term durability has not been established for bioprostheses. Serious adverse events,
sometimes leading to replacement of the bioprosthesis and/or death, may be associated with
the use of prosthetic valves (see 6.0 Adverse Events). A full explanation of the benefits and
risks should be given to each prospective patient before surgery.

Note: Bioprostheses should be used with caution in the presence of severe systemic
hypertension or when the anticipated patient longevity is longer than the known
longevity of the prosthesis (see 7.0 Clinical Studies). Careful and continuous medical
follow-up (at least by an annual visit to the physician) is advised so that

bi hesis-related particularly those related to material failure,

can be diag|

d and properly
Recipients of prosthetic heart valves who are undergoing dental procedures should receive
prophylactic antibiotic therapy to minimize the possibility of prosthetic infection. Bioprosthetic
heart valve recipients should be maintained on anticoagulant therapy (except where
contraindicated) during the initial healing stages after implantation, approximately 2 to 3
months. Anticoagulants should then be discontinued over a period of 10 days, except in those
patients for whom indefinite anticoagulant protection is indicated, i.e., in the absence of sinus
rhythm and in patients with a dilated left atrium, calcification of the atrial wall, or history of
previous atrial thrombus. However, the appropriate anticoagulation therapy must be determined
by the physician on an individual basis (Ref. 7).

Adequate rinsing with physiological saline is mandatory before implantation to reduce the
glutaraldehyde concentration (see 11.4 Handling and Preparation Instructions). No other
solutions, drugs, chemicals, antibiotics, etc., should ever be added to the glutaraldehyde or rinse
solutions, s irreparable damage to the leaflet tissue, which may not be apparent under visual
inspection, may result.

5.0 Precautions

Do not sterilize the sizer models 1173B, 1173R and handle models 1111, 1117, or 1173 in
their shipping containers.

Use only the sterilization tray provided in model SET1173 to sterilize the sizers and the
handles.

The outside of the jar is not sterile and must not be placed in the sterile field.

. may cause inritation of the skin, eyes, nose, and throat. Avoid prolonged or
repeated exposure or breathing of the solution. Use only with adequate ventilation. If skin
contact occurs, immediately flush the affected area with water; in the event of contact with
the eyes, seek immediate medical attention. For more information about glutaraldehyde
exposure, please refer to the Material Safety Data Sheet available from Edwards Lifesciences.

Always deploy the Tricentrix holder system fully to minimize the risk of suture entrapment. It
will snap into a secured and locked position.

A serial number tag is attached to the sewing ring of each bioprosthesis by a suture. This serial
number should be checked against the number on the jar and implantation data card; if any
difference is noted, the bioprosthesis should be returned unused. Care must be taken to
ensure that the serial number tag does not come in contact with the leaflet tissue during
rinsing. Inspection of the bioprosthesis and removal of the serial number tag should be
performed just prior to implantation. Care should be exercised to avoid cutting or tearing the
sewing ring cloth during removal of the serial number tag.

Careful handling is required for all implantable devices. If the bioprosthesis is dropped,
damaged, or mishandled in any way, it must not be used for human implantation.

To avoid damage to the delicate bioprosthetic leaflet tissue, as a result of contact with calcium
deposits, adequate removal of calcium deposits from the patient’s annulus must be performed
before implantation.

«Handle the bioprosthesis only with Edwards Lifesciences accessories. Only Edwards
Lifesciences sizers model 1173B or 1173R should be used during the selection of the Magna
Mitral Ease bioprosthesis size; other sizers may result in improper bioprosthesis selection.

Oversizing must be avoided as it may cause bioprosthesis damage or localized mechanical
stresses, which may in turn injure the heart or result in leaflet tissue failure, stent distortion
and regurgitation.

Special care must be exercised when using chordal preservation techniques to avoid chordae
entrapment by a strut.

Due to the relative flexibility of the frame, care must be exercised to prevent folding or
deformation of the stent that may lead to requrgitation, altered hemodynamics, and/or
leaflet disruption rendering the bioprosthesis incompetent. In this regard oversizing must be
avoided.

The surgeon should be familiar with the recommendations for proper sizing and placement of
the bioprosthesis according to the suture technique used (see 11.5 Device Implantation).
The sewing ring is designed for a specific orientation: the scalloped part of the sewing ring,
between the black suture markers, should be placed across the intercommissural anterior
portion of the annulus and straddle the left ventricular outflow tract.

« Special care must be exercised to avoid placing a strut in front of the left ventricular outflow
tract, as this may impair the long-term hemodynamic performance.

Care must be exercised when performing open and closed chest cardiac massage in patients
with an open strut mitral prosthesis due to increased risk of ventricular perforation.

« Aswith all prostheses that have open cages, free struts, or commissure supports, care must be
exercised to avoid looping or catching a suture around a commissure, which would interfere
with proper valvular function. To minimize the potential for suture looping, it is essential to
leave the deployed holder in place until all knots are tied.

If the deployed holder attachment threads are cut before all the sutures adjacent to the struts
are tied down, the holder will no longer minimize the potential for suture looping.

« When using interrupted sutures, it is important to cut the sutures close to the knots and to
ensure that exposed suture tails will not come into contact with the leaflet tissue.

6.0 Adverse Events
6.1  Observed Adverse Events

The Carpentier-Edwards PERIMOUNT Magna Mitral Ease pericardial bioprosthesis model
7300TFX uses the same wireform frame and leaflet attachment as Edwards Lifesciences
pericardial mitral bioprostheses models 6900, 6900P, 6900PTFX, and 7000TFX. Three (3) multi-
center, non-randomized, prospective non-US linical studies were conducted with the mitral
pericardial bioprosthesis model 6900. Three hundred one (301) patients had isolated mitral valve
replacement (MVR) and 62 patients had double valve replacement (DVR), where the aortic valve
was replaced with a Carpentier-Edwards PERIMOUNT pericardial bioprosthesis aortic model. In
the first study, bioprostheses were implanted between 1984 and 1986; in the second study,



bioprostheses were implanted between 1989 and 1994; and in the third study, bioprostheses
were implanted between 1996 and 1997. Patients were evaluated preoperatively,
intraoperatively/at discharge, at 1 year, and annually thereafter. Adverse events were captured
throughout the postoperative period. Table 1 presents the observed rates for early events (< 30
days for valve-related adverse events), the linearized rates for late events (> 30 days
postoperatively), and the actuarial adverse event rates at 1, 5, and 8 years postoperatively for
model 6900. The adverse event rates were based on 363 patients at nine centers. The cumulative
follow-up was 1100 patient-years with a mean follow-up of 3.0 years (SD = 2.4 years, range = 0
t08.2 years). Preoperative and operative patient demographics are presented in Tables 3 and 5.
Effectiveness results are presented in Tables 7 and 9.

One (1) multi-center, non-rand d, prospective i clinical study was conducted
with patients implanted with the Carpentier-Edwards PERIMOUNT Plus pericardial bioprosthesis
model 6900P mitral. One hundred seventy five (175) patients had isolated mitral replacement
(MVR) and 34 patients had double valve replacement (DVR), where the aortic valve was replaced
with a Carpentier-Edwards PERIMOUNT pericardial bioprosthesis aortic model. In this study,
patients were implanted between 1999 and 2007. Patients were evaluated preoperatively,
intraoperatively at discharge, at 1 year, and annually thereafter. Adverse events were captured
throughout the postoperative period. Table 2 presents the observed rates for early events (< 30
days for valve-related adverse events), the linearized rates for late events (> 30 days
postoperatively), and the actuarial adverse event rates at 1- and 5-years | ly for

patient demographics for model 6900 are provided in Table 5 and for model 6900P in Table 6.
Effectiveness endpoints were New York Heart Association (NYHA) functional dlassification
summarized in Table 7 for model 6900 and Table 8 for model 6900P and echocardiographic
assessments summarized in Table 9 for model 6900 and Table 10 for model 6900P.

There are no clinical data presently available demonstrating increased resistance of the
Carpentier-Edwards PERIMOUNT Magna Mitral Ease pericardial bioprosthesis model 7300TFX to
calcification as compared to other commercially available bioprostheses.

8.0 Individualization of Treatment

Itis reccommended that prophylactic antibiotic therapy be given to patients undergoing dental or
other procedures, which are potentially bacteremic in order to minimize the risk of endocarditis.
Some medical professional societies recommend anticoagulant therapy unless contralndlcated
dunng the first 3 months after bi heti mltral valvei Such

lant therapy should be d { on an individual basis.
Long-term low dose aspirin, unless contraindicated, is reccommended for all patients with
bioprosthetic valves. Long-term anticoagulant therapy, unless contraindicated, is reccommended
for all patients with bioprosthetic valves who have risk factors for thromboembolism.
Careful and continuous medical follow-up is advised so that valve related complications can be

model 6900P: The adverse event rates were based on two hundred nine (209) patients at seven
centers. The cumulative follow-up was 873.18 patient-years with a mean follow-up of 4.2 years
(SD = 2.3 years, range = 0 to 8.2 years). Preoperative and operative patient demographics are
presented in Tables 4 and 6. Effectiveness results are presented in Tables 8 and 10.

6.2 Potential Adverse Events
Adverse events potentially associated with the use of bioprosthetic heart valves include:
« Angina

« (Cardiac arrhythmias

« Endocarditis

« Heart failure

« Hemolysis

« Hemolytic anemia

« Hemorrhage

« Local and/or systemic infection

« Myocardial infarction

« Prosthesis leaflet entrapment

« Prosthesis nonstructural dysfunction
« Prosthesis pannus

« Prosthesis perivalvular leak

« Prosthesis regurgitation

« Prosthesis structural deterioration

« Prosthesis thrombosis

« Stroke

« Thromboembolism

Itis possible that these complications could lead to:
« Reoperation

« Explantation

« Permanent disability

« Death

Other adverse events associated with the use of Carpentier-Edwards PERIMOUNT mitral
pericardial bioprostheses model 6900 compiled from the literature and from reports received
through the Edwards Lifesciences complaint handling system include: stenosis, regurgitation
through an incompetent valve, ventricular perforation by stent posts, malfunctions of the valve
due to distortion at implant, and fracture of the wireform frame.

For a patient/user/third party in the European Economic Area; if, during the using of this device or
asaresult of its use, a serious incident has occurred, please report it to the manufacturer and your
national competent authority, which can be found at https://ec.europa.eu/growth/sectors/
medical-devices/contacts_en

7.0 dlinical Studies

The safety endpoints captured in the prospective studies were adverse events; blood analyses
were used to confirm the absence or presence of certain adverse events. The safety results for
model 6900 are provided in Table 1and for model 6900P in Table 2. Preoperative patient
demographics for model 6900 are provided in Table 3 and for model 6900P in Table 4. Operative

i and properly managed.
8.1  Specific Patient Populations

The safety and effectiveness of the valve has not been established for the following specific
populations because it has not been studied in these populations:

patients who are pregnant or lactating;
patients with chronic renal impairment or calcium metabolism disorders;
patients with active endocarditis or myocarditis;

patients with aneurysmal mitral degenerative conditions (e.g., cystic medial necrosis,
Marfan’s syndrome);

children or adolescents.

9.0 Patient Counseling Information

Careful and continued medical follow-up (at least by an annual visit to the physician) is advised
so that valve-related complications, particularly those related to material failure, can be
diagnosed and properly managed. Patients with bioprostheses are at risk from bacteremia (e.g.,
undergoing dental procedures) and should be advised about prophylactic antibiotic therapy.
Patients should be encouraged to carry their Implantation Data Card at all times and to inform
their healthcare providers that they have a mitral bioprosthetic implant when seeking care.

10.0 How Supplied
10.1  Available Models and Sizes

The Carpentier-Edwards PERIMOUNT Magna Mitral Ease pericardial bioprosthesis model 7300TFX
is available in labeled sizes 25, 27,29, 31, and 33 mm (see Figure 1 for nominal specifications).

10.2  Packaging

The Magna Mitral Ease bioprosthesis is provided sterile and nonpyrogenic packaged in
glutaraldehyde, in a plastic jar to which a seal has been applied. Each bioprosthesis is contained
ina carton with a temperature indicator displayed through a window on the side panel. The
temperature indicator is intended to identify exposure to temperature extremes during transit.
Upon receipt of the bioprosthesis, immediately inspect the indicator and refer to the carton label
to confirm a“Use” condition. If the “Use” condition is not apparent, do not use the bioprosthesis
and contact the local supplier or Edwards Lifesciences representative to make arrangements for
retumn ization and repl Any is returned to Edwards Lifesciences must
be shipped in the original packaging in which it was received.

WARNING: The bioprosthesis must be carefully inspected before implantation for
evidence of extreme temperature exposure or other damage.

Due to the biological nature of this bioprosthesis and its sensitivity to physical handling and
environmental conditions, it cannot be returned, except as noted above.

Note: Products found to have been subjected to freezing or excessive heat later than
3 days ing receipt will be considered to have resulted from environmental
conditions within the control of the and subject to repl at
customer’s expense.

103  Storage

The Magna Mitral Ease bioprosthesis should be stored at 10 °Cto 25 °C (50 °F-77 °F). Stock
inspection and rotation at regular intervals are recommended to ensure that the bioprostheses
are used before the expiration date stamped on the package label.

WARNING: Do not freeze. Always store biop inadry, ination-fr
area. Any bioprosthesis that has been frozen, or is suspected of having been frozen,
should not be used for human implantation.




11.0 Directions for Use
11.1  Physician Training

No special training is required to implant the Carpentier-Edwards PERIMOUNT Magna Mitral Ease
bioprosthesis model 7300TFX. The techniques for implanting this bioprosthesis are similar to
those for implanting any stented mitral bioprostheses.

112 Accessories

Accessories available for use with the Magna Mitral Ease bioprosthesis are:
Tricentrix holder system

Replica Sizer 1173R (Figure 12)

Barrel Sizer 1173B (Figure 13)

Sterilization Tray provided in model SET1173

Flexible Handle models 1111, 1117, 1173, and 1126 (single use)(Figure 16)

Al accessories are supplied non-sterile, except for the Tricentrix holder system that is supplied
sterile attached to the sterile bioprosthesis and the handle 1126 that is supplied sterile and is for
single use only.

Sizers

Only sizers model 1173B or 1173R may be used with the Magna Mitral Ease bioprosthesis.

CAUTION: Do not use other manufacturer’s valve sizers, or sizers for other Edwards
Lifesciences valve prostheses to size the Magna Mitral Ease bioprosthesis.

Use only the sizers model 1173B or 1173R to determine the appropriate Magna Mitral Ease
bioprosthesis size. Sizers model 1173B and 1173R permit direct observation of their fit within the
annulus and are provided for each available Magna Mitral Ease bioprosthesis size. The barrel of
the sizers model 1173B and 1173R indicate the external stent diameter at the base (Figure 1).
The lip of the replica sizer 1173R replicates the sewing ring of the bioprosthesis, with its scalloped
anterior portion and black markings, to determine the outcomes of specific suture or subvalvular
apparatus preservation techniques.

The black marks on the lip replicate the black suture markers on the sewing ring. They delimit the
anterior portion of the bioprosthesis sewing ring which should be positioned across the anterior
intercommissural portion of the native annulus, in order to straddle the left ventricular outflow
tract area. The height and location of the stent posts are marked on the replica sizer 1173R to aid
in assessing optimal alignment and seating.

The sizers include preattached handles with increased handle length for improved access in the
case of a difficult exposure, a deep thoracic cage or minimally invasive access. The posterior
handle attachment to the sizer allows an unobstructed view through the barrel into the ventricle
for assessment of subvalvular structures. The sizers 11738 and 1173R are labeled with the
bioprosthesis size.

Tricentrix Holder System and Handles

The holder/handle assembly consists of two (2) components: the Tricentrix holder system that is
mounted to the Magna Mitral Ease bioprosthesis, and a handle (1111, 1117, 1173, or 1126) that
is attached to the Tricentrix holder system at the time of surgery (Figure 2). The following handles
(Figure 16) may be used with the Magna Mitral Ease bioprosthesis:

broken or missing seals. Remove the seal and turn the lid counter-clockwise to open the
container. The bioprosthesis and Tricentrix holder system within the container are sterile.

CAUTION: The outside of the jar is not sterile and must not be placed in the sterile
field. The contents of the jar should be handled in an aseptic manner to prevent
contamination.

CAUTION: Bioprostheses from found to be d d, leaking, without
adequate glutaraldehyde, or missing intact seals must not be used for human

implantation.

CAUTION: It is strongly recommended that the jar of a Magna Mitral Ease
bioprosthesis not be opened unless implantation is certain. This is necessary to
reduce the risk of contamination, because it has been established that
glutaraldehyde alone is not a 100% effective sterilant against all possible
contaminants.

WARNING: No attempt should be made to resterilize a Magna Mitral Ease
bioprosthesis.

WARNING: Do not use the bioprosthesis if it has been dropped, damaged, or
mishandled in any way. Should a bioprosthesis be damaged during insertion, do not
attempt repair.

WARNING: Do not grasp the leaflet tissue portion of the bioprosthesis with
instruments or cause any damage to the bioprosthesis. Even the most minor leaflet
tissue perforation may enlarge in time to produce significant impairment of
bioprosthesis function.

Verify that the handle, model 1111, 1117, or 1173, has been sterilized according to the
instructions provided in the Instructions for Use supplied with the reusable accessories. Attach
the handle to the Tricentrix holder system by aligning the handle with the threaded hole in the
holder and turning clockwise until a positive resistance is felt. Aligning the handle will ensure a
proper and secure attachment. Then remove the whole assembly (i.e., plastic sleeve, clip, the
integral holder and bioprosthesis) from the jar. The plastic sleeve is loosely fitted to the clip and
may remain in the jar. This will not affect deployment.

Atag with a serial number is attached to the sewing ring of each bioprosthesis by a suture. This
serial number should be checked against the number on the jar and implantation card; if any
differences are noted, the bioprosthesis should be returned unused. This tag should not be
detached from the bioprosthesis until just prior to implantation.

Grasping the plastic sleeve or clip (Figure 3 or Figure 4) continue the rotation to overcome the
resistance until the white holder post reaches the unlock position (Figure 5 and Figure 6). Apply
the required push force on the handle until the white holder post slides across the leaflets and
snaps into its fully deployed position (Figure 7). An audible click may be heard as the deployed
position is reached.

CAUTION: If an adequate push force is not applied to the handle when deploying the
Tricentrix holder system, the tenting system will not be secured and will not be able
to minimize the p ial for suture Always check for proper
deployment. There should be no more space between the blue adapter and the grey
holder. The handle/post assembly should no longer be able to slide.

The white holder post should protrude through the leaflets while the three (3) commissures
should deflect slightly towards the center of the bioprosthesis. The leaflets will temporarily be
wrinkled by the deployed white holder post. When the holder is removed following implantation,
the leaflets will return to their normal position.

remove the sleeve (if attached) by holding the handle and pulling the sleeve off

«Handles with a nitinol shaft are more flexible than stainless steel. With each sterilization cycle,
they return to their original straight shape for easier attachment to the holder.

«Handle 1173 has been designed to improve access in the case of difficult exposure, a deep
thoracic cage, or in minimally invasive procedures.

The Tricentrix holder has short legs and beveled edges to increase suturing space and ease knot

tying (Figure 17).

113 Accessory Sterilization

The 1126 handle is provided sterile and is intended for single use only. The handles 1111, 1117,

and 1173 and the sizers 1173B and 1173R are supplied non-sterile and must be cleaned and

sterilized before use. Refer to the Instructions for Use supplied with the reusable accessories for

cleaning and sterilization instructions.

114 Handling and Preparation Instructions

The bioprosthesis is packaged sterile in a plastic jar with a screw-cap closure and seal. Before

opening, carefully examine the jar for evidence of damage (e.g., a cracked jar or lid), leakage, or

the clip (Figure 8). Remove the clip by sliding it off the holder in a sideways direction (Figure 9).
Both sleeve and clip should be discarded. Once the handle has been attached, it should not be
removed from the holder until the bioprosthesis is seated to the annulus.

Overall Length
Model Shaft Material inch m Reusabl
1 Stainless steel 7.0 17.8 Yes After depl
m7 Nitinol 9.1 232 Yes
1126 Stainless steel 15 29.2 No
173 Nitinol 1n3 28.6 Yes .
Rinse Procedure

Within the sterile operative field, prepare two rinse basins, each containing no less than 500 ml of
sterile, physiological saline solution. Place the deployed bioprosthesis in the saline solution and
make sure that it completely covers the bioprosthesis and holder. Do not rinse with the sleeve
and clip attached. With the bioprosthesis and holder submerged, slowly agitate the basin or use
the attached handle to gently swirl the bioprosthesis back and forth for a minimum of 1 minute
in each of the two previously prepared rinse basins. The bioprosthesis should remain in the
second rinse basin until ready for implantation.

(CAUTION: Avoid contact of the leaflet tissue or the rinse solution with towels, linens,
or other sources of lint and particulate matter that may be transferred to the leaflet
tissue.

CAUTION: Do not allow the leaflet tissue to contact the bottom or sides of the rinse
basin.

CAUTION: Care must be taken to ensure that the serial number tag does not come in
contact with the leaflet tissue during rinsing. Inspect the bioprosthesis and remove
the serial number tag just prior to implantation. Exercise care to avoid cutting or
tearing the sewing ring cloth during removal of the serial number tag.



11.5  Device Implantation

Because of the complexity and variation in the surgical procedure of cardiac valve replacement,

the choice of surgical technique is left to the discretion of the individual surgeon. In general, the

standard implantation technique includes: 1. Proper sizing; 2. Proper seating of the prosthesis;

3.Tying sutures with the holder in place to minimize the potential for suture looping or chordal
4. Examination of the bioprosthetic leaflets for distortion or leak during tying.

Proper bioprosthesis size selection is an important part of mitral valve replacement.

Verify that the sizers 1173B and 1173R have been sterilized according to the recommended
instructions provided with the reusable accessories.

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

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

CAUTION: Adequate removal of calcium deposits from the patient’s annulus must be
performed before implantation to avoid damage to the delicate bioprosthesis leaflet
tissue as a result of contact with calcium deposits.

Insert the sizer into the mitral annulus. The barrel of the sizer should always fit comfortably in the
annulus.

CAUTION: Use only sizers 1173B or 1173R during the selection of the Magna Mitral
Ease bioprosthesis size; other sizers may result in improper valve selection (see 11.2
Accessories). Like other mitral bioprostheses, the Magna Mitral Ease bioprosthesis is
usually implanted using pledgeted mattress sutures. It is recommended to size the
annulus after the sutures have been placed, as sutures may decrease the size of the
bi is that can be implanted

Sizing for implantation
Sizing with barrel sizer 11738: To size with barrel sizer 11738, pass the barrel portion of the sizer

through the mitral annulus ensuring the barrel portion is directly in the plane of the mitral
annulus (Figure 15).

Sizing with replica sizer 1173R: To size with replica sizer 1173R, pass the barrel portion of the sizer
through the mitral annulus so that the lip of the sizer, which simulates the sewing ring portion of
the bioprosthesis, rests on the superior aspect of the annulus (Figure 14).

Some techniques such as use of pledgets, leaflet reefing, or mitral subvalvular apparatus
preservation may further reduce the size of the mitral annulus which can result in the need fora
smaller bioprosthesis to be implanted (Ref. 8). When using these techniques, it is reccommended
tore-size the annulus to avoid oversizing of the hioprosthesis. The consistent performance of the
PERIMOUNT mitral bioprostheses makes oversizing unnecessary to achieve the desired
hemodynamic performance in most patients (Table 9 and 10).

Due to the elastic nature of a chord, it may be extended by the Tricentrix holder system during
implantation but retract back around the post once the holder is removed, entrapping leaflets
and impairing function. Sizers 11738 and 1173R are made of a transparent material to allow
visualization of the subvalvular apparatus during sizing. Make sure no chord will be in the way of
the struts.

CAUTION: Exercise special care when using subvalvular apparatus preservation
techniques to avoid chordae entrapment by a strut.

WARNING: Avoid izing the bioprosth izing may cause biop
damage or localized mechanical stresses, which may in turn injure the heart or result
inleaflet tissue failure, stent distortion and regurgitation.

CAUTION: Because of the intense temperature and lighting conditions in the
operating field, the bioprosthesis should be irrigated frequently (every 1to 2 minutes
is recommended) on both sides with sterile physiological saline to keep the valve
moist during the implant procedure.

Proper orientation of the bioprosthesis

CAUTION: The wireform frame of the Magna Mitral Ease bioprosthesis is symmetrical,
and the three commissure supports (struts) are equally spaced. However, the sewing
ring is designed for a specific of the bioprosthesis. The scalloped part of
the sewing ring, between the two silicone protrusions, should be placed across the
intercommissural anterior portion of the annulus and straddle the left ventricular
outflow tract.

The contrasting suture markers in the sewing ring are intended to aid in proper orientation and
denote a typical intercommissural distance. However, this distance may vary for each individual
patient. On the left side, two close black sutures indicate where the first stitch should be placed
and correspond to the anterior commissure. On the right side, only one black suture indicates the
approximate location of the posterior commissure. Using these orientation aids, the third post
should naturally fall in place in or around the middle of the posterior leaflet location.

CAUTION: Special care must be exercised to avoid placing a strut in front of the left
ventricular outflow tract, as it may impair the long-term hemodynamic performance.

Ablack suture guide line circles the sewing ring. When placing sutures through the sewing ring,
sliding drag forces are reduced when sutures are placed straight through the sewing ring and in
the region from the suture guide line to the outer portion of the sewing ring. Irrigation with
saline can further reduce suture drag forces.

Firm tension must be maintained on the sutures as the bioprosthesis is lowered into the annulus;
this minimizes the potential for formation of suture loops that might entrap a leaflet. This, when
combined with the fully retracted stent posts when the Tricentrix holder system is in place, helps
quide the sutures into their correct position behind the struts and onto the sewing ring.

Remove the handle prior to tying the sutures. The handle and blue adapter must be removed as
an assembly. Maintain the bioprosthesis placement in the annulus by gently placing forceps or
gloved hands onto the holder and cutting the green thread on the blue adapter (Figure 10).
Remove the blue adapter and handle assembly as one unit.

CAUTION: Exercise care when lowering and seating the bioprosthesis into the
annulus. Avoid looping or catching a suture around the open cages, free struts or

isure support of the biop is, which would interfere with proper valvular
function. To minimize the potential for suture looping, it is essential to avoid
excessive lateral forces to the Tricentrix holder and leave the deployed holder in place
until all knots are tied.

However, if leaving the holder in place obstructs the surgeon’s view, all the sutures adjacent to
each of the three frame struts must be tied down before cutting the three green holder
attachment threads to remove the holder.

CAUTION: If the deployed holder attachment threads are cut before these adjacent
sutures are tied down, the holder will no longer minimize the potential for suture
looping around the frame struts.

Special attention must be given to avoid tying the sutures on top of the corners of the holder’s
grey legs. Before tying each suture, examine the leaflets while holding the two strands of the
suture under tension. Distortion or movement of the leaflets during this maneuver suggests that
the suture s looped around a strut. At no point before or after holder removal should tension on
the sutures be released as this may facilitate formation of loops in the sutures and possible
entrapment. It is recommended to place a surgical mirror through the leaflets after the holder
removal in order to examine each strut and proper suture placement.

CAUTION: When using interrupted sutures, it is important to cut the sutures close to
the knots and to ensure that exposed suture tails will not come into contact with the
leaflet tissue (Ref. 8).

The Tricentrix holder system is removed as a unit at the completion of the suturing procedure as
follows (Figure 11):

. Cuteach of the three (3) exposed green sutures using a scalpel or scissor placed only in the
cutting channel. Never attempt to cut a suture below a partially separated holder as a part of
the attaching suture may fall in the ventricle. Avoid cutting or damaging the stent or leaflet
tissue when cutting the sutures.

When all three (3) attaching sutures have been properly cut, remove the Tricentrix holder
system from the bioprosthesis as a unit, along with attaching sutures, using sterile gloved
hands or protected forceps.

. Following surgery, remove the holder and discard.
11.6  Return of Explanted Bioprostheses

Edwards Lifesciences is interested in obtaining all recovered clinical specimens of
Carpentier-Edwards PERIMOUNT Magna Mitral Ease pericardial bioprostheses model 7300TFX for
analysis. A written report summarizing our findings will be provided to the physician upon
completion of our evaluation.

Please contact your local representative for return of recovered bioprostheses. The explanted
bioprostheses should be placed into a suitable histological fixative such as 10% formalin or 2%
glutaraldehyde immediately after excision and returned to the company. Refrigeration is not
necessary under these circumstances.

12.0 Patient Information
12.1  Registration Information

An Implantation Data Card is included in each device package for patient registration. After
implantation, please complete all requested information. The bioprosthesis serial number is
listed on the bioprosthesis packaging and on the identification tag attached to the bioprosthesis,
and is pre-printed on the Implantation Data Card. Return the pre-addressed portion of the card to
our Implant Patient Registry. The remaining portions of the card are provided for hospital and
surgeon records. Upon receipt by the Edwards Implant Patient Registry, a wallet-sized
identification card will be produced for the patient. This card allows patients to inform healthcare
providers what type of implant they have when they seek care. When a bioprosthesis is discarded
ora previous Edwards Lifesciences device is replaced, report this information to the Edwards
Implant Patient Registry.

122  Patient Manual

Patient information materials may be obtained from Edwards or your local representative.

~

w



13.0 Safety in the Magnetic Resonance (MR) Environment

MR Conditional

Non-clinical testing has demonstrated that the Carpentier-Edwards PERIMOUNT Magna Mitral
Ease pericardial bioprosthesis model 7300TFX is MR Conditional. A patient with the valve can be
scanned safely, in an MR system meeting the following conditions:

- Static magnetic field of 3 tesla or less

« Spatial magnetic gradient field of less than 3000 gauss/cm

« Maximum MR system reported, whole-body-averaged specific absorption rate (SAR) of
2.0W/kg in the normal operating mode

Under the scan conditions defined above the Carpentier-Edwards PERIMOUNT Magna Mitral Ease
pericardial bioprosthesis, model 7300TFX is expected to produce a maximum temperature rise of
2.3 °Cafter 15 minutes of continuous scanning. In non-clinical testing, the image artifact caused
by the device extends approximately as far as 36 mm from the Carpentier-Edwards PERIMOUNT
Magna Mitral Ease pericardial bioprosthesis when imaged with a gradient echo pulse sequence
and approximately as far as 11.5 mm from the device when imaged with a spin echo pulse
sequence and a 3T MRI system. The lumen is partially to fully obscured under these conditions.

Prices subject to change without notice.
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Table 1: Observed Adverse Event Rates for MVR and DVR (Model 6900)
All patients analyzed: N =363  Cumulative follow-up: 1100 patient-years

Early Events Late Events' Freedom from Event (%) [95% CI]?
C n % n %/pt-yr 1year (n=287) 5 years (n=141) 8years (n=18)
Mortality (all) 34 9.4 50 4.7 85.5[81.8,89.2] 75.4(70.3,80.6] 65.4(57.6,73.2]
Valve-related events
Mortality (valve-related) 0 0 16 15 97.7[96.0,99.4] 95.392.8,97.8] 91.9[87.5,96.4]
Explants 0 0 8 0.7 98.7[98.0,99.3] 96.7[95.3,98.0] 95.6[93.9,97.3]
2 0.6 12 1.1 97.1[96.2,98.1] 95.1(93.6, 96.6] 93.0[90.9,95.1]
Anticoagulant-related h 2 0.6 9 0.8 97.195.2,99.0] 97.1[95.2,99.0] 94.1(88.2,100]
Endocarditis 1 0.3 3 0.3 99.0(97.9,100] 98.7(97.4,989] 98.7[97.4,98.9]
Hemolysis 0 0.0 1 0.1 99.7[99.0, 100] 99.7199.0,100] 99.7[99.0,100]
Nonstructural dysfunction 0 0.0 3 03 100100, 100] 99.3[98.0,100] 98.3[95.9,100]
Perivalvular leak (all) 1 03 5 0.5 98.4[97.0,99.8] 98.4[97.0,99.8] 97.3[94.9,99.8]
Structural valve deterioration 0 0.0 5 0.5 100.0 (100, 100] 97.6[95.2,100] 92.8(85.3,100]
hromboemboli 5 14 8 0.7 97.5[95.8,99.2] 96.1[93.8,98.5] 96.1[93.8,98.5]
Thrombosis 0 0.0 0 0.0 100.0(100, 100] 100.0 {100, 100] 100.0(100, 100]
Notes:

1. Late event rates were calculated as linearized rates (%/pt-yr) based on 1072.5 late patient-years (> 30 days postoperatively).
2. Freedom from event rates were calculated using the Kaplan-Meier method. Greenwood's formula was used for calculation of the standard errors of these estimates.

3. n=number of events.

Table 2: Observed Adverse Event Rates (Model 6900P)
All patients analyzed:N=209  Cumulative follow-up: 873.18 total pt-yrs.

Early Events Late Events' Freedom from Event (%) [95% CI]2

C n® % n Y%/pt-yr 1year 5years
Mortality (all) 3 14 45 53 93.2(88.8,95.9] 74.4(66.9, 80.5]
Valve-related events
Mortality (valve-related) 1 0.5 2 14 98.5195.5,99.5] 92.0(86.2,95.5]
Explants 1 0.5 8 0.9 97.5[94.0,98.9] 96.5[92.2,98.5]
R i 0 0.0 0 0.0 100.0 100, 100] 100.0[100, 100]
Bleeding Events 5 24 13 15 96.1[92.3,98.0] 91.9(86.5,95.2]
Endocarditis 1 0.5 3 0.4 99.5[96.6,99.9] 97.1[92.1,98.9]
Nonstructural dysfunction 0 0.0 1 0.1 99.5[96.4,99.9] 99.5[96.4,99.9]
Perivalvular leak (all) 1 05 2 0.2 99.5[96.7,99.9] 98.4[95.2,99.5]
Structural valve d 0 0.0 2 0.2 100.0[100, 100] 99.0(93.2,99.9]
Thromboembolism 4 19 12 14 97.0[93.5,98.7] 91.3[85.8,94.7]

hromt 0 0.0 0 0.0 100.0[100, 100] 100.0[100, 100

Notes:

1. Late event rates were calculated as linearized rates (%/pt-yr) based on 856.24 late patient-years (> 30 days postoperatively).
2. Freedom from event rates were calculated using the Kaplan-Meier method. Greenwood's formula was used for calculation of the standard errors of these estimates.

3. n=numberof events.

Table 3: P Patient D hics (Model 6900)
Study Characteristics (N = 363; 1100 total pt-yrs.)
Variable Category n % (n/N)!
Age atimplant (N =363) Mean + SD 363 66.1+10.7
Gender Female/Male 212151 58.4%/41.6%
Diagnosis/Etiology None 30 8.3%
Stenosis 91 25.1%
Regurgitati 184 50.7%
Mixed Disease 58 16.0%

Note: 1. n = number of patients in each category; N = total number of study patients.




Table 4: Preop Patient Demographics (Model 6900P)
Study Characteristics (N = 209; 873.18 total pt-yrs.)
Variable Category n % (n/N)!
Age atimplant (N =209) Mean +SD 714+94
Gender Female/Male 138/71 66.0%/34.0%
Diagnosis/Etiology Mixed Disease 48 23.0%
itati 121 57.9%
Stenosis 32 15.3%
Valve Dysfunction 8 3.8%

Note: 1. n = number of patients in each category; N = total number of study patients.

Table 5: Operative Patient Demographics (Model 6900)

Table 6: Operative Patient Demographics (Model 6900P)

Study Characteristics (N = 363; Study Characteristics (N =209;
1100 total pt-yrs.) 873.18 total pt-yrs.)
Variable (Category n % (n/N)! Variable Category n % (n/N)*
Etiology? t ic heart disease 135 37.2% Etiology? Calcified 38 18.2%
(alcification 8 22.6% Congenital 1 0.5%
Degeneration 50 13.8% i 105 50.2%
Endocarditis 39 10.7% Endocarditis Remote 10 4.8%
Failed Bioprost 15 41% Ischemic 12 5.7%
Ischemic Heart Disease 14 3.9% Rk i 64 30.6%
Congenital Abnormalities 8 2.2% Other 36 17.2%
Other 44 12.1% Concomitant None 91 43.5%
Concomitant | None 200 55.1% Procedures? Aortic Valve/Annulus Repair 3 1.4%
Procedures” [ ppeo 78 21.5% e 58 27.8%
Tricuspid Repair 61 16.8% Permanent Pacemaker 1 0.5%
Intra-aortic balloon pump 17 4.7% Tricuspid Valve/Annulus Repair 21 10.0%
Pacemaker* 6 1.7% Other 78 37.3%
Aortic repair/replacement 5 1.4% Pre-existing None 17 8.1%
Aneurysm Repair 4 1.1% Conditions? Arrhythmias 95 45.5%
Other 31 8.5% CAD* 85 40.7%
Pre-existing None 122 33.6% Cardiomyopathy 13 6.2%
Conditions? CADS/CABG 7 19.8% Congestive Heart Failure 66 31.6%
Hypertension 61 16.8% Endocarditis 14 6.7%
Atrial Fibrillation 53 14.6% Myocardial Infarction 21 10.0%
Previous MI6 45 124% Peripheral Vascular Disease 9 43%
Cerebrovascular Disease 36 9.9% Pulmonary Hypertension 66 31.6%
Other 234 64.5% Rh ic Fever 16 7.7%
Valve Size (mm) | 25 22 6.1% Systemic Hypertension 49 23.4%
27 110 30.3% TIAS/CVAS 24 11.5%
29 137 37.7% Other 35 16.7%
31 81 223% Valve Size (mm) | 25 28 13.4%
33 13 3.6% 27 37 17.7%
Notes: 29 84 40.2%
1. n=number of patients in each category; N = total number of study patients. 31 43 20.6%
2. May be more than one per patient 33 17 8.1%
3. CABG = Coronary Artery Bypass Graft
4. Permanent or temporary Notes: N "
. . n=number of patients in each category; N = total number of study patients.
5 ChD= (°’°“afy frtery PISEaSE . May be more than one per patient
6. MI = Myocardial Infarction

1
2
3
4
5
6.

. (ABG = Coronary Artery Bypass Graft
. CAD = Coronary Artery Disease

. TIA=Transient Ischemic Attack

. (VA = Cerebral Vascular Accident




Table 7: Effectiveness Outcomes, Functional NYHA (Model 6900)

Preop 1to2 Year 5 Year
NYHA Functional Class n/N' % n/N % n/N %
| 11/363 30 120/268 448 40/129 31.0
Il 73/363 20.1 90/268 33.6 25/129 19.4
l 192/363 529 15/268 56 1129 0.8
[\ 84/363 2.1 0/268 0.0 0/129 0.0
Not Available 3/363 0.8 43/268 16.0 63/129 48.8
Note: 1. n = number of patients in each category; N = total number of study patients.
Table 8: Effectiveness Outcomes, Functional NYHA (Model 6900P)
Postoperative Assessments
Preoperative A 1Year 5 Year
NYHA Functional Class n/N' % n/N % n/N %
| 6/209 29 86/187 46.0 30/96 313
Il 27/209 12.9 68/187 36.4 33/96 34.4
1l 121/209 57.9 8/187 43 6/96 6.3
[\ 55/209 263 1187 0.5 0/96 0.0
Not Available 0/209 0.0 24187 12.8 27/96 28.1
Note: 1. n = number of patients in each category; N = total number of study patients.
Table 9: Effective Outcomes, Hemodynamic Results’ (Model 6900)
Hemodynamic Results By Valve Size
F 25mm | 27 mm 29mm | 31mm 33mm
Discharge/Early Post-Implant (n = 130, 109 MVR2 and 21 DVR®)
Mean gradient* n=3 n=23 n=36 n=23 n=3
« mean+sd 57+12 42+17 42+17 36+1.0 75+58
« min, max 57 2,9 1,8 2,5 3,14
EOAS n=1 n=17 n=22 n=25 n=>5
« mean +sd 1.5 29+09 31+09 25+07 3.0+12
«min, max 1515 13,41 14,42 1538 1.6,4.9
itati n=3 n=28 n=>51 n=40 n=38
0 3/3(100%) 22/28 (719%) 36/51(71%) 30740 (75%) 4/8 (50%)
1+ 0/3 (0%) 5/28 (18%) 13/51(25%) 7/40 (18%) 4/8 (50%)
2+ 0/3 (0%) 0/28 (0%) 1/51(2%) 3/40 (7%) 0/8 (0%)
3+ 0/3 (0%) 0/28 (0%) 1/51(2%) 0/40 (0%) 0/8 (0%)
4+ 0/3 (0%) 0/28 (0%) 0/51(0%) 0/40 (0%) 0/8 (0%)
Not available 0/3 (0%) 1/28 (3%) 0/51(0%) 0/40 (0%) 0/8 (0%)
3 to 6 Month Post-Implant Interval (n = 49, 42 MVR? and 7 DVR®)
Mean gradient* n=>5 n=19 n=15 n=>5 n
« mean +sd 64+17 53+5 34+12 4+19 4+
- min, max 59 2,25 2,6 2,7
EOAS n=>5 n=18 n=13 = n=2
« mean+sd 29+08 26+0.7 28+06 29+03 26+1
« min, max 18,36 15,5 2,38 24,33 2,33
R itati n=>5 n=21 n=15 n=6 n=2
0 3/5(60%) 17/21(81%) 6/15 (40%) 416 (67%) 112 (50%)
1+ 0/5(0%) 4/21(19%) 8/15(53%) 2/6(33%) 0/2(0%)
2+ 1/5(20%) 0/21(0%) 115 (7%) 0/6 (0%) 1/2(50%)
3+ 0/5(0%) 0/21(0%) 0/15 (0%) 0/6 (0%) 0/2(0%)
4+ 1/5(20%) 0/21(0%) 0/15 (0%) 0/6 (0%) 0/2(0%)
Not available 0/5 (0%) 0/21(0%) 0/15 (0%) 0/6 (0%) 0/2(0%)




Table 9: Effective Outcomes, Hemodynamic Results’ (Model 6900)

Hemodynamic Results By Valve Size

P 25mm 27 mm 29mm | 31mm 33mm

1to 2 Year Post-Implant Interval (n =131, 114 MVR2and 17 DVR?)

Mean gradient* n=3 n=40 n=47 n=27 n=

« mean+sd 52+07 41+16 35+18 31+14 21£05

+ min, max 47,6 17 1,10 1,7 15,27

EOAS n=2 n=35 n=46 n=29 n=>5

+ mean +sd 1.8+04 23406 26£05 26+07 25+05

« min, max 15,20 12,35 11,37 11,37 21,32

Regurgitati n=4 n=4 n=>51 n=29 n=>5
0 2/4(50%) 31/42 (74%) 36/51(71%) 17/29 (59%) 3/5 (60%)
1+ 1/4(25%) 9/42(21%) 11/51(21%) 8/29 (27%) 1/5(20%)
2+ 1/4(25%) 2/42 (5%) 4/51(8%) 2/29(7%) 1/5(20%)
3+ 0/4(0%) 0/42 (0%) 0/51(0%) 2/29(7%) 0/5(0%)
44+ 0/4(0%) 0/42 (0%) 0/51(0%) 0/29 (0%) 0/5(0%)

Not available 0/4(0%) 0/42 (0%) 0/51(0%) 0/29 (0%) 0/5(0%)

5 Year Post-Implant Interval (n =11, 9 MVR2 and 2 DVR?)

Mean gradient* n=0 n=6 = n=0 n=0

+ mean +sd N/A 8.8+8.1 51+23 N/A N/A

« min, max N/A 4,25 3,8 N/A N/A

EOAS n=0 n=2 n= n=0 n=0

+ mean +sd N/A 20+15 29+06 N/A N/A

« min, max N/A 1.0,3.1 21,35 N/A N/A

itati n=0 n=6 n=>5 n=0 n=0

0 0/0 (0%) 4/6 (66%) 2/5(40%) 0/0(0%) 0/0(0%)
1+ 0/0 (0%) 1/6 (17%) 3/5(60%) 0/0(0%) 0/0(0%)
2+ 0/0(0%) 1/6 (17%) 0/5 (0%) 0/0(0%) 0/0(0%)
3+ 0/0 (0%) 0/6 (0%) 0/5 (0%) 0/0(0%) 0/0(0%)
44+ 0/0(0%) 0/6 (0%) 0/5(0%) 0/0(0%) 0/0(0%)

Not available 0/0 (0%) 0/6 (0%) 0/5 (0%) 0/0(0%) 0/0(0%)

Notes:

. Hemodynamic evaluations were performed using transthoracic echocardiography (TTE) and in some cases, transesophageal echocardiography (TEE).

1

2. MVR = mitral valve replacement
3. DVR=double valve replacement
4. Mean gradientin mmHg

5. EOA: Effective Orifice Area, cm?

6.

. Regurgitation = none, 0; mild, 1+; moderate, 2-+; moderate/severe, 3-+; severe, 4+




Table 10: Effectiveness Outcomes, Hemodynamic Results (Model 6900P)!

Hemodynamic Results By Valve Size

P 25mm 27 mm 29mm | 31mm 33mm

Discharge/Early Post-Implant

Mean gradient? n=24 n=35 n=283 n=42 n=16

« mean+sd 6.4+1.87 44+152 3.4+147 33+120 40+138

+ min, max 3,10 1.96,8 14,9 1,7 15,691

EOA n=3§ n=27 n=77 n=41 n=16

+ mean +sd 27087 2.8+0.58 29+0.93 2.5:+0.67 24+0.52

« min, max 1.46,4.4 15,39 1.58,6 132,42 155,331

Regurgitati n=27 n=37 n=83 n=43 n=17
Trivial/None 19/27 (70%) 29/37 (78%) 76/83 (92%) 39/43 (91%) 15/17 (88%)
1+ Mild 6/27 (22%) 7/37 (19%) 7/83 (8%) 4/43 (9%) 117 (6%)
2+ Moderate 1/27 (4%) 1/37 (3%) 0/83 (0%) 0/43 (0%) 0/17 (0%)
3+ Moderate/Severe 0/27 (0%) 0/37 (0%) 0/83 (0%) 0/43 (0%) 117 (6%)
44 Severe 0/27 (0%) 0/37 (0%) 0/83 (0%) 0/43 (0%) 0/17 (0%)
Not available 1/27 (4%) 0/37 (0%) 0/83 (0%) 0/43 (0%) 0/17 (0%)

3 to 6 Month Post-Implant Interval

Mean gradient? n=0 n=4 n=3 n=2 n=0

+ mean +sd 0+0 44+2.25 23+0.89 6.6+ 2.05 0+0

«min, max 0,0 25,75 13,3 5.1,8

EON n=0 n=3 n=3 n=1 n=1

« mean =+ sd 0+0 24+0.74 3.2+0.88 25+0.00 1.2+0.00

+ min, max 0,0 16,3 23,405 247,247 122,1.22

itati n=0 n=>5 n=3 n=2 n=2

Trivial/None 0 3/5 (60%) 2/3(67%) 2/2(100%) 2/2(100%)
1+ Mild 0 1/5(20%) 1/3 (33%) 0/2(0%) 0/2(0%)
2+ Moderate 0 1/5(20%) 0/3 (0%) 0/2(0%) 0/2(0%)
3+ Moderate/Severe 0 0/5 (0%) 0/3 (0%) 0/2(0%) 0/2(0%)
4+ Severe 0 0/5(0%) 0/3 (0%) 0/2(0%) 0/2(0%)
Not available 0 0/5 (0%) 0/3 (0%) 0/2(0%) 0/2(0%)

1Year Post-Implant Interval

Mean gradient? n=16 n=27 n=63 n=34 n=15

« mean=sd 5.9+236 40145 3.0+1.61 33+1.26 34+125

« min, max 3,12 2,7 1,12 157 19,63

EOA n=3 n=21 n=>59 n=32 n=15

+ mean +sd 23+0.16 24+0.76 26+0.74 2.5:+0.67 234083

«min, max 209,24 1.27,4.76 15,57 154 12,38

Regurgitati n=20 n=28 n=65 n=34 n=16
Trivial/None 17/20 (85%) 24/28 (86%) 53/65 (82%) 29/34 (85%) 13/16 (81%)
1+ Mild 3/20 (15%) 3/28(11%) 6/65 (9%) 3/34(9%) 3/16 (19%)
2+ Moderate 0/20(0%) 0/28 (0%) 3/65 (5%) 2/34(6%) 0/16 (0%)
3+ Moderate/Severe 0/20(0%) 0/28 (0%) 1/65 (2%) 0/34(0%) 0/16 (0%)
4+ Severe 0/20(0%) 0/28 (0%) 0/65 (0%) 0/34(0%) 0/16 (0%)
Not available 0/20(0%) 1/28 (4%) 2/65 (3%) 0/34(0%) 0/16 (0%)

Notes:

1. Hemodynamic evaluations were performed using transthoracic echocardiography (TTE) and in some cases, transesophageal echocardiography (TEE).
2. Mean gradientin mmHg

3. EOA: Effective Orifice Area, cm?

4. Regurgitation =Trivial/none, 0; mild, 1+; moderate, 2-+; moderate/severe, 3+; severe, 4+



Modelo de bioprétesis pericardica 7300TFX
Una valvula PERI

Instrucciones de uso

1.0 Descripcion del dispositivo

La bioprétesis pericardica Carpentier-Edwards PERIMOUNT Magna Mitral Ease estd fabricada
sobre el mismo acoplamiento de las valvas y la misma estructura de alambre (ref. 1) que las
bioprotesis pericardicas mitrales PERIMOUNT de los modelos 6900, 6900P, 6900PTFX y 7000TFX.
Esta disponible en los didmetros y tamafios de anillo de sutura que se muestran en la figura 1. La
bioprdtesis incluye un anillo de sutura especialmente disefiado para la posicion mitral y es la
primera bioprdtesis mitral disefiada por bioingenieria con tres valvas pericardicas bovinas
seleccionadas montadas sobre una estructura de aleacién de metales flexible.

Se ha utilizado pericardio bovino por sus propiedades intrinsecas para la fabricacion de valvulas,
sobre todo en cuanto a contenido de colageno (ref. 2) y a tolerancia a las curvaturas de alta
flexion (ref. 3). El tejido pericardico bovino se reticula mediante el proceso de fijacion Neutralogic,
enel cual el tejido se coloca en un bafio de solucin de glutaraldehido tamponado de
conservacion. La bioprotesis se ha tratado de acuerdo con el proceso de ThermaFix, que implica el
tratamiento térmico del tejido en gl hido y utiliza etanol y polisorbato 80 (un
surfactante). Se ha d do que el glutaraldehido di la antigenicidad de las valvulas
de tejido de xenoinjerto y aumenta la estabilidad del tejido (refs. 4y 5). No hay indicios de que el
glutaraldehido por si solo afecte al nivel de calcificacion de la valvula, ni de que lo reduzca.

Se mide el tejido de cada tamafio de valvula y las valvas se troquelan con precisidn en zonas
seleccionadas de la [amina del pericardio. Mediante las pruebas de desviacion se identifican las
valvas seguin su elasticidad. A continuacion se montan tres valvas del mismo grosor y la misma
elasticidad. Las valvas se montan por debajo de la estructura de alambre para reducir al minimo
los puntos de tension de las comisuras.

La estructura de alambre ligero estd fabricada con una aleacidn de cobalto y cromo resistente a la
corrosion, elegida por su eficiencia superior con respecto a su elasticidad y sus caracteristicas de
resistencia al uso. La estructura estd disefiada para ajustarse al orificio y las comisuras. La
estructura esta cubierta por un tejido de poliéster entrelazado cosido con hilo de
politetrafluoroetileno. La estructura de alambre de la bioprdtesis Magna Mitral Ease es simétrica
y los tres soportes de las comisuras (pilares) son equidistantes.

Una fina banda de aleacion de cobalto y cromo acoplada a una banda laminada de poliéster
rodea la base de la estructura de alambre, o que proporciona soporte estructural para el orificio y
permite la identificacion radioldgica. Ademds de conservar la forma del orificio durante la
implantacion, la banda sirve como punto de acoplamiento del anillo de sutura.

Modelo 7300TFX

El anillo de sutura est4 elaborado con un anillo de goma de silicona mallada y recubierto con un
paio de politetrafluoroetileno poroso cosido con hilo de politetrafluoroetileno. El pafio facilita la
encapsulacion y el crecimiento del tejido en su interior. El anillo de sutura de la bioprotesis
Magna Mitral Ease esté festoneado de una manera exclusiva en su parte anterior y simula la
forma natural de silla de montar de la valvula mitral nativa. Los marcadores negros de sutura de
seda de la parte anterior facilitan la orientacion de la bioprotesis y ayudan a evitar la obstruccion
del tracto de salida del ventriculo izquierdo mediante un pilar. Alrededor del anillo de sutura hay
una linea guia de sutura de seda negra. La colocacion de suturas a través del anillo de suturay

Edwards, Edwards Lifesciences, el logotipo estilizado de la E, Carpentier-Edwards, Magna,
Magna Mitral Ease, PERI, PERIMOUNT, PERIMOUNT Magna, PERIMOUNT Plus, ThermaFix y
Tricentrix son marcas comerciales de Edwards Lifesciences Corporation. Las demds marcas
comerciales pertenecen a sus respectivos propietarios.

desde la parte de la linea gufa de esta hacia la parte externa del anillo de sutura complementa el
disefio de la malla de silicona, pues facilita la introduccion de agujas y proporciona un nivel de
cumplimiento variable. La malla cuenta con celdas mds anchas en la parte posterior, en la que es
mds frecuente que se produzcan calcificaciones e irregularidades del anillo mitral nativo (ref. 6).
Con ello se consigue un anillo de sutura muy flexible que facilita la coadaptacion entre el anillo de
sutura y el lecho de tejido mitral. El grosor del anillo de sutura permite cubrir anillos mitrales
irregulares o calcificados.

El sistema de soporte Tricentrix estd disefado para reducir al minimo la posibilidad de
compresion de la sutura o de las cuerdas, facilitar la insercion y aumentar la visibilidad de las
valvas. El soporte consta de tres componentes principales: un soporte gris, un poste blanco y un
adaptador azul. Se fija a la biopratesis mediante unas suturas verdes. La bioprotesis y el

ac de soporte estan fidas por un clip y un manguito en un recipiente sellado
que contiene solucion de envasado de glutaraldehido. La bioprotesis se esteriliza en dltima
instancia en glutaraldehido.

2.0 Indicaciones de uso

La bioprotesis pericardica Carpentier-Edwards PERIMOUNT Magna Mitral Ease modelo 7300TFX
estd concebida para pacientes que necesitan una sustitucion de la valvula mitral protésica o
nativa.

3.0 Contraindicaciones

No se debe utilizar si el cirujano cree que perjudicaria los intereses del paciente. La decision real a
favor o en contra del uso de esta bioprdtesis corresponde al cirujano, que evaluard los distintos
riesgos presentes, incluidas la anatomia y la patologia observadas en el momento de la cirugia.

4.0 Advertencias

PARA UN SOLO USO0. Este dispositivo estd disefiado y pensado para UN SOLO USO y se
distribuye como tal. NO LO VUELVA A ESTERILIZAR NI LO REUTILICE. No existen datos que
confirmen la esterilidad, la no pirogenicidad ni la funcionalidad del producto después de volvera
procesarlo. La exposicién de la bioprétesis o del recipiente a radiaciones, vapor, dxido de etileno u
otros esterilizadores quimicos provocara que la biopratesis deje de ser apta para su uso. Esto
podria tener como resultado una enfermedad o una reaccion adversa, ya que es posible que el
producto no funcione como fue originalmente previsto.

NO (ONGELE LA BIOPROTESIS NI LA EXPONGA A (ALOR EXTREMO. Una exposicion de la

p a que el dispositivo no sea apto para su
uso. (ada bloprote5|s se envasa en una caja de carton con un indicador de
temperatura que se ve a través de una ventana en el panel lateral. El indicador de
temperatura esta concebido para controlar la alaque estd exp el
dispositivo durante el portey el al Sielindi muestra una
lectura que no sea “0K’, no utilice la bioprotesis.

NO UTILICE la bioprétesis si el precinto de garantia del recipiente esta roto.
NO UTILICE la bioprétesis una vez ida la fecha de caducidad. No existen datos

que confi lafi lidad ni el rendimi del dispositivo tras la fecha de
caducidad.

NO UTILICE la bioprétesis si el contenedor tiene fugas, esta daiiado o sila solucion de
no cubre totals la bioprotesis. De lo podria afectarala
on o el fi dela biop

NO EXPONGA la bioprétesis a ninguna solucion, producto quimico ni antibidtico, etc.,
excepto a la solucion de conservacion o la solucion salina fisiologica estéril. Pueden
producirse dafios irreparables en el tejido de la valva, que pueden no ser evidentes en
lainspeccion visual.

NO PERMITA que se seque la bioprétesis. Debe mantenerse hiimeda en todo
momento. Mantenga la humedad del tejido con la irrigacion de solucion salina
fisioldgica estéril en ambos lados del tejido de la valva. De lo contrario, podria afectar
al funcionamiento de la bioprétesis.
NO INTRODUZ(A CATETERES, electrodos de estimulacion transvenosa ni ningiin
quirtirgico a través de la bioprétesis, salvo si se utiliza un espejo

para inar la colocacion de la sutura y los pilares. El uso de otros

dlsposmvos quirtrgicos puede causar dafios en el tejido de las valvas.

NO UTILICE la bioprétesis si se ha caido, daiado o si se ha manipulado
incorrectamente. Si una bioprotesis sufre algin daio durante la insercion, no intente
repararla. Esto podria tener como resultado una enfermedad o una reaccion adversa,
ya que es posible que el producto no funcione de la manera en que originalmente se
concibid.

NO SUJETE el tejido de la valva de la biop is con ninguin i ni cause
daiios en la bioprétesis. Incluso la menor perforacion del tejido de la valva puede
agrandarse con el tiempo, lo que puede ocasionar graves problemas en el
funcionamiento de la valvula.




NO UTILICE TAMARNOS EXCESIVAMENTE GRANDES. El uso de tamafios excesivamente

grandes puede daiiar la biop is 0 causar anicas localizadas, que, a

su vez, pueden provocar lesiones en el corazon o fallos en el tejido de la valva,
istorsion de la endoprotesis y on de la valvula.

No existen datos clinicos que establezcan la sequridad y eficacia del uso de la bioprétesis en
pacientes menores de 20 afios, por lo que se recomienda ser prudente a la hora de considerar su
uso en pacientes mds jovenes. Como ocurre con cualquier producto sanitario implantado, existe la
posibilidad de que se produzca una respuesta inmunoldgica (consulte la descripcion de los
materiales del dispositivo).

La decision de usar una bioprétesis debe recaer en dltima instancia sobre el médico, quien debe
tomarla seguin cada caso en particular, y tras evaluar minuciosamente los riesgos y beneficios a
cortoy largo plazo que representan para el paciente, asi como considerar otros métodos de
tratamiento.

No se ha establecido la durabilidad a largo plazo de las bioprotesis. El uso de valvulas protésicas
puede estar asociado a reacciones adversas graves que conllevan, a veces, la sustitucion de la
bioprotesis o la muerte (consulte el apartado 6.0, Reacciones adversas). Antes de la
intervencion, se le debe ofrecer al paciente una explicacion completa de todos los beneficios y
riesgos.

Nota: Las bioprétesis deben utilizarse con precaucion en casos de hipertension
sistémica grave o en los que la longevidad prevista del paciente supera la longevidad
conocida de la prétesis (consulte el apartado 7.0, Estudios clinicos). Se recomienda
contar conun imi médico minucioso y continuado (al menos una consulta al
aiio) para poder di icar y tratar ad d lqui plicacié
relacionada con la bioprétesis, en especial las relacionadas con fallos del material.
Los receptores de prétesis valvulares que se sometan a procedimientos dentales tendran que
recibir tratamiento preventivo con antibidticos para reducir las posibilidades de que se produzca
una infeccion protésica. Los receptores de una valvula cardiaca bioprotésica deben recibir un
tratamiento anticoagulante (excepto cuando esté contraindicado) durante las fases iniciales de
recuperacion tras la implantacion, aproximadamente de 2 a 3 meses. Luego, se deben suspender
los anticoagulantes durante un periodo de 10 dias, salvo en pacientes para quienes esté indicada
una proteccion con anticoagulantes de duracion indefinida, es decir, en pacientes sin ritmo
sinusal, con dilatacion auricular izquierda, calcificacion de la pared auricular o antecedentes de
trombo auricular. No obstante, el médico debe inar qué iento con antic

resulta adecuado para cada paciente (ref. 7).

Antes de laimplantacion, es obligatorio enjuagar correctamente con solucidn salina fisiologica
para reducir la concentracion de glutaraldehido (consulte el apartado 11.4, Instrucciones de
manipulacion y preparacion). No aiada ninguna otra solucion, farmaco, producto quimico,
antibidtico, etc. a las soluciones de glutaraldehido o de enjuague, ya que se podrian producir
darios irreparables en el tejido de las valvas no detectables en una inspeccion visual.

5.0 Precauciones

No esterilice los calibradores 11738, 1173R ni los modelos de mango 1111, 1117 ni 1173 en
sus envases de envio.

Utilice inicamente la bandeja de esterilizacion incluida con el modelo SET1173 para esterilizar
los calibradores y los mangos.

El exterior del frasco no estd esterilizado y no debe colocarse en la zona estéril.

Para evitar la contaminacion, se recomienda encarecidamente que no se abra el recipiente de
la bioprétesis pericérdica Carpentier-Edwards PERIMOUNT Magna Mitral Ease
modelo 7300TFX hasta que no se tenga la certeza de que se va a llevar a cabo la implantacién.

Antes de la implantacion, debe enjuagarse correctamente con solucion salina fisioldgica para
reducir a concentracion de glutaraldehido.

Evite que el tejido de la valva o la solucion de enjuague entren en contacto con toallas, ropa de
cama u otras fuentes de particulas que puedan transferirse al tejido de la valva.

No permita que el tejido de la valva entre en contacto con la parte inferior o los laterales del
recipiente de enjuague.

El glutaraldehido puede provocar irritacion de la piel, los ojos, la nariz y la garganta. Evite una
exposicion prolongada o reiterada, as como la inhalacion de la solucion. Utilicelo solo con una
ventilacion adecuada. Si se produce contacto con la piel, lave inmediatamente la zona
afectada con agua; en caso de que el contacto sea con los ojos, acuda al médico
inmediatamente. Si desea obtener mds informacion sobre la exposicion al glutaraldehido,
consulte la ficha de datos de seguridad de materiales disponible de Edwards Lifesciences.

Instale siempre el sistema de soporte Tricentrix completo para reducir al minimo el riesgo de
compresion de la sutura. Se encajard en una posicion fija y bloqueada.

Cada bioprotesis tiene una etiqueta con un nimero de serie adherida al anillo de sutura. Este
niimero de serie debe compararse con el niimero del recipiente y la tarjeta de datos de
implantacidn; si hay alguna diferencia, la bioprdtesis debera devolverse sin utilizar. Asegiirese
de que la etiqueta con el niimero de serie no entra en contacto con el tejido de la valva
durante el enjuague. Antes de la implantacion, deberd inspeccionarse la bioprétesis y debera

retirarse la etiqueta con el nimero de serie. Se debe tener cuidado de no cortar ni rasgar el
pafio del anillo de sutura al extraer la etiqueta con el nimero de serie.

Todos los disp deben con cuidado. Si la bioprétesis se cae, se
dafia 0 se manipula de forma incorrecta, no debe implantarse en humanos.

Antes de laimplantacion, se deben extraer los depdsitos de calcio del anillo del paciente para
evitar que se produzcan dafios en el delicado tejido de las valvas de la bioprétesis como
consecuencia del contacto con estos.

Manipule la bioprétesis solamente con accesorios de Edwards Lifesciences. Solo deben
utilizarse calibradores de Edwards Lifesciences modelo 1173B 0 1173R durante la seleccion del
tamanio de la bioprétesis Magna Mitral Ease; el uso de otros calibradores pueden dar como
resultado la seleccion de una bioprdtesis incorrecta.

El uso de tamarios excesivamente grandes puede dafiar la bioprétesis o causar tensiones
mecanicas localizadas, que, a su vez, pueden provocar lesiones en el corazén o fallos en el
tejido de la valva, distorsion de la endoprétesis y requrgitacion de la vélvula.

Tenga especial cuidado a la hora de utilizar técnicas de conservacion cordal para evitar que las
cuerdas queden comprimidas por un pilar.

Dada la relativa flexibilidad de la estructura, sera necesario tener cuidado para evitar
que la endoprdtesis se doble o se deforme, ya que eso puede provocar una regurgitacion,
alteraciones en la hemodindmica o un deterioro de las valvas que haga que la bioprétesis no
se pueda utilizar. A este respecto, deberd evitarse el uso de tamafios demasiado grandes.

El cirujano debe conocer las recomendaciones para el calibrado y la colocacion adecuados de
la bioprotesis en funcidn de la técnica de sutura utilizada (consulte el apartado 11.5,
Implantacion del dispositivo).

El anillo de sutura estd concebido para orientarse de una manera especifica: la parte
festoneada del anillo de sutura, situada entre los marcadores de sutura negros, debe colocarse
en la parte anterior entre las comisuras del anillo y debe cubrir el tracto de salida del
ventriculo izquierdo.

Es necesario tener cuidado para evitar colocar un pilar delante del tracto de salida del
ventriculo izquierdo, ya que esto puede afectar al rendimiento hemodinamico a largo plazo.

Es necesario tener cuidado al realizar un masaje cardiaco interno o externo en pacientes con
una prétesis mitral de pilar abierto debido a que tienen mayor riesgo de sufrir una perforacién
ventricular.

Aligual que con todas las protesis que tienen armazones abiertos, pilares libres o soportes de
comisuras, debe tenerse cuidado para evitar que la sutura quede enredada o atrapada en la
comisura, lo que interferiria en el funcionamiento valvular adecuado. Para reducir la
posibilidad de que la sutura se enrede, es fundamental dejar el soporte montado en su sitio
hasta que se aten los nudos.

Silos hilos del acoplamiento del soporte se cortan antes de atar todas las suturas adyacentes a
los pilares, el soporte ya no reducira la posibilidad de que la sutura se enrede.

Al utilizar suturas discontinuas, es importante cortarlas cerca de los nudos y asegurarse de que
los hilos de la sutura expuesta no entraran en contacto con el tejido de la valva.

6.0 Reacciones adversas
6.1  Reacciones adversas identificadas

Elmodelo 7300TFX de bioprotesis pericardica Carpentier-Edwards PERIMOUNT Magna Mitral Ease
utiliza la misma estructura de alambre y el mismo acoplamiento de las valvas que las bioprétesis
pericdrdicas mitrales de Edwards Lifesciences de los modelos 6900, 6900P, 6900PTFX y 7000TFX.
Se han llevado a cabo tres (3) estudios clinicos prospectivos, multicéntricos y no aleatorizados
fuera de Estados Unidos en pacientes a los que se implantd el modelo de biopratesis pericardica
mitral 6900. De estos, a trescientos uno (301) se les realizd una sustitucion de la vélvula mitral
(SVM) aislada y a 62, una sustitucién de las dos valvulas (SVD), en cuyo caso la valvula adrtica se
sustituy por el modelo adrtico de bioprotesis pericardica Carpentier-Edwards PERIMOUNT. En el
primer estudio, las bioprotesis se implantaron entre 1984 y 1986; en el segundo, entre 1989

¥ 1994;y en el tercero, entre 1996 y 1997. Se analizd a los pacientes antes y después de la
operacion, en el momento del alta, al afio y, a partir de entonces, una vez al afio. Se detectaron
reacciones adversas durante el periodo posoperatorio. En la tabla 1, se presentan las tasas
observadas de reacciones tempranas (<30 dias para reacciones adversas relacionadas con la
vélvula), las tasas linealizadas de reacciones tardias (>30 dias después de la operacion) y las
tasas de reacciones adversas actuariales al afio, a los 5 y a los 8 afios tras la implantacion del
modelo 6900. Las tasas de reacciones adversas se obtuvieron a partir del andlisis de 363 pacientes
de nueve centros. El seguimiento acumulado fue de 1100 afios-paciente con una media de
seguimiento de 3,0 afios (DE = 2,4 afios, intervalo = de 0a 8,2 afios). En las tablas 3 y 5 se
presentan los datos demograficos de los pacientes antes y durante la operacion. En las tablas 7

¥ 9 se presentan los resultados relativos a la eficacia.

Se ha llevado a cabo un (1) estudio clinico internacional prospectivo, multicéntrico y no
aleatorizado en pacientes a los que se implantd la bioprotesis pericardica Carpentier-Edwards
PERIMOUNT Plus modelo 6900P Mitral. De estos, a ciento setenta y cinco (175) se les realizd una
sustitucion de la valvula mitral (SVM) aislada y a 34, una sustitucion de la dos vélvulas (SVD), en



cuyo caso la valvula adrtica se sustituy por el modelo adrtico de bioprotesis pericardica
Carpentier-Edwards PERIMOUNT. En este estudio, los pacientes recibieron el implante entre 1999
¥ 2007. Se analiz6 a los pacientes antes y después de la operacidn, en el momento del alta, al afio
y, a partir de entonces, una vez al afio. Se detectaron reacciones adversas durante el periodo
posoperatorio. En la tabla 2, se presentan las tasas observadas de reacciones tempranas

(<30 dias para reacciones adversas relacionadas con la vélvula), las tasas linealizadas de
reacciones tardias (>30 dias después de la operacion) y las tasas de reacciones adversas
actuariales al afio y a los 5 afios tras la implantacion del modelo 6900P. Las tasas de reacciones
adversas se obtuvieron a partir del andlisis de doscientos nueve (209) pacientes de siete centros.
El seguimiento acumulado fue de 873,18 afios-paciente con una media de sequimiento de

4,2 afios (DE=2,3 afios, intervalo = de 0 a 8,2 afios). En las tablas 4 y 6 se presentan los datos
demogréficos de los pacientes antes y durante la operacidn. En las tablas 8 y 10 se presentan los
resultados relativos a la eficacia.

6.2

Entre las reacciones adversas asociadas potencialmente al uso de valvulas cardiacas bioprotésicas
seincluyen las siguientes:

« Angina de pecho
« Anitmias cardiacas
« Endocarditis

Posibles reacciones adversas

« Insuficiencia cardiaca

« Hemdlisis

« Anemia hemolitica

« Hemorragia

« Infeccién sistémica o local

« Infarto de miocardio

« Compresion de la valva de la protesis

« Disfuncion no estructural de la prétesis
« Pannus de la prétesis

« Fuga perivalvular de la prétesis

« Regurgitacion de la protesis

« Deterioro estructural de la prétesis

« Trombosis protésica

« Accidente cerebrovascular

« Tromboembolismo

Es posible que estas complicaciones puedan dar lugar a:
« Nueva operacién

« Explantacion

« Incapacidad permanente

« Muerte

Otras de las reacciones adversas asociadas al uso del modelo de bioprétesis pericérdica mitral
Carpentier-Edwards PERIMOUNT 6900 recopiladas en la bibliografia y los informes recibidos a
través del sistema de gestion de quejas de Edwards Lifesciences son: estenosis, regurgitacion por
una valvula deficiente, perforacion ventricular por los postes de la endoprotesis, insuficiencias de
la vélvula debidas a la deformacidn del implante y rotura de la estructura de alambre.

En el caso de un paciente/usuario/tercero dentro del Espacio Economico Europeo; si se produce un
incidente grave durante la utilizacion de este dispositivo o como resultado de esta, informe al
fabricante y a su autoridad nacional competente, la cual podra encontrar en https://ec.europa.
eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

7.0 Estudios clinicos

Los criterios de valoracion de sequridad analizados en los estudios prospectivos fueron las
reacciones adversas; para confirmar la ausencia o presencia de algunas de ellas se utilizaron
andlisis de sangre. Los resultados relativos a la sequridad del modelo 6900 se muestran en la
tabla 1y los del modelo 6900P, en la tabla 2. Los datos demograficos de los pacientes durante el
preoperatorio del modelo 6900 se muestran en la tabla 3 y los del modelo 6900P, en la tabla 4.
Los datos demogréficos de los pacientes durante la intervencion del modelo 6900 se muestran en
latabla 5y los del modelo 6900, en la tabla 6. Los criterios de valoracidn de la eficacia fueron la
clasificacion funcional de la New York Heart Association (NYHA), resumida en la tabla 7 en el caso
del modelo 6900y en la tabla 8 en el caso del modelo 6900P, y las evaluaciones ecocardiogréficas
resumidas en la tabla 9 en el caso del modelo 6900 y en la tabla 10 en el del modelo 6900P.
Actualmente no hay datos clinicos disponibles que demuestren una mayor resistencia del
modelo 7300TFX de las bioprotesis pericardicas Carpentier-Edwards PERIMOUNT Magna Mitral
Ease ala calcificacion, en comparacion con otras bioprétesis disponibles en el mercado.

8.0 Tratamiento individualizado

Se recomienda aplicar un tratamiento preventivo con antibidticos en pacientes que estan siendo
sometidos a intervenciones dentales o de otro tipo que puedan ser bacteriémicas con el fin de
reducir el riesgo de endocarditis.

Algunas asociaciones médicas profesionales recomiendan el tratamiento con anticoagulantes, a
menos que este esté contraindicado, durante los primeros 3 meses tras la implantacion de la
vélvula mitral bioprotésica. Dicho i io con anti lantes debe pautarse
seglin el caso concreto.

Se recomienda el consumo de bajas dosis de dcido acetilsalicilico a largo plazo, a menos que esté
contraindicado, para todos los pacientes con vélvulas bioprotésicas. Se recomiendan los
tratamientos con anticoagulantes a largo plazo, a menos que esté contraindicado, a todos los
pacientes con vdlvulas bioprotésicas que presenten factores de riesgo de tromboembolismo.

Se recomienda realizar un sequimiento médico cuidadoso y continuado, de manera que se
puedan diagnosticar y tratar correctamente las complicaciones relacionadas con la vélvula.

8.1  Poblaciones de pacientes especificas

No se ha establecido la seguridad y eficacia de la valvula para las siguientes poblaciones de
pacientes especificas porque no se han estudiado en:

pacientes embarazadas o lactantes;
pacientes con insuficiencia renal crénica o alteraciones del metabolismo de calcio;
pacientes con endocarditis o miocarditis activas;

pacientes con patologias de degeneracion mitral aneurismatica (por ejemplo, necrosis medial
quistica o sindrome de Marfan);

nifios 0 adolescentes.

9.0 Informacion sobre la orientacion de pacientes

Se recomienda contar con un sequimiento médico minucioso y continuado (al menos una vez al
afo) para poder diagnosticar y tratar adecuadamente cualquier complicacion relacionada con la
vélvula, en especial las relacionadas con fallos del material. Los pacientes con bioprétesis corren
el riesgo de padecer bacteriemia (por ejemplo, al someterse a tratamientos dentales) y se les
debe aconsejar sobre la terapia con antibidticos profildcticos. Asimismo, se les debe animar a que
lleven consigo la tarjeta de datos de implantacion en todo momento y a que informen a los
proveedores de servicios médicos de que tienen un implante bioprotésico mitral cuando soliciten
asistencia médica.

10.0 Presentacion
10.1  Modelos y tamaiios disponibles

El modelo 7300TFX de bioprotesis pericardica Carpentier-Edwards PERIMOUNT Magna Mitral Ease
esta disponible en los tamaios de 25, 27,29, 31y 33 mm (consulte la figura 1 para obtener
informacion sobre las especificaciones nominales).

10.2 Embalaje

La bioprdtesis Magna Mitral Ease se suministra estéril y en un embalaje no pirogénico, dentro de
glutaraldehido, en un recipiente de plastico sellado. Cada bioprétesis se envasa en una caja de
carton con un indicador de temperatura que se ve a través de una ventana en el panel lateral. £l
indicador de temperatura esta disefiado para identificar los productos que se expusieron a
temperaturas extremas durante el transporte. Al recibir la bioprétesis, inspeccione
inmediatamente el indicador y consulte la etiqueta de la caja para confirmar que estd en las
condiciones de Utilizar. Si las condiciones de Utilizar no son evidentes, no utilice la bioprétesis y
pdngase en contacto con el proveedor local o un representante de Edwards Lifesciences para
tramitar la autorizacién de devolucion o la sustitucion. Las bioprotesis que se devuelvan a
Edwards Lifesciences deberan enviarse en el embalaje original en el que se recibieron.

ADVERTENCIA: Antes de impl la bi is, se debei
minuciosamente si hay indicios de iciona

Debido a la naturaleza bioldgica de esta bioprdtesis y su sensibilidad a las condiciones de
manipulacion y del entorno, no se puede devolver, a no ser que se haga como se especifica
anteriormente.

Nota: Un producto exp a de on o de calor extremo
después de 3 dias desde la entrega se consideraré afectado por las condiciones del
entorno controlado por el cliente y estara sujeto a una sustitucion a cargo de este.

10.3  Almacenamiento

u otros dafios.

La bioprotesis Magna Mitral Ease debe almacenarse a una temperatura entre 10 °Cy 25 °C

(50 °F-77 °F). Se recomienda llevar a cabo una inspeccidn y una rotacion en intervalos regulares
de las existencias para garantizar que las bioprdtesis se utilizan antes de la fecha de caducidad
indicada en la etiqueta del embalaje.

ADVERTENCIA: No se debe congelar. Conserve siempre las bioprdtesis en una zona seca
ysin on. Las biop is que se han lado o que se ha que se

han congelado no deben utilizarse para la implantacion en humanos.




11.0 Instrucciones de uso
1.1

No se requiere ninguna formacién especial para implantar el modelo de bioprtesis
Carpentier-Edwards PERIMOUNT Magna Mitral Ease 7300TFX. Las técnicas de implantacion de
esta bioprotesis son similares a las utilizadas para la implantacién de cualquier bioprétesis mitral
con endoprotesis.

11.2 Accesorios

Formacion del médico

Los accesorios que se pueden utilizar con la bioprotesis Magna Mitral Ease son los siguientes:
Sistema de soporte Tricentrix

Calibrador de réplicas 1173R (figura 12)

Calibrador de cuerpos 1173B (figura 13)

Bandeja de esterilizacion incluida con el modelo SET1173

Mango flexible, modelos 1111, 1117, 1173y 1126 (un solo uso) (figura 16)

Todos los accesorios se suministran sin esterilizar, excepto el sistema de soporte Tricentrix que se
suministra estéril y acoplado a la bioprétesis estéril y el mango 1126 que se suministra estéril y es
de unsolo uso.

Calibradores

Solo los calibradores de los modelos 1173B 0 1173R se pueden utilizar con la bioprétesis Magna
Mitral Ease.

AVISO: No utilice calibradores de valvulas de otro fabricante ni (allhvadoves paraotras
protesis de valvulas de Edwards Life para calibrar la bi
Magna Mitral Ease.

Utilice Gnicamente los modelos de calibradores 1173B 0 1173R para determinar el tamafio
adecuado de la bioprotesis Magna Mitral Ease. Los modelos de calibrador 1173By 1173R
permiten la observacion directa de su posicion de encaje en el anillo y se suministran para cada
tamafio disponible de bioprétesis Magna Mitral Ease. El cuerpo de los calibradores,

modelo 1173By 1173R indica el didmetro exterior de la endoprotesis en la base (figura 1). El
reborde del calibrador de réplicas 1173R reproduce el anillo de sutura de la bioprotesis, con su
parte anterior festoneada y las marcas negras, para calcular los resultados de una técnica
especifica de sutura o de conservacion del aparto valvular.

Las marcas negras del reborde reproducen los marcadores de sutura negros del anillo de sutura.
Delimitan la parte anterior del anillo de sutura de la bioprotesis, el cual deberia estar colocado en
la parte anterior entre las comisuras del anillo nativo, para cubrir el tracto de salida del ventriculo
izquierdo. La altura y la ubicacion de los postes de la endoprétesis estan marcadas en el
calibrador de réplicas 1173R para ayudar a evaluar la alineacidn y la colocacion dptimas.

Los calibradores incluyen mangos incorporados con una longitud mayor para obtener un mejor
acceso en el caso de una exposicion dificil, una caja toracica profunda o un acceso minimamente
invasivo. El acoplamiento del mango posterior al calibrador permite obtener una vista despejada
através del cuerpo hasta el ventriculo para evaluar las estructuras subvalvulares. Los
calibradores 1173By 1173R incluyen una etiqueta con el tamafio de la bioprdtesis.

Mangos y sistema de soporte Tricentrix

El conjunto soporte/mango consta de dos (2) componentes: el sistema de soporte Tricentrix, que
se monta en la bioprétesis Magna Mitral Ease, y un mango (1111, 1117, 1173 0 1126) que se
acopla al sistema de soporte Tricentrix en el momento de la intervencion quirdrgica (figura 2).
Con la bioprotesis Magna Mitral Ease, se pueden utilizar los siguientes mangos (figura 16):

Longitud total
Modelo Material del eje in m Reutilizable
mm Acero inoxidable 7,0 178 Si
117 Nitinol 9,1 232 Si
1126 Acero inoxidabls 15 29,2 No
173 Nitinol 13 286 Si

« Los mangos con eje de nitinol son mas flexibles que los de acero inoxidable. En cada ciclo de
esterilizacion, vuelven a su forma recta original para acoplarse mejor al soporte.

« Elmango 1173 estd disefiado para mejorar el acceso en caso de una exposicion dificil, una caja
tordcica profunda o en procedimientos minimamente invasivos.

El soporte Tricentrix tiene patas cortas y bordes biselados para aumentar el espacio de suturay
atar mas fécilmente los nudos (figura 17).

113 Esterilizacion de accesorios

Elmango del modelo 1126 se proporciona estéril y esta concebido para un solo uso. Los

mangos 1111, 1117y 1173 y los calibradores 11738y 1173R se suministran sin esterilizar, por lo
que deberdn limpiarse y esterilizarse antes de cada uso. Consulte las instrucciones de uso que se
suministran con los accesorios reutilizables para obtener las instrucciones de limpieza y
esterilizacion.

14 de manipulacién y prep

La bioprotesis estd envasada de forma estéril en un frasco de pldstico con cierre de rosca y
precinto. Antes de abrirlo, compruebe que el frasco no presenta dafios (por ejemplo, el frasco o la
tapa se han resquebrajado) ni fugas y esté perfectamente precintado. Quite el precinto y gire la
tapa en sentido antihorario para abrir el recipiente. La bioprotesis y el sistema de soporte
Tricentrix vienen esterilizados en el recipiente.

AVISO: El exterior del frasco no esta esterilizado y no debe colocarse en la zona estéril.
El contenido del frasco debera manipularse de forma aséptica para evitar la
contaminacion.

AVISO Las bioprotesis de que daiios, p fugas, no
dela cantidad d hido adecuada o no estén perfectamente
dos no debeni enseres |

AVISO: Se recomienda encarecidamente que no se abran las bioprétesis

Magna Mitral Ease hasta que no se tenga la certeza de que se vaa llevar a cabo la
implantacion. De esta manera se reduce el riesgo de contaminacion, ya que se sabe
que el glutaraldehido por si solo como sustancia de esterilizacion no es 100 % eficaz
frente a todos los contaminantes.

ADVERTENCIA: No intente volver a esterilizar una bioprotesis Magna Mitral Ease.

ADVERTENCIA: No utilice la bioprétesis si se ha caido, dafiado o si se ha manipulado
incorrectamente. Si una bioprétesis sufre algin dafo durante la insercion, no intente
repararla.

ADVERTENCIA: No sujete el tejido de la valva de la bioprétesis con ningtin i

ni cause daiios en la bioprétesis. Incluso la menor perforacion del tejido de la valva
puede agrandarse con el tiempo, lo que puede ocasionar graves problemas en el
funcionamiento de la bioprétesis.

Compruebe que el mango (modelos 1111, 1117 0 1173) se ha esterilizado de acuerdo con las
directrices proporcionadas en las instrucciones de uso suministradas con los accesorios
reutilizables. Acople el mango al sistema de soporte Tricentrix alineandolo con el orificio roscado
en el soporte y girdndolo en sentido horario hasta que note una resistencia positiva. Para
garantizar un acoplamiento correcto y fiable, alinee el mango. A continuacion, retire el conjunto
completo (es decir, el manguito de plastico, el clip, el soporte completo y la bioprtesis) del
frasco. El manguito de plastico se ajusta holgadamente al clip y puede dejarse en el frasco. Esto
no afectard al funcionamiento.

Cada bioprotesis tiene una etiqueta con un nimero de serie adherida al anillo mediante una
sutura. Este nimero de serie debe compararse con el nimero del frasco y la tarjeta de
implantacion; si hay alguna diferencia, la bioprétesis deberé devolverse sin utilizar. Esta etiqueta
no debe separarse de la bioprotesis hasta el momento de la implantacion.

Agarrando el manguito de pléstico o el dlip (figuras 3 0 4), siga girando para superar la resistencia
hasta que el poste del soporte blanco alcance la posicion de desbloqueo (figuras 5 y 6). Aplique la
fuerza de empuje necesaria sobre el mango hasta que el poste del soporte blanco se deslice sobre
las valvas y se introduzca en la posicion de implantacion total (figura 7). Es posible que escuche
un clic cuando la posicion de implantacion se haya alcanzado.

AVISO: Si no se aplica la fuerza de empuje ade(uada en el mango al montar el sistema
de soporte Tri ix, el sistema de brimi no quedara sujeto y no podra
reducir la posibilidad de comp de la sutura. Comp siempre que esta
correctamente montado. No debe haber ningtin espacio entre el adaptador azul y el
soporte gris. El conjunto de mango y poste ya no podra deslizarse.

El poste del soporte blanco debe sobresalir a través de las valvas, mientras que las tres (3)
comisuras deben desviarse ligeramente hacia el centro de la hioprétesis. Las valvas quedaran
temporalmente arrugadas por el poste del soporte blanco. Cuando se extraiga el soporte tras la
implantacion, las valvas volveran a su posicion habitual.

Tras la utilizacion, retire el manguito (si esté acoplado) sujetando el mango y quitando el
manguito del clip (figura 8). Retire el clip deslizandolo del soporte hacia los lados (figura 9). El
manguito y el clip deben desecharse. Cuando el mango se haya acoplado, no deberd extraerse del
soporte hasta que la bioprétesis esté colocada en el anillo.

Procedimiento de enjuague

En el campo quirdrgico estéril, prepare dos recipientes de enjuague que contengan como minimo
500 ml cada uno de solucion salina fisioldgica estéril. Coloque la bioprétesis en la solucion salina
y asegtrese de que esta cubre completamente la bioprétesis y el soporte. No la enjuague con el
manguito y el clip acoplados. Con la bioprétesis y el soporte idos, agite | el
recipiente o utilice el mango acoplado para hacer girar suavemente la bioprétesis hacia delante y
hacia atrds durante 1 minuto como minimo en ambos recipientes de enjuague previamente
preparados. La bioprétesis debe permanecer en el segundo recipiente de enjuague hasta que esté
lista para la implantacién.

AVISO: Evite que el tejido de la valva o la solucidn de enjuague entren en contacto con

toallas, ropa de cama u otras fuentes de particulas que puedan transferirse al tejido
delavalva.




AVISO: No permita que el tejido de la valva entre en contacto con la parte inferior o
los laterales del recipiente de enjuague.

AVISO: Asegiirese de que la etiqueta con el niimero de serie no entra en contacto con
el tejido de la valva durante el Antesdelai debera
inspeccionarse la bioprotesis y debera retirarse la etiqueta con el niimero de serie. Se
debe tener cuidado de no cortar ni rasgar el paiio del anillo de sutura al retirar la
etiqueta del nimero de serie.

11.5  Implantacién del dispositivo

Debido a la complejidad y a la variacion de la intervencion quirtirgica de sustitucion de la valvula
cardiaca, la eleccion de la técnica quirtrgica se deja al criterio de cada cirujano particular. En
general, la técnica de implantacion estandar incluye las siguientes fases: 1. Calibrado correcto;

2. Colocacion adecuada de la prétesis; 3. Atado de las suturas con el soporte colocado en posicion
para reducir al minimo la posibilidad de que se enreden o se compriman las cuerdas; 4. Anélisis
de las valvas bioprotésicas para bar si se han deformado o si ha habido una fuga durante
la sutura.

La seleccion del tamafio de bioprdtesis correcto es una parte importante del proceso de
sustitucion de la valvula mitral.

Compruebe que los calibradores 1173By 1173R se han esterilizado de acuerdo con las
instrucciones recomendadas que se suministran con los accesorios reutilizables.

AVISO: Examine los calibradores y los mangos en busca de seiiales de desgaste, como
opacidad, grietas o cuarteamiento. En caso de detectar algiin deterioro, sustituyalos.

ADVERTENCIA: Los fi delos calibrad: gos no se pueden localizar con

ayuda de un dispositivo de obtencion de imagenes externo.

AVISO: Antes de laimplantacidn, se deben extraer los depdsitos de calcio del anillo
del paciente para evitar que se produzcan daiios en el delicado tejido de las valvas de
la bioprétesis como consecuencia del contacto con estos.

Introduzca el calibrador en el anillo mitral. El cuerpo del calibrador siempre debe encajar
holgadamente en el anillo.

AVISO: Utilice inicamente calibradores 1173B 0 1173R durante la seleccion del
tamaiio de la bioprétesis Magna Mitral Ease; los demés calibradores pueden dar lugar
alaseleccion de la valvula incorrecta (g Ite el do11.2,A ). Como
ocurre con otras bioprétesis mitrales, la Magna Mltral Ease se suele implantar
mediante el uso de suturas de punto colchonero con parches. Se recomienda calibrar
el anillo despues de realizar las suturas, ya que estas pueden reducir el tamaiio de la
biopré que se puedei

Calibrado para laimplantacion

Calibrado mediante el calibrador de cuerpos 1173B: para calibrar con este tipo de calibrador,
introduzca la parte del cuerpo del calibrador a través del anillo mitral aseguréndose de que la
parte del cuerpo estd directamente en el plano del anillo mitral (figura 15).

Calibrado mediante el calibrador de réplicas 1173R: para calibrar con este tipo de calibrador,
introduzca la parte del cuerpo del calibrador a través del anillo mitral de modo que el reborde del
calibrador, que simula la parte del anillo de sutura de la bioprtesis, quede apoyado sobre la
parte superior del anillo (figura 14).

Algunas técnicas, como el uso de parches, la plicatura de las valvas o la conservacion del aparato
subvalvular mitral, pueden reducir atin més el tamafio del anillo mitral, lo que puede hacer que
sea necesario implantar una bioprétesis mas pequenia (ref. 8). Al utilizar estas técnicas, se
recomienda recalibrar el anillo para evitar utilizar bioprétesis excesivamente grandes. El
rendimiento constante de las bioprétesis mitrales PERIMOUNT hace que no sea necesario utilizar
tamafios excesivamente grandes con el fin de conseguir el rendimiento hemodinamico deseado
en la mayoria de pacientes (tablas 9y 10).

Debido al cardcter eldstico de las cuerdas, s posible que estas se estiren mediante el sistema de
soporte Tricentrix durante la implantacion y se vuelvan a retraer hacia el poste cuando se retire el
soporte, lo que comprimird las valvas y alterard el funcionamiento. Los calibradores 1173By 1173R
estan hechos de material transparente para obtener una visualizacion del aparato subvalvular
durante el calibrado. Aseguirese de que ninguna cuerda se interponga entre los pilares.

AVIS0: Tenga especial cuidado a la hora de utilizar técnicas de conservacion del
aparato subvalvular para evitar que las cuerdas queden comprimidas por un pilar.

ADVERTENCIA: Evite utilizar bioprétesis demasiado grandes. El uso de tamanos
excesivamente grandes puede daiar la bioprétesis o causar tensi

localizadas, que, asuvez, pueden provocar Ieswnes en el corazon o fallos en el tejido
de la valva, di: ion dela p y delavalvula.

AVISO: debido a la intensa temperatura y las condiciones de iluminacion de la zona de
trabajo, la bioprotesis debe irrigarse con frecuencia (se recomienda cada 10

2 minutos) en ambos lados con una solucion salina fisioldgica estéril para mantener
la valvula himeda durante el procedimiento de implantacién.

on correcta de la biop

AVISO: La estructura de alambre de la bioprdtesis Magna Mitral Ease es simétrica y los
tres soportes de las comisuras (pilares) son equidistantes. No obstante, el anillo de
sutura esté concebido para orientar la bioprétesis de una manera especifica. La parte
festoneada del anillo de sutura, situada entre las dos protuberancias de silicona,
debe colocarse en la parte anterior entre las comisuras del anillo y debe cubrir el
tracto de salida del ventriculo izquierdo.

Los marcadores de sutura opuestos del anillo de sutura estén concebidos para ayudar a orientar el
dispositivo correctamente e indican la distancia normal entre comisuras. No obstante, esta
distancia puede variar segtin el paciente. En la parte izquierda, dos suturas negras cercanas
indican donde se debe colocar el primer punto y se corresponden con la comisura anterior. En la
parte derecha, una (inica sutura negra indica la ubicacion aproximada de la comisura posterior.
Con ayuda del material de orientacion, el tercer poste debe encajar holgadamente en sussitio 0 en
el centro de la posicion posterior de las valvas.

AVISO: Es necesario tener cuidado para evitar colocar un pilar delante del tracto de
salida del ventriculo izquierdo, ya que esto puede afectar al rendimiento
hemodindmico a largo plazo.

Alrededor del anillo de sutura hay una linea guia de sutura negra. A la hora de realizar suturas
alrededor del anillo de sutura, las fuerzas de arrastre deslizantes se reducen si las suturas se
realizan directamente a través del anillo y en la parte que va desde la linea guia de la sutura hasta
la parte externa del anillo de sutura. Para reducir las fuerzas de arrastre de la sutura, se pueden
irrigar con solucion salina.

Es necesario ejercer una tension firme en las suturas cuando la bioprdtesis se introduce en el
anillo; de esta manera, se reduce al minimo la posibilidad de que se formen nudos en la sutura
que pueden comprimir las valvas. Esta operacidn, junto con la retraccion total de los postes de la
endoprétesis cuando se utiliza el sistema de soporte Tricentrix, ayuda a orientar las suturas en su
posicion correcta detrés de los pilares y sobre el anillo de sutura.

Retire el mango antes de atar las suturas. £l mango y el adaptador azul deben retirarse de
manera conjunta. Mantenga la posicidn de la bioprétesis en el anillo colocando con cuidado los
forceps o las manos con guantes en el soporte y cortando el hilo verde del adaptador azul
(figura 10). Retire el conjunto del adaptador azul y el mango de manera conjunta.

AVIS0: Tenga cuidado al bajar y colocar la bioprétesis dentro del anillo. Evite que las
suturas se enreden o queden atrapadas alrededor de las jaulas abiertas, los pilares
sueltos o el soporte de las comisuras de la bioprotesis, dado que esto puede afectar al
funcionamiento correcto de la valvula. Para reducir la posibilidad de que la sutura se
enrede, es fundamental evitar las fuerzas laterales excesivas y dejar el soporte
Tricentrix montado en su sitio hasta que se aten los nudos.

No obstante, si al dejar el soporte en sussitio se obstruye la vista del cirujano, todas las suturas
situadas al lado de los tres pilares de la estructura deben desatarse antes de cortar los tres hilos
de union verdes del soporte para retirar el soporte.

AVISO: Si los hilos del acoplamiento del soporte se cortan antes de atar las suturas
adyacentes, el soporte ya no reduciré la posibilidad de que la sutura se enrede
alrededor de los pilares de la estructura.

Se debe prestar especial atencion para evitar atar las suturas en la parte superior de las esquinas
de las patas grises del soporte. Antes de atar las suturas, examine las valvas sujetando los dos
hilos de la sutura en tension. La deformacion o el movimiento de las valvas durante esta
maniobra implican que la sutura se ha quedado enrededada alrededor de un pilar. No se debe
soltarla tension de las suturas en ningtin momento antes ni después de retirar el soporte, ya que
esto puede provocar la formacion de nudos en las suturas y la compresion de las valvas. Se
recomienda colocar un espejo quirtirgico a través de las valvas tras retirar el soporte para
examinar los pilares y comprobar que las suturas estan correctamente colocadas.

AVISO: Al utilizar suturas discontinuas, es importante cortarlas cerca de los nudos y
asegurarse de que los hilos de la sutura expuesta no entraran en contacto con el
tejido de la valva (ref. 8).

Al acabar de realizar la sutura, el sistema de soporte Tricentrix debe retirarse como una sola
unidad de la siguiente manera (figura 11):

. Corte los tres (3) puntos de sutura verdes que quedan expuestos con un bisturi o una tijera en
el canal de corte. Nunca intente cortar un punto de sutura situado debajo de un soporte
parcialmente extraido, ya que es posible que parte de la sutura de union caiga en el ventriculo.
Tenga cuidado de no cortar ni dafiar la endoprotesis ni el tejido de las valvas al cortar las
suturas.

~

. Cuando las tres (3) suturas de union se hayan cortado de forma adecuada, retire el sistema de
soporte Tricentrix de la bioprétesis junto con las suturas de unidn, con guantes estériles o
forceps protegidos.

3. Después de la cirugia, extraiga el soporte y deséchelo.

11.6 lucion de las biop lantad:

Edwards Lifesciences estd interesado en obtener todas las muestras clinicas recuperadas del

modelo de bioprdtesis pericardica Carpentier-Edwards PERIMOUNT Magna Mitral Ease 7300TFX




para analizarlas. Proporcionaremos al médico un informe por escrito con un resumen de los
resultados una vez finalizada la evaluacion.

Pdngase en contacto con su representante local para la devolucidn de bioprotesis recuperadas. La
vélvula explantada se debe colocar en un fijador histolégico apropiado (por ejemplo, formol al
10 % o glutaraldehido al 2 % ) inmediatamente después de la extirpacion y reenviarse a la
empresa. En estas circunstancias, no se necesita refrigeracion.

12.0 Informacion para el paciente
12.1  Informacion de registro

Seincluye una tarjeta de datos de implantacion con cada embalaje de dispositivo para el registro
de los datos del paciente. Después de la implantacidn, especifique toda la informacion solicitada.
El nimero de serie de la bioprétesis se indica en el embalaje de la misma, asi como en la etiqueta
de identificacion incluida con la bioprétesis, y también esté impresa en la tarjeta de datos de
implantacién. Devuelva la parte de la tarjeta con la direccion ya indicada a nuestro registro de
pacientes con implantes. Las demds partes de la tarjeta son para incorporarlas a los registros del
hospital y del cirujano. Una vez que el registro de pacientes con implantes de Edwards la reciba,
se elaboraré una tarjeta de identificacion de tamaio carné para el paciente. Esta tarjeta permite a
los pacientes informar al personal sanitario sobre qué tipo de implante tienen cuando soliciten
asistencia médica. Cuando se rechaza una bioprétesis o se sustituye un dispositivo de

Edwards Lifesciences anterior, registre esta informacién en el registro de pacientes con implantes
de Edwards.

12.2  Manual del paciente

Los materiales de informacidn para el paciente se pueden solicitar a Edwards o a su representante
local.

13.0 Seguridad en un entorno de resonancia magnética (RM)

Condicional con respecto a RM

Se demostrd, mediante pruebas no clinicas, que la bioprétesis pericérdica modelo 7300TFX de
Carpentier-Edwards PERIMOUNT Magna Mitral Ease es condicional con respecto a RM. Un
paciente con la valvula puede explorarse de forma inocua en un sistema de RM que cumpla con
las siguientes condiciones:

« Campo magnético estdtico de 3T o menos
- Campo magnético de gradiente espacial de menos de 3000 gauss/cm

« Sistema de RM maximo notificado, con una tasa de absorcion especifica (SAR) media en todo
el cuerpo de 2,0 W/kg (modo de funcionamiento normal)

En las condiciones de exploracidn descritas anteriormente, se espera que la bioprotesis
pericérdica modelo 7300TFX de Carpentier-Edwards PERIMOUNT Magna Mitral Ease produzca un
aumento de temperatura maximo de 2,3 °C tras 15 minutos de exploracion continua. En pruebas
no clinicas, el artefacto de imagen provocado por el dispositivo se extiende aproximad:

36 mm desde la bioprotesis pericardica Carpentier-Edwards PERIMOUNT Magna Mitral Ease
cuando se obtiene la imagen con una secuencia de pulso de eco de gradiente y hasta 11,5 mm
desde el dispositivo cuando se obtiene con una secuencia de pulso de eco de espin y un sistema
de IRM de 3 T. En estas condiciones, la luz se oscurece parcial o totalmente.

Los precios pueden variar sin previo aviso.
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Tabla 1: Tasa de reacciones adversas detectadas para SVM y SDV (modelo 6900)
Total de pacientes analizados: N =363  Seguimiento acumulado: 1100 afios-paciente

tardias' Ausencia de reacciones ( %) [95 % IC]?
Complicacié n % n Y%/aiios-paciente 1aiio (n=287) 5aros (n=141) 8aios(n=18)
Mortalidad (total) 34 94 50 47 85,5[81,8;89,2] 75,4170,3;80,6] 65,4157,6;73,2]
Reacciones relacionadas con las vlvulas
Mortalidad (relacionada con las valvulas) 0 0 16 15 97,7196,0;99,4] 95,3192,8;97,8] 91,9(87,5;96,4]
Explantes 0 0 8 0,7 98,7(98,0;99,3] 96,795,3;98,0] 95,6[93,9;97,3]
Nuevas operaciones 2 06 12 11 97,1196,2;98,1] 95,1193,6; 96,6] 93,0[90,9;95,1]
H ia debida al uso de 2 0,6 9 038 97,1[95,2;99,0] 97,1(95,2;99,0] 94,1(88,2;100]
Endocarditis 1 03 3 03 99,0(97,9;100] 98,7197,4;98,9] 98,7197,4;98,9]
Hemdlisis 0 0,0 1 0,1 99,7[99,0;100] 99,799,0; 100] 99,799,0; 100]
Disfuncién no estructural 0 0,0 3 03 100 [100; 100] 99,3 [98,0; 100] 98,3[95,9; 100]
Fuga peri (total) 1 03 5 05 98,4(97,0;99,8] 98,4[97,0;99,8] 97,3[94,9;99,8]
Deterioro estructural de la valvula 0 0,0 5 05 100,0 [100; 100] 97,6195,2; 100] 92,8(85,3;100]
boemboli 5 14 8 0,7 97,5(95,8;99,2] 96,1[93,8; 98,5] 96,1(93,8;98,5]
Trombosis 0 0,0 0 00 100,0(100; 100] 100,0 [100; 100] 100,0100; 100]
Notas:

1. Las tasas de reacciones tardias se han calculado como tasas linealizadas (%/afios-paciente) basandose en 1072,5 afios-paciente tardios (>30 dias del posoperatorio).
2. Las tasas de ausencia de reacciones se han calculado mediante el método de Kaplan-Meier. Para realizar el calculo de los errores estandar de estas estimaciones se ha utilizado la férmula de Greenwood.
3. n=nlimero de reacciones.

Tabla 2: Tasas de reacciones adversas detectadas (modelo 6900P)
Total de pacientes analizados: N =209  Sequimiento acumulado: 873,18 afios-paciente totales.

tardias' Ausencia de reacciones ( %) [95 % IC]?
Complicacid n % n Y%/aos-paciente 1aio 5 aiios
Mortalidad (total) 3 14 45 53 93,2(88,8;95,9] 74,4(66,9; 80,5]
Reacciones relacionadas con las vélvulas
Mortalidad (relacionada con las valvulas) 1 05 1 14 98,51[95,5;99,5] 92,0(86,2;95,5]
Explantes 1 0,5 8 09 97,5[94,0;98,9] 96,5[92,2;98,5]
Nuevas operaciones 0 0,0 0 0,0 100,0[100; 100] 100,0 [100; 100]
i 5 24 13 15 96,1[92,3;98,0] 91,9(86,5; 95,21
Endocarditis 1 0,5 3 04 99,5196,6; 99,91 97,1(92,1;98,9]
Disfuncion no estructural 0 0,0 1 0,1 99,5[96,4;99,9] 99,5[96,4;99,9]
Fuga perivalvular (total) 1 0,5 2 0,2 99,5196,7; 99,91 98,4(95,2;99,5]
Deterioro estructural de la valvula 0 0,0 2 02 100,0[100; 100] 99,0[93,2;99,9]
Tromboembolismo 4 19 1 14 97,0093,5;98,7] 91,3[85,8;94,7]
Trombosis 0 0,0 0 00 100,0 [100; 100] 100,0 [100; 100]
Notas:
1. Las tasas de reacciones tardias se han calculado como tasas linealizadas (%/afios-paciente) basandose en 856,24 afios-paciente tardios (>30 dias del posoperatorio).

2. Las tasas de ausencia de reacciones se han calculado mediante el método de Kaplan-Meier. Para realizar el calculo de los errores estandar de estas estimaciones se ha utilizado la formula de Greenwood.
3. n=nlimero de reacciones.

Tabla 3: Datos demogréficos de los pacientes en el preoperatorio (modelo 6900)

Caracteristicas del estudio (N = 363; 1100 afios-paciente totales)
Variable (ategoria n % (n/N)!
Edad en el momento del implante (N = 363) Media +DE 363 66,1+10,7
Sexo Mujer/Hombre 212/151 58,4 %/41,6 %

Diagnéstico/Origen Ninguno 30 83%
Estenosis 91 251%
Regurgitacion 184 50,7 %
Enfermedad mixta 58 16,0%

Nota: 1. n = nlimero de pacientes de cada categoria; N = ntimero total de pacientes que participaron en el estudio.



Tabla 4: Datos demograficos de los pacientes en el preoperatorio (modelo 6900P)

(Carac del estudio (N = 209; 873,18 aiios-paciente totales)
Variable (ategoria n % (n/N)!
Edad en el momento del implante (N = 209) Media +DE 71,4494
Sexo Mujer/Hombre 138/71 66,0 %7/34,0 %
Diagndstico/Origen Enfermedad mixta 48 2,0%
Regurgitacion 121 57,9%
Estenosis 32 153%
Disfuncién valvular 8 38%

Tabla 5: Datos demograficos del paciente durante la operacion (modelo 6900)

Nota: 1. n = nimero de pacientes de cada categoria; N = nimero total de pacientes que participaron en el estudio.

Tabla 6: Datos demograficos del paciente durante la operacion (modelo 6900P)

Caracteristicas del estudio Caracteristicas del estudio
(N=363; (N=209;
1100 afios-paciente totales) 873,18 afios-paciente totales)
Variable (ategoria n % (n/N)* Variable (ategoria n % (n/N)*
Origen? (ardiopatia reumtica 135 37,2% Origen? Calcificacion 38 18,2%
(aldificacion 82 22,6% Congénito 1 05%
Degeneracién 50 13,8% i 105 50,2%
Endocarditis 39 10,7 % Endocarditis previa 10 4.8%
Fallo de la biop 15 41% Isquémico 12 57%
Cardiopatia isquémica 14 39% Reumitico 64 30,6 %
li éni 8 22% Otros 36 17.2%
Otros 44 121% Intervenciones | Ninguna 91 43,5%
Intervenciones | Ninguna 200 55,1% simulténeas’ [ peparacion de la valvula adrtica o 3 14%
simultdneas? ARG 78 215% del anillo adrtico 4
Reparacidn de la valvula trictspide 61 16,8% (ABG* 58 27.8%
Bomba de baldn intradrtico 17 47% Marcapasos 1 05%
Reparacién de la valvula o del
Marcapasos* 6 1,7% P
P — — anillo tricdspide A 100%
Reparacién/sustitucion adrtica 5 14%
— Otros 78 373%
Reparacion de 4 11% - -
Patologias Ninguna 17 81%
Otros 31 85% ; —
Patologi N ™ 6% P Arritmias 95 455%
atologias inguna |
preeistentes” | caps/cABG n 19.8% A a 7%
- — Miocardiopatia 13 6,2%
Hipertension 61 16,8% — " "
—— Insuficiencia cardiaca congestiva 66 31,6 %
Fibrilacion auricular 53 14,6% —
IMS anterior 45 124% Endocarits L 57%
- Infarto de miocardio 7N 10,0%
Enfermedad cerebrovascular 36 9,9% ———————
Arteriopatia periférica 9 43%
Otros 234 64,5% - —
— Hipertensién pulmonar 66 31,6%
Tamario de la 25 2 6,1% - —
valvula (mm) 2 0 03% Fiebre reumética 16 77%
2 7 37'7 % Hipertension sistémica 49 4%
o AITS/ACVS 2 115%
31 81 223%
Otros 35 16,7 %
33 13 36% ~
Tamario de la 25 28 13,4%
Notas: valvula (mm)
. ) . . ) - 27 37 17,7%
1. n=ntmero de pacientes de cada categoria; N = niimero total de pacientes que participaron
en el estudio. 2 84 40,2%
2. Podria ser superior a una por paciente 31 43 20,6%
3. (ABG = siglas en inglés de injerto de derivacidn de la arteria coronaria 33 17 8,1%
4. Permanente o temporal
) L A . Notas:
5. CAD =siglas en inglés de arteriopatia coronaria , . ) , . .
_ . 1. n=ntmero de pacientes de cada categoria; N = nimero total de pacientes que participaron
6. IM= Infarto de miocardio N
en el estudio.
2. Podria ser superior a una por paciente
3. CABG =siglas en inglés de injerto de derivacion de la arteria coronaria
4. CAD =siglas en inglés de arteriopatia coronaria
5. AIT =accidente isquémico transitorio
6. ACV = accidente cerebrovascular




Tabla 7: Resultados relativos a la eficacia, clase funcional de la NYHA (modelo 6900)

Evaluacion preoperatoria 1-2 aios 5 afos
Clase funcional de la NYHA n/N' % n/N % n/N %
| 11/363 3,0 120/268 448 40/129 310
Il 73/363 20,1 90/268 33,6 25/129 19,4
l 192/363 529 15/268 56 1129 08
[\ 84/363 23,1 0/268 0,0 0/129 0,0
No disponibl 3/363 08 43/268 16,0 63/129 48,8
Nota: 1. n = nimero de pacientes de cada categoria; N = nimero total de pacientes que participaron en el estudio.
Tabla 8: Resultados relativos a la eficacia, clase funcional de la NYHA (modelo 6900P)
Evaluacion preoperatoria 1aio 5 aiios
Clase funcional de la NYHA n/N' % n/N % n/N %
| 6/209 29 86/187 46,0 30/96 313
Il 27/209 129 68/187 36,4 33/96 344
1l 121/209 57,9 8/187 43 6/96 63
[\ 55/209 263 1187 0,5 0/96 0,0
No disponible 0/209 0,0 24187 12,8 27/96 28,1
Nota: 1. n = niimero de pacientes de cada categoria; N = niimero total de pacientes que participaron en el estudio.
Tabla 9: Resultados de eficaciay h indmicos’ (modelo 6900)
Parimetro Itados por tamaiio de la valvula
h dindmi 25mm | 27 mm 29 mm | 31mm 33mm
Alta/Posi (n=130, 109 SDV?y 21 SVD?)
Gradiente medio* n=3 n=23 n=36 n=23 n=3
« media +DE 57+12 42+1,7 42+17 3,610 75458
- min., max. 57 2,9 1,8 25 314
EOAS n=1 n=17 n=22 n=25 n=>5
« media +DE 15 2,9+09 31409 25+0,7 3012
« min., max. 1,515 13,41 14,42 1538 16,49
ion n=3 n=28 n=>51 n=40 n=38
0 3/3(100 %) 22/28 (79 %) 36/51(71%) 30/40 (75 %) 4/8 (50 %)
1+ 0/3(0%) 5/28 (18 %) 13/51(25 %) 7/40 (18 %) 4/8 (50 %)
2+ 0/3(0%) 0/28 (0%) 1/51(2%) 3/40 (7 %) 0/8(0%)
3+ 0/3(0%) 0/28 (0%) 1/51(2%) 0/40(0%) 0/8(0 %)
4+ 0/3(0%) 0/28 (0%) 0/51(0 %) 0/40(0%) 0/8(0 %)
No disponible 0/3(0%) 1/28(3 %) 0/51(0%) 0/40 (0 %) 0/8 (0 %)
lo posimpl. ion de 3 a 6 meses (n =49, 42 SVM2y 7 SDV3)
Gradiente medio* n=>5 n=19 n=15 n=>5 n=2
« media +DE 6,417 53+5 3412 4+19 440
« min., max. 59 2,25 2;6 27 44
EOAS n=>5 n=18 n=13 n=>5 n=2
« media +DE 29408 2,6+0,7 2806 29403 26+1
«min., max. 18,36 15,5 2,38 2433 2,33
R ion n=>5 n=21 n=15 n=6 n=2
0 3/5(60%) 17/21(81%) 6/15(40%) 4/6(67%) 1/2(50%)
1+ 0/5(0%) 4/21(19%) 8/15(53 %) 2/6(33 %) 0/2(0 %)
2+ 1/5(20%) 0/21(0%) 115 (7 %) 0/6 (0 %) 1/2(50 %)
3+ 0/5(0%) 0/21(0%) 0/15 (0 %) 0/6 (0 %) 0/2(0 %)
4+ 1/5(20%) 0/21(0 %) 0/15 (0 %) 0/6 (0 %) 0/2(0 %)
No disponible 0/5(0%) 0/21(0%) 0/15(0%) 0/6 (0 %) 0/2(0%)
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Tabla 9: Resultados de eficaciay h dindmicos (modelo 6900)

Parimetro Resultados por tamaiio de la valvula

h dindmi 25mm | 27 mm 29 mm | 31mm 33mm

Intervalo posi de1a2aios (n=131,114 SVM2y 17 SDV3)

Gradiente medio* n=3 n=40 n=47 n=27 n=4

« media +DE 52+0,7 4116 35+18 31+14 2,105

+ min, méx. 47,6 1,7 1,10 1,7 15,27

EOAS n=2 n=35 n=46 n=29 n=>5

+ media +DE 18+04 2306 26405 2,6+0,7 25+05

« min., max. 15,20 12,35 11,37 11,37 2,1:32

R ion n=4 n=4 n=>51 n=29 n=>5
0 2/4(50 %) 31/42 (74 %) 36/51(71%) 17/29 (59 %) 3/5 (60 %)
1+ 1/4(25 %) 9/42 (21%) 11/51(21%) 8/29 (27 %) 1/5(20 %)
2+ 1/4(25 %) 2/42(5%) 4/51(8 %) 2/29 (7 %) 1/5(20 %)
3+ 0/4(0%) 0/42(0%) 0/51(0%) 2/29(7%) 0/5(0 %)
44+ 0/4(0%) 0/42(0%) 0/51(0%) 0/29(0%) 0/5(0 %)

No disponible 0/4(0%) 0/42(0%) 0/51(0%) 0/29(0%) 0/5(0 %)

Intervalo posimplantacion de 5 afios (n = 11,9 SVM2y 2 SDV3)

Gradiente medio* n=0 n=6 n=>5 n=0 n=0

- media +DE N.a. 8,8+8,1 51£23 N.a. N.a.

« min., max. N.a. 4:25 38 N.a. N.a.

EOAS n=0 n=2 n=4 n=0 n=0

« media £DE N.a. 2015 29406 N.a. N.a.

- min., max. N.a. 10,31 2,1;35 N.a. N.a.

R ion n=0 n=6 n=>5 n=0 n=0
0 0/0 (0 %) 4/6 (66 %) 2/5 (40 %) 0/0 (0 %) 0/0(0 %)
1+ 0/0(0%) 1/6(17 %) 3/5 (60 %) 0/0 (0 %) 0/0(0 %)
2+ 0/0 (0 %) 1/6(17 %) 0/5(0%) 0/0 (0 %) 0/0(0 %)
3+ 0/0 (0 %) 0/6 (0 %) 0/5(0 %) 0/0 (0 %) 0/0(0 %)
44+ 0/0 (0 %) 0/6 (0 %) 0/5(0 %) 0/0 (0 %) 0/0(0 %)

No disponible 0/0 (0 %) 0/6 (0 %) 0/5(0 %) 0/0 (0 %) 0/0(0 %)

Notas:

1. Las evaluaciones hemodinamicas se realizaron mediante ecocardiografia transtordcica (ETT) y, en algunos casos, ecocardiografia transesofégica (ETE).

2. SVM = sustitucion de la vélvula mitral
3. SVD = sustitucion de las dos valvulas
4. Gradiente medio en mm Hg

5. EOA: siglas en inglés de drea valvular, cm?

6. Regurgitacion = ninguna, 0; ligera, 1+; moderada, 2+ moderada/grave, 3+; grave, 4+

Al




Tabla 10: Resultados de eficaciay h dindmicos (modelo 6900P)

Parimetro Resultados por tamaiio de la valvula
h dindmi 25mm 27 mm 29 mm | 31mm 33mm
Alta/Posi i
Gradiente medio? n=24 n=35 n=8 n=42 n=16
« media +DE 6,4+1,87 4,4+152 34+147 33+1,20 4,0+1,38
+ min, méx. 3,10 1,96;8 149 1,7 15691
EOA n=3§ n=27 n=77 n=41 n=16
+ media +DE 2,7+0,87 2,8+0,58 29093 2,5+0,67 240,52
« min., max. 146,44 1539 1,58;6 132,42 1,55;3,31
R itacion n=27 n=37 n=_83 n=43 n=17
Leve/Ninguna 19/27 (70 %) 29/37 (78 %) 76/83 (92 %) 39/43 (91 %) 15/17 (88 %)
1+ Ligera 6/27 (22%) 7137 (19%) 7/83 (8 %) 4/43 (9 %) 117 (6%)
2+ Moderada 1/27 (4%) 1/37(3%) 0/83 (0%) 0/43 (0%) 0/17 (0%)
3+ Moderada/Grave 0/27(0%) 0/37(0%) 0/83 (0%) 0/43(0%) 117 (6%)
4+ Grave 0/27 (0 %) 0/37(0%) 0/83 (0%) 0/43 (0%) 0/17 (0%)
No disponible 1/27 (4%) 0/37(0%) 0/83 (0%) 0/43 (0 %) 0/17(0%)
Intervalo posimplantacion de 3 a 6 meses
Gradiente medio? n=0 n=4 n=3 n=2 n=0
« media +DE 00 44+2,25 2,3+0,89 6,6+2,05 00
«min., méx. 0;0 25,75 13,3 51,8 0,0
EON n=0 n=3 n=3 n=1 n=1
« media +DE 040 240,74 3,2+0,88 2,5+0,00 1,240,00
+ min, méx. 0;0 16,3 2,3;4,05 247,247 122,122
R itacion n=0 n=>5 n=3 n=2 n=2
Leve/Ninguna 0 3/5 (60 %) 2/3 (67 %) 2/2(100 %) 2/2(100 %)
1+ Ligera 0 1/5(20%) 1/3(33%) 0/2(0%) 0/2(0%)
2+ Moderada 0 1/5(20 %) 0/3(0%) 0/2(0%) 0/2(0 %)
3+ Moderada/Grave 0 0/5 (0 %) 0/3(0%) 0/2(0 %) 0/2(0%)
4+ Grave 0 0/5 (0 %) 0/3(0%) 0/2(0%) 0/2(0 %)
No disponible 0 0/5 (0 %) 0/3(0%) 0/2(0 %) 0/2(0 %)
Intervalo posi ion de 1aio
Gradiente medio? n=16 n=27 n=63 n=34 n=15
« media +DE 594236 4,0+1,45 3,0£1,61 33+1,26 34+125
« min, max. 3,12 27 1,12 157 19,63
EOA n=3 n=21 n=>59 n=32 n=15
« media +DE 230,16 240,76 260,74 2,5+0,67 23+0,83
« min., max. 2,09;24 1,27;4,76 15,57 154 1238
R itacion n=20 n=28 n=065 n=34 n=16
Leve/Ninguna 17/20(85 %) 24/28 (86 %) 53/65 (82 %) 29/34 (85 %) 13/16 (81 %)
1+ Ligera 3/20(15 %) 3/28(11%) 6/65 (9 %) 3/34(9%) 3/16(19%)
2+ Moderada 0/20 (0%) 0/28 (0%) 3/65 (5 %) 2/34(6%) 0/16 (0%)
3+ Moderada/Grave 0/20 (0 %) 0/28(0%) 1/65 (2%) 0/34(0%) 0/16 (0 %)
4+ Grave 0/20 (0%) 0/28 (0%) 0/65 (0%) 0/34(0%) 0/16 (0%)
No disponible 0/20(0%) 1/28 (4%) 2/65 (3 %) 0/34(0%) 0/16 (0 %)
Notas:

1. Las evaluaciones hemodinamicas se realizaron mediante ecocardiografia transtordcica (ETT) y, en algunos casos, ecocardiografia transesofagica (ETE).
2. Gradiente medio en mm Hg

3. EOA:siglas en inglés de drea valvular, cm?

4. Regurgitacion = leve/ninguna, 0; ligera, 1+; moderada, 2+; moderada/grave, 3+; grave, 4+
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Modelo 7300TFX

Uma valvula PERI
Instrugdes de utilizacao

1.0 Descriao do Dispositivo

Abioprétese pericérdica Carpentier-Edwards PERIMOUNT Magna Mitral Ease é construida com
base na mesma estrutura reticular e ligagao da ctispide comprovadas (Ref. 1) que os

modelos 6900, 6900P, 6900PTFX e 7000TFX das biopréteses mitrais pericérdicas PERIMOUNT. Esta
encontra-se disponivel nos tamanhos e didmetros de anel de sutura apresentados na Figura 1. A
bioprétese incorpora um anel de sutura concebido especificamente para a posi¢ao mitral e é o
primeiro design de bioprdtese mitral desenvolvido através de bioengenharia com trés cispides
de pericérdio de bovino selecionadas e montadas numa estrutura de liga de metal flexivel.

0 pericérdio de bovino foi selecionado para o fabrico de valvulas devido as suas propriedades
intrinsecas superiores, especialmente em termos de contetido de colagénio (Ref. 2) e tolerancia a
altas curvaturas de flexdo (Ref. 3). 0 tecido do pericardio de bovino é ligado de forma cruzada
através do processo de fixagdo Neutralogic, no qual o tecido é colocado num banho sem tensao
de solugdo tampao de glutaraldeido. A bioprétese é tratada de acordo com o processo ThermaFix,
0 qual envolve o tratamento térmico do tecido em ido e utiliza etanol e poli

(um agente tensioativo). Estd d queo reduz a antigenicidade das
vélvulas de xenoenxerto de tecido e aumenta a estabilidade dos tecidos (Ref. 4 € 5). 0
glutaraldeido, por si s6, ndo mostrou afetar nem reduzir a taxa de calcificagdo da vélvula.

Aespessura do tecido é medida para cada tamanho de valvula e as caspides sao cortadas
precisamente em dreas selecionadas de uma folha pericérdica. Os testes de deflexao das cispides
caracterizam cada cispide quanto a elasticidade. Em sequida, sao montadas trés cuspides

pondentes em termos de semelhanga de espessura e elasticidade. As cispides sao

montadas debaixo da estrutura reticular para minimizar os pontos de tensao

da sutura e a porcdo exterior do anel de sutura complementa o design do rendilhado de silicone,
facilitando a penetracao da agulha e fornecendo compatibilidade variavel. O rendilhado possui
células mais largas ao longo da porcéo posterior, onde as calcificades ou as irregularidades no
anel mitral nativo sdo mais frequentes (Ref. 6). Isto resulta num anel de sutura muito compativel,
que facilita a coaptagdo entre o anel de sutura e a cama de tecido mitral. A largura do anel de
sutura permite a cobertura de um anel mitral irreqular ou calcificado.

0sistema de suporte Tricentrix foi concebido para minimizar o potencial para aprisionamento de
suturas ou corddes, facilitar a insercdo e aumentar a visibilidade da cdspide. O suporte é
composto por trés componentes principais: um suporte cinzento, uma haste de suporte branca e
um adaptador azul. Este é fixado a bioprdtese com suturas verdes. A bioprétese e a ligagao do
suporte sdo suspensas por um clipe e uma manga dentro de um frasco selado, contendo uma
solugdo de embal de Abiop € submetida a esterilizagdo final em
glutaraldeido.

2.0 Indicagoes de Utilizacao

Abioprotese pericardica Carpentier-Edwards PERIMOUNT Magna Mitral Ease, modelo 7300TFX, é
indicada para doentes que necessitam da substituicao da respetiva vélvula nativa ou de uma
vélvula mitral protética.

3.0 Contraindicagdes

Néo utilize, se o cirurgido considerar que tal serd contrdrio aos melhores interesses do doente. A
deciso final contra ou a favor da utilizaao desta bioprétese devera caber ao cirurgido, pois s6 ele
pode avaliar todos os riscos diferentes envolvidos, incluindo a anatomia e a patologia observadas
no momento da cirurgia.

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 ndo plrogenlcldade eafuncionalidade do

Aestrutura reticular leve é constituida por uma liga de crémio de cobalto resistente & corrosdo,
escolhida em virtude da sua superior eficacia de mola e caracteristicas de resisténcia a fadiga. A
estrutura foi concebida para ser compativel a nivel do orificio e das comissuras. A estrutura é
coberta por um tecido de poliéster cosido com fio de politetrafluoretileno. A estrutura reticular da

fisy apos 0 seu reproc A exposicao da bioprdtese ou do recipiente a irradiacao,
vapor, dxido de etileno ou a outros esterilizantes quimicos ird tornar a bioprétese impropria para
utilizacdo. Esta acdo pode causar doenga ou um acontecimento adverso, uma vez que o
dispositivo poderd nao funcionar conforme originalmente previsto.

NAO (ONGELE NEM EXPONHA A BIOPROTESE A CALOR EXTREMO. A exposicdo da

bioprotese Magna Mitral Ease é simétrica e os trés apoios de comissura (suportes)

a inutiliza o dispositivo. Cada bioprétese esta

equidistantes.

Uma banda de liga de cromio de cobalto fixada a uma banda de tira de poliéster rodeia a base da
estrutura reticular, fornecendo apoio estrutural ao orificio e permitindo a identificagdo
radioldgica. Para além de manter a forma do orificio durante a implantagao, a banda serve como
um ponto de fixagdo do anel de sutura.

com um indi de
janela existente no painel lateral. 0 indicador de temperatura destina-se a
monitorizar a temperatura a qual 0 dlsposmvo é exposto durante o transporte e
armazenamento. Néo utilize a bioprétese se o p alguma leitura
diferente de “0K".

NAO UTILIZE a bioprétese se o selo inviolavel no frasco estiver danificado.

NAO UTILIZE a bioprétese se o prazo de validade tiver expirado. Nao existem dados

dentro de uma d visivel através de uma

p!

que afungaoeod ho do dispositivo apds a expiracao do prazo de
validade.

NAO UTILIZE a biop seo0 p fugas, estiver danificado ou se a
solugao de nao cobrir por leto a bi Se a humidade dos
tecidos nao for da, tal podera comp a de e/ouo

funcionamento da bioprétese.

NAO EXPONHA a bioprétese a ] quimicos, antibidticos etc.,
exceto se se tratar de uma solu;ao de ou de soro fisioldgi
esterilizado. Poderao ocorrer danos irreparéveis no tecido da cuspide, os quais sao
invisiveis mediante inspecao visual.

NAO PERMITA que a bioprétese seque. Mantenha -a sempre himida. Mantenha a

olugdes, p

idade do tecido irrigando com soro fisioldgi ilizado nos dois lados do
Modelo 7300TFX tecido da cuispide. Se a humidade dos tecidos nao for assegurada, tal podera
o fundi da biopré

0 anel de sutura é composto por borracha de silicone rendilhada e é coberto por um tecido de
politetrafluoroetileno cosido com um fio de politetrafluoroetileno. O tecido facilita o
desenvolvimento do tecido interno e a encapsulagdo. 0 anel de sutura da bioprétese

Magna Mitral Ease é recortado de forma exclusiva ao longo da sua porcao anterior e imita o
formato de sela natural da anatomia da vélvula mitral nativa. Os marcadores de sutura de seda
preta na porcao anterior facilitam a orientacao da bioprtese e ajudam a evitar a obstrucao da via
de saida do ventriculo esquerdo por um suporte. Uma linha-guia de sutura de seda preta rodeia o
anel de sutura. A colocacdo de suturas ao longo do anel de sutura e na regido entre a linha-guia

Edwards, Edwards Lifesciences, o logdtipo E estilizado, Carpentier-Edwards, Magna,

Magna Mitral Ease, PERI, PERIMOUNT, PERIMOUNT Magna, PERIMOUNT Plus, ThermaFix e
Tricentrix sao marcas comerciais da Edwards Lifesciences Corporation. Todas as restantes marcas
comerciais sao propriedade dos respetivos titulares.
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NAO PASSE CATETERES, elétrodos de laga ou qualquer
instrumento cirdrgico através da bioprétese, com a excecdo de um espelho cirirgico
utilizado para examinar a colocagao das suturas e dos suportes. Os outros dispositivos
cirdrgicos podem causar danos nos tecidos da cuspide.

NAO UTILIZE ahioprotese se esta tiver caldo, se estiver danificada ou se tiver sido

da. Caso uma bioprotese seja danificada durante a
inser¢ao, nao tente repara-la. Esta aao pode causar doenca ou um acontecimento
adverso, uma vez que o dispositivo podera nao funcionar conforme originalmente
previsto.

NAO SEGURE o tecido da ctispide da bioprotese com instrumentos nem cause
quaisquer danos na bioprétese. A mais pequena perfuragao do tecido da clspide
poderé alargar-se com o tempo, prej do significati ofi

davalvula.




NAO UTILIZE UM TAMANHO EXCESSIVO. 0 sobredimensionamento pode provocar danos

série ndo entra em contacto com o tecido da clspide durante o enxaguamento. A inspecdo da
bmprmese earemogdo da etiqueta com o nimero de série devem ser realizadas

na biop ou tensdes localizadas, que, por sua vez, podem provocar
lesdes no coragao ou falha do tecido da ciispide, distor¢ao do stent e aoda di
valvula.

Nao existem dados clinicos que estipulem a sequranga e a eficécia da utilizado da bioprdtese em
doentes com idade inferior a 20 anos; por conseguinte, recomendamos que se pondere
cuidadosamente a sua aplicagdo em doentes mais jovens. Tal como qualquer dispositivo médico
implantado, existe potencial para uma resposta imunoldgica do doente (consultar a descricio do
dispositivo para obter informagdes sobre os materiais).

Adeciséo de utilizar uma bioprétese tem de ser tomada, em (ltima insténcia, pelo cirurgido, com
base numa andlise caso a caso, apds uma avaliagdo cuidadosa dos riscos e beneficios a curto e a
longo prazo para o doente e uma consideragao de métodos de tratamento alternativos.

A durabilidade a longo prazo nao foi estabelecida para as bioproteses. A utilizagao de valvulas
protéticas poderd estar associada a acontecimentos adversos graves que poderao, por vezes,
obrigar & substitui¢do da bioprétese e/ou provocar amorte (consultar 6.0 A

antes da implantagao. Devem ser tomados cuidados para evitar cortar ou
rasgar o tecido do anel de sutura durante a remogéo da etiqueta com o nimero de série.

£ necessario o manuseamento cuidadoso de todos os dispositivos implantaveis. Se a
bioprétese cair, se for danificada ou manuseada incorretamente, nao deve ser utilizada para
implantacao em seres humanos.

Para evitar danos no tecido delicado da ctispide da bioprotese resultantes do contacto com os
depsitos de calcio, deve ser realizada a remogdo adequada de depdsitos de célcio do anel do
doente antes da implantagdo.

Manuseie a bioprdtese apenas com acessorios da Edwards Lifesciences. Para selecionar o
tamanho da bioprétese Magna Mitral Ease, utilize exclusivamente dimensionadores da
Edwards Lifesciences, modelo 1173B ou 1173R; a utilizagdo de outros dimensionadores
poderd resultar numa selecao incorreta da bioprotese.

Adversos). Antes da cirurgia, deve ser fornecida a cada doente uma explicago completa dos
beneficios e dos riscos implicitos.

Nota: As biopréteses devem ser utilizadas com p caonap de hip a
snsteml(a grave ou quando alongevidade antetlpada parao doente for superiora

p Ja da protese 7.0 Estudos Clinicos). Aconselha-se
um | médico e continuo (no mlnlmo, uma consulta por
ano), Para que se]a posslvel e tratar d Juaisq

com a biopré p as relacionadas com

falhas do material.

0s recetores de valvulas cardiacas protéticas que estejam a ser submetidos a procedimentos
odontoldgicos devem receber terapia antibidtica profilética para minimizar a possibilidade de
infecao protética. Os recetores de valvulas cardiacas bioprotéticas deverao ser mantidos com
terapéutica anticoagulante (exceto quando contraindicada) durante as fases iniciais de
cicatrizagdo apds a implantacdo, imad. 2a3 meses. Os anti lantes devem ser
entdo suspensos ao longo de um periodo de 10 dias, exceto em doentes aos quais é indicada
protegdo anticoagulante indefinida, como, por exemplo, na auséncia de ritmo sinusal e em

doentes com a auricula esquerda dilatada, calcificagdo da parede auricular ou histdrico de trombo

auricular anterior. No entanto, a terapia anticoagulante adequada deve ser determinada pelo
médico com base numa analise caso a caso (Ref. 7).

Alavagem adequada com soro fisioldgico € obrigatdria antes da implantagdo para reduzir a
concentrado de glutaraldeido (consultar 11.4 Instrugdes de Manuseamento e
Preparacao). Nunca deverd adicionar quaisquer outras solugdes, farmacos, substancias
quimicas, antibidticos etc. ao glutaraldeido nem as solucdes de enxaguamento, uma vez que tal
podera causar danos irreparaveis nos tecidos da ctispide, que poderdo nao ser evidentes através
de inspegao visual.

5.0 Precaucoes

Néo esterilize os dimensionadores do modelo 1173B e 1173R nem a pega dos modelos 1111,
1117 e 1173 nos seus recipientes de transporte.

Utilize apenas a bandeja de esterilizagéo fornecida com o modelo SET1173 para esterilizar os
dimensionadores e as pegas.

A parte exterior do frasco nao estd esterilizada e ndo deve ser colocada no campo esterilizado.
Para evitar contaminagdes, recomenda-se vivamente que o frasco da bioprétese pericardica

Carpentier-Edwards PERIMOUNT Magna Mitral Ease, modelo 7300TFX, s6 seja aberto quando
aimplantagdo for uma certeza.

Antes da implantacao, deve ser realizada uma lavagem adequada com soro fisioldgico para
reduzir a concentragdo de glutaraldeido.

Evite o contacto do tecido da ctispide ou da solugo de enxaguamento com toalhas, panos ou
outras fontes de fibras ou particulas que possam ser transferidas para o tecido da cispide.
Ndo permita que o tecido da ctspide entre em contacto com o fundo ou os lados da bacia de
enxaguamento.

0 glutaraldeido pode provocar irritagdes na pele, nos olhos, no nariz e na garganta. Evite a
exposicao prolongada ou repetida ou a inalagao da solugao. Utilize exclusivamente com
ventilagdo adequada. Em caso de contacto com a pele, lave de imediato a drea afetada com
agua; em caso de contacto com os olhos, procure assisténcia médica de imediato. Para obter

mais informagdes sobre a exposicao ao glutaraldeido, consulte a Ficha dos dados de sequranca

do material disponibilizada pela Edwards Lifesciences.

Ative sempre completamente o sistema de suporte Tricentrix para minimizar o risco de
aprisionamento da sutura. Este ird encaixar numa posicao fixa e bloqueada.

Uma etiqueta com o niimero de série é fixada por uma sutura ao anel de sutura de cada
bioprétese. Este nlimero de série deverd ser comparado com o niimero indicado no frasco e no
cartdo de dados de implantacao; no caso de existirem diferencas, a bioprétese deveré ser
devolvida sem ser utilizada. Deverd ter cuidado para garantir que a etiqueta com o niimero de

P!

« Osobredi deve ser evitado, uma vez que pode provocar danos na bioprétese
ou tensdes mecanicas localizadas, que, por sua vez, podem provocar lesdes no coragao ou
falha do tecido da cispide, distorcao do stent e regurgitagao.

Devem ser tomados cuidados especiais ao utilizar as técnicas de preservagao dos corddes para
evitar o aprisionamento dos mesmos por um suporte.

Devido a flexibilidade relativa da estrutura, devem ser tomados cuidados para evitar
dobras ou deformagdes no stent que possam levar a regurgitacao, hemodinamica
alterada e/ou rutura das cuspides, tomando a bioprotese incompetente. Neste aspeto,
sobredimensionamento deve ser evitado.

i m

0 cirurgiao deve estar com as rec relativas ao dimensi e
colocaao adequados da bioprétese, de acordo com a técnica de sutura utilizada (consultar
11.5 Implantagdo do Dispositivo).

0 anel de sutura foi concebido para uma orientacdo especifica: a parte recortada do anel de
sutura, entre os marcadores de sutura pretos, deve ser colocada ao longo da porcdo
intercomissural anterior do anel e ficar situada sobre a via de saida do ventriculo esquerdo.

Devem ser tomados cuidados especiais para evitar a colocagao de um suporte em frente davia
de saida do ventriculo esquerdo, pois tal pode comp 0 desemy amico a
longo prazo.

Devem ser tomados cuidados ao realizar massagens cardiacas abertas e fechadas do térax em
doentes com um suporte de prétese mitral aberta, devido ao risco acrescido de perfuragdo
ventricular.

A semelhanca do que se verifica com todas as proteses que possuem caixas abertas, suportes
livres ou apoios de comissura, devem ser tomados cuidados para evitar enrolar ou prender
uma sutura em volta da comissura, 0 que iria interferir com o funcionamento correto da
valvula. Para minimizar o potencial para a formagao de lagos da sutura, é essencial deixar o
suporte ativado no lugar até que todos os nés sejam amarrados.

« Seos fios de ligacao do suporte ativado forem cortados antes de todas as suturas adjacentes
aos suportes terem sido atadas, o suporte ndo ira minimizar o potencial para a formagao de
lacos da sutura.

Ao utilizar suturas interrompidas, é importante cortar as suturas junto aos nds e assegurar que
as pontas das suturas expostas ndo entram em contacto com o tecido da cspide.

6.0 Acontecimentos Adversos
6.1 Acontecimentos Adversos Observados

A bioprétese pericérdica Carpentier-Edwards PERIMOUNT Magna Mitral Ease, modelo 7300TFX,
utilizaa mesma estrutura reticular e ligagao da ctspide que os modelos 6900, 6900, 6900PTFX e
7000TFX das bloproieses perl(ardl(as mitrais Edwards Lifesciences. Foram realizados trés (3)
estudos dlinicos prosp éntricos e ndo i fora dos EUA com 0 modelo 6900
da bioprétese perl(ardi(a mitral. Trezentos e um (301) doentes foram sujeitos a uma substituicao
da vdlvula mitral (MVR) isolada e 62 doentes foram sujeitos a uma substituicdo das duas valvulas
(DVR), na qual a vélvula adrtica foi substituida por um modelo aértico da bioprétese pericardica
Carpentier-Edwards PERIMOUNT. No primeiro estudo, as bioprdteses foram implantadas entre
1984 e 1986; no segundo estudo, foram implantadas entre 1989 e 1994; no terceiro estudo,
foram implantadas entre 1996 e 1997. Os doentes foram avaliados de forma pré-operatéria/
intraoperatdria, no momento da respetiva alta hospitalar, apds 1ano e anualmente apds isso. Os
acontecimentos adversos foram capturados ao longo do periodo pds-operatdrio. ATabela 1
apresenta as taxas observadas para os acontecimentos iniciais (<30 dias para acontecimentos
adversos relacionados com vélvulas), as taxas linearizadas para acontecimentos tardios (>30 dias
de pds-operatdrio) e as taxas atuariais de acontecimentos adversos apds 1,5 e 8 anos de
pbs-operatdrio para 0 modelo 6900. As taxas de acontecimentos adversos foram baseadas em
trezentos e sessenta e trés (363) doentes em nove centros. 0 acompanhamento cumulativo foi de
1100 d om um ac medlo de 3,0 anos (DP = 2,4 anos, intervalo=0a
8,2 anos). Os dados d ificos pré rios e op ios dos doentes sdo apresentados
nas Tabelas 3 e 5. Os resultados de eﬁta(la sao apresentados nas Tabelas 7 9.




Foi realizado um (1) estudo clinico prospetivo, multicéntrico, internacional e ndo aleatorizado
com doentes implantados com a bioprotese pericardica Carpentier-Edwards PERIMOUNT Plus,
modelo mitral 6900P. Cento e setenta e cinco (175) doentes foram sujeitos a uma substituicao
mitral (MVR) isolada e 34 doentes foram sujeitos a uma substituicao das duas valvulas (DVR), na
qual a valvula adrtica foi substituida por um modelo adrtico da bioprdtese pericardica

Carpentier-Edwards PERIMOUNT. Neste estudo, os doentes foram implantados entre 1999 e 2007.

0s doentes foram avaliados de forma pré-operatdria, intraoperatdria, no momento da respetiva
alta hospitalar, apds 1ano e anualmente apds isso. Os acontecimentos adversos foram
capturados ao longo do periodo pds-operatdrio. A Tabela 2 apresenta s taxas observadas para os
acontecimentos iniciais (<30 dias para acontecimentos adversos relacionados com vélvulas), as
taxas linearizadas para acontecimentos tardios (>30 dias de pds-operatdrio) e as taxas atuariais
de acontecimentos adversos apds 1e 5 anos de pds-operatdrio para o modelo 6900P. As taxas de
acontecimentos adversos foram baseadas em duzentos e nove (209) doentes em sete centros. 0
acompanhamento cumulativo foi de 873,18 d /ano, com um ac médio de
4,2 anos (DP =2,3 anos, intervalo = 0a 8,2 anos). Os dados demogréficos pré-operatérios e
peratdrios dos doentes séo ap nas Tabelas 4 e 6. Os resultados de eficdcia sao
apresentados nas Tabelas 8 e 10.
6.2 Potenciais Acontecimentos Adversos

Entre os acontecimentos adversos potencialmente associados a utilizacdo de valvulas cardiacas
bioprotéticas incluem-se:

Angina
Anitmias cardiacas

Endocardite

Insuficiéncia cardiaca
Hemdlise

Anemia hemolitica

Hemorragia

Infecdo local e/ou sistémica

Enfarte do miocardio

Aprisionamento da clspide da protese
Disfungdo nao estrutural da prétese
Pannus da prétese

Fuga perivalvular da prétese
Regurgitacdo da protese

Deterioragdo estrutural da prétese
Trombose da prétese

AVC

Tromboembolia

E possivel que estas complicagdes conduzam a:
« Nova cirurgia

« Explantagdo

« Deficiéncia permanente

« Morte

0s outros acontecimentos adversos associados a utilizacao das bioproteses mitrais pericardicas
Carpentier-Edwards PERIMOUNT, modelo 6900, compilados a partir da literatura e dos relatdrios
recebidos através do sistema de gestdo de reclamagdes da Edwards Lifesciences incluem:
estenose, regurgitacdo através de uma valvula incompetente, perfuracao ventricular pelas hastes
do stent, avarias da valvula devido a distorcao no implante e fratura da estrutura reticular.

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

7.0 Estudos Clinicos

0s critérios de sequranga capturados nos estudos prospetivos foram acontecimentos adversos;
foram utilizadas anélises de sangue para confirmar a auséncia ou presenga de certos
acontecimentos adversos. Os resultados de seguranca para o modelo 6900 séo fornecidos na
Tabela 1e para o modelo 6900P na Tabela 2. Os dados demogréficos pré-operatdrios de doentes
para 0 modelo 6900 so fornecidos na Tabela 3 e para 0 modelo 6900P na Tabela 4. Os dados
demogréficos operatdrios de doentes para 0 modelo 6900 s&o fornecidos na Tabela 5 e para o
modelo 6900P na Tabela 6. Os critérios de avaliado de eficacia da New York Heart Association
(NYHA) de classificagdo funcional sdo resumidos na Tabela 7 para 0 modelo 6900 e na Tabela 8
para o modelo 6900P; as avaliagdes ecocardiograficas foram resumidas na Tabela 9 para o
modelo 6900 e na Tabela 10 para o modelo 6900P.
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Nao estdo disponiveis atualmente quaisquer dados clinicos que demonstrem uma maior
resisténcia da bioprotese pericardica Carpentier-Edwards PERIMOUNT Magna Mitral Ease,
modelo 7300TFX, a calcificaao ¢ aoutras biop di is no mercado.

8.0 Individualizacao do Tratamento

£ recomendada a administragdo de terapia antibidtica profilatica a doentes que estejam a ser
submetidos a procedimentos dentdrios ou outros procedimentos que apresentam um risco de
bacteriemia para minimizar o risco de endocardite.

Algumas sociedades de profissionais médicos recomendam terapia anticoagulante, exceto

quando contraindicada, durante os primeiros 3 meses apds a implantacdo da bioprétese de

vélvula mitral. Esta terapia anticoagulante pds-operatdria deve ser determinada com base numa

andlise caso a caso.

£ recomendada aspirina de dose baixa a longo prazo para todos os doentes com valvulas

bioprotéticas, exceto quando contraindicada. E recomendada terapia anticoagulante a longo

prazo para todos os doentes com valvulas bioprotéticas que apresentam fatores de risco para
boembolia, exceto quando indicada

Aconselha-se um acompanhamento médico atento e continuo para que possam ser

adequadamente diagnosticadas e geridas quaisquer complicagdes relacionadas com a vélvula.

8.1  Populagdes de Doentes Especificas

Aseguranga e a eficécia da valvula nao foram apuradas para as populagdes de doentes especificas

seguintes, uma vez que ndo foram estudadas nestas populagdes:

doentes grévidas ou lactantes;

doentes com doengas renais crénicas ou distdrbios no metabolismo do calcio;

doentes com endocardite ou miocardite ativa;

doentes com estados degenerativos de aneurisma mitral (por exemplo, necrose cistica média,
sindrome de Marfan);

criangas ou adolescentes.

9.0 Informagdes 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 complicacdes
relacionadas com a valvula, particularmente as relacionadas com falhas do material. Os doentes
portadores de proleses bioldgicas apresentam um risco de bacteremia (por exemplo, durante

l6gicos) e deverao ser ac os sobre a terapéutica profilética com
antibidticos. Os doentes devem ser incentivados a fazerem-se acompanhar sempre do seu Cartéo
de dados de implantagdo e a informar os seus prestadores de cuidados de satide de que sao
portadores de um implante mitral bioprotético quando procuram assisténcia médica.

10.0 Apresentagao

10.1  Modelos e Tamanhos Disponiveis

A bioprétese pericérdica Carpentier-Edwards PERIMOUNT Magna Mitral Ease, modelo 7300TFX,
esta disponivel nos tamanhos etiquetados 25, 27, 29, 31 e 33 mm (consultar Figura 1 para obter
as especificagdes nominais).

10.2 Embalagem

Abioprétese Magna Mitral Ease é fomecida de forma esterilizada e nao pirogénica, embalada em
glutaraldeido, num frasco de pléstico ao qual foi aplicado um selo inviolavel. Cada bioprétese estd
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 a exposicao a
temperaturas extremas durante o transporte. Apds a rece¢do da bioprétese, inspecione
imediatamente o indicador e consulte a etiqueta da embalagem para confirmar o estado“Use”
(Utilizagdo). Se o estado “Use” (Utilizagao) nao for visivel, ndo utilize a bioprotese e contacte o
fornecedor local ou o representante da Edwards Lifesciences para obter uma autorizacao de
devolugdo e substituicao. Todas as biopréteses devolvidas a Edwards Lifesciences devem ser
enviadas na embalagem original na qual foram recebidas.

ADVERTENCIA: A bi tem de ser cuidad i ionada antes da
implantagéo, para venf icar se existem sinais de danos decorrentes da exposicao a
temperaturas extremas ou outro tipo de danos.

Devido a natureza bioldgica destas biop easua sensibilidade ao fisico e as
condigdes ambientais, no serd possivel devolvé-las, salvo nos casos acima referidos.

Nota: Os produtos nos quais se detete exposicao a | ou calor

mais de 3 dias apos a rece¢ao serao expostos a condigd ientais da

responsabilidade do cliente e, como tal, as despesas da sua substituicao serao
suportadas pelo cliente.
10.3 Armazenamento

A bioprétese Magna Mitral Ease deve ser armazenada entre 10 °Ce 25 °C (50 °F-77 °F).
Recomenda-se a inspegdo e a rotagdo do stock a intervalos regulares, para garantir que as
biopréteses séo utilizadas antes da expiragéo do prazo de validade indicado na etiqueta da
embalagem.



ADVERTENCIA: Nao congele. Armazene sempre as biopréteses numa area seca e livre
de i que tenha sido congelada ou que se suspeite
que tenhasido (ongelada nao devera ser utilizada para implantagao em seres
humanos.

11.0 Instrucdes de utilizacao
11.1  Formagao do Médico

Nao é necessaria formacao especial para implantar as bioproteses Carpentier-Edwards
PERIMOUNT Magna Mitral Ease, modelo 7300TFX. As técnicas de implantado desta bioprétese
assemelham-se as utilizadas para a implantagdo de quaisquer bioprdteses mitrais com stent.

112 Acessorios

0s acessorios disponiveis para utilizagdo com a bioprétese Magna Mitral Ease sdo:
Sistema de suporte Tricentrix

Dimensionador de réplica 1173R (Figura 12)

Dimensionador de tambor 1173B (Figura 13)

Bandeja de esterilizagdo fornecida com o modelo SET1173

Modelos de pega flexivel 1111,1117, 1173, e 1126 (uso tnico) (Figura 16)

Todos os acessdrios sao fornecidos de forma nao es\enllzada exceto o smema dessuporte
Tricentrix que é fornecido de forma esterilizada, fixado a biopro izada, e apega 1126
que é fornecida de forma esterilizada e estd indicada apenas para uso tnico.

Dimensionadores

56 0s modelos de dimensionador 1173B ou 1173R podem ser utilizados com a bioprotese
Magna Mitral Ease.

AVISO: Néo utilize di ionadores de valvulas de ou
dimensionadores para outras proteses de valvula Edwards Lifesciences para
dimensionar a bioprétese Magna Mitral Ease.

Utilize apenas os modelos de dimensionador 1173B ou 1173R para determinar o tamanho
apropriado da bioprétese Magna Mitral Ease. Os modelos de dimensionador 1173B e 1173R
permitem a observacao direta do seu encaixe no interior do anel e sao fornecidos para cada
tamanho de bioprdtese Magna Mitral Ease disponivel. 0 tambor dos modelos de dimensionador
1173B e 1173R indica o didmetro externo do stent na base (Figura 1). O rebordo do
dimensionador de réplica 1173R replica o anel de sutura da bioprétese, com a sua por¢ao anterior
com recortes e marcagdes pretas, para determinar os resultados das técnicas especificas de sutura
ou de preservacdo de aparelhos subvalvulares.

As marcagdes pretas no rebordo replicam os marcadores de sutura pretos no anel de sutura. Estas
delimitam a porcao anterior do anel de sutura da bioprétese que deve ser posicionado ao longo
da porgdo anterior intercomissural do anel nativo, a fim de abranger a rea da via de saida do
ventriculo esquerdo. A altura e localizagdo das hastes do stent estao marcadas no dimensionador
de réplica 1173R para auxiliar a avaliagao do alinhamento e encaixe ideais.

0s dimensionadores incluem pegas pré-fixadas com maior comprimento de pega para um
melhor acesso em caso de exposicdo dificil, de uma caixa tordcica profunda ou de um acesso
minimamente invasivo. A fixacao posterior da pega ao dimensionador permite uma vista
desobstruida através do tambor para o interior do ventriculo para avaliagdo das estruturas
subvalvulares. Os dimensionadores 1173B e 1173R estdo etiquetados com o tamanho da
bioprotese.

Sistema de Suporte Tricentrix e Pegas

0 conjunto do suporte/pega é composto por dois (2) componentes: o sistema de suporte
Tricentrix, que estd montado na bioprétese Magna Mitral Ease, e uma pega (1111, 1117, 1173, ou
1126) que é fixada no sistema de suporte Tricentrix no momento da cirurgia (Figura 2). As
seguintes pegas (Figura 16) podem ser utilizadas com a bioprétese Magna Mitral Ease:

Comprimento global
Modelo Material da haste pol. a Reutilizavel
m Aco inoxiddvel 70 178 Sim
m7 Nitinol 9,1 23,2 Sim
1126 Aco inoxiddvel 11,5 29,2 Nao
173 Nitinol 11,3 28,6 Sim

«As pegas com haste de nitinol sdo mais flexiveis do que as de aco inoxidavel. A cada ciclo de
esterilizagdo, estas regressam a sua forma reta original para uma fixacao mais fécil no suporte.

«Apega 1173 foi concebida para melhorar o acesso em casos de exposigao dificil, de uma caixa
tordcica profunda ou de procedimentos minimamente invasivos.

0 suporte Tricentrix possui pernas curtas e extremidades biseladas para aumentar o espago de

sutura e facilitar o aperto de nds (Figura 17).
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11.3  Esterilizagdo de Acessdrios

Apega 1126 é fornecida esterilizada e destina-se a um uso tnico. As pegas 1111,1117 e 1173 e
os dimensionadores 11738 e 1173R sdo fornecidos ndo esterilizados e devem ser limpos e
esterilizados antes da utilizagdo. Consulte as Instrugdes de utilizacao fornecidas com os acessdrios
reutilizéveis para obter instrugdes de limpeza e esterilizacdo.

114 1 coes de eP

Abioprotese é embalada esterilizada num frasco de plastico com tampa de enroscar e selo de
vedacao. Antes de abrir, examine cuidadosamente o frasco para verificar se existem sinais de
danos (por exemplo, frasco ou tampa rachado), fugas ou selos de vedagao danificados ou em
falta. Remova o selo de vedagao e rode a tampa no sentido contrario ao dos ponteiros do reldgio
para abrir o recipiente. A bioprdtese e o sistema de suporte Tricentrix no interior do recipiente
estao esterilizados.

AVISO: A parte exterior do frasco néo esta esterilizada e nao deve ser colocada no
campo esterilizado. 0 contetido do frasco deve ser manuseado de forma assética para
prevenir a contaminagao.

AVISO: As biop de danificados, com fugas, sem o
glutaraldeido adequado ou sem os selos de vedacao intactos nao podem ser
utilizadas para implantagao em seres humanos.

AVISO: Recomenda-se vivamente que o frasco da bioprdtese Magna Mitral Ease s6
seja aberto quando a implantagao for uma certeza. Esta precaugdo é necessaria para
reduzir o risco de contaminagao, uma vez que se verificou que o glutaraldeido, por si
56, ndo é um esterilizante 100% eficaz contra todos os possiveis contaminantes.

ADVERTENCIA: Nao tente voltar a esterilizar a bioprotese Magna Mitral Ease.

ADVERTENCIA: Nio utlllze abioprdtese se esta tiver caido, se estiver danificada ou se
tiver sido inad da. Caso uma bioprétese seja danificada
durante a inser¢ao, nao tente reparé-la.

ADVERTEN(IA Nao segure a por¢ao do tecido da cuspide da bioprétese com

nem cause quai danosnatk 0 A mais pequena perfuragao
do tecido da ctispide podera alargar-se com o tempo, prejudicando significativamente
o funcionamento da bioprotese.

Verifique se a pega do modelo 1111, 1117 ou 1173 foi sido esterilizada de acordo com as
instrugdes presentes nas Instrugdes de Utilizagdo fornecidas com os acessrios reutilizaveis. Fixe a
pega no sistema de suporte Tricentrix alinhando-a com o orificio roscado no suporte e rodando-a
no sentido dos ponteiros do reldgio, até sentir uma resisténcia positiva. 0 alinhamento da pega
garante uma ligago adequada e fixa. Em sequida, remova todo o conjunto (ou seja, a manga de
pléstico, o clipe, 0 suporte integral e a bioprotese) do frasco. A manga de plastico é encaixada
sem apertar no clipe e pode permanecer no frasco. Isto nao afeta a ativacdo.

Uma etiqueta com o niimero de série é fixada por uma sutura ao anel de sutura de cada
bioprdtese. 0 nimero de série deverd ser comparado com o niimero indicado no frasco e no
cartdo do implante; no caso de existirem diferencas, a bioprotese deverd ser devolvida sem ser
utilizada. Esta etiqueta apenas deverd ser separada da bioprétese imediatamente antes da
implantacdo.

Enquanto segura na manga de plastico ou no clipe (Figura 3 ou Figura 4), continue a rotagdo para
superar a resisténcia, até a haste do suporte branco atingir a posicao de desbloqueio (Figura 5 e
Figura 6). Aplique a pressao necesséria na pega, até que a haste do suporte branco deslize ao
longo das ctspides e encaixe na sua posigdo completamente ativada (Figura 7). E audivel um
estalido quando a posicao ativada é atingida.

AVISO: Se nao for aplicada pressao suficiente na pega ao ativar o sistema de suporte
Tricentrix, o sistema de abertura nao sera fixado e nao sera possivel minimizar o
potencial de aprisionamento das suturas. Verifique sempre para confirmar a ativagao
adequada. Nao deve existir espaco entre o adaptador azul e o suporte cinzento. 0
conjunto pega/haste ndo deverd deslizar.

A haste do suporte branco deve sobressair através das ctspides enquanto as trés (3) comissuras
devem defletir ligeiramente em dire¢do ao centro da bioprétese. As clspides ficam
temporariamente enrugadas devido a haste do suporte branco ativado. Quando o suporte é
removido apds a implantagdo, as clspides regressam a sua posicao normal.

Apds a ativagdo, remova a manga (se estiver fixada) segurando a pega e puxando a manga para
fora do clipe (Figura 8). Remova o clipe deslizando-o lateralmente para fora do suporte

(Figura 9). Tanto a manga como o clipe devem ser eliminados. Assim que a pega for fixada, ndo
deve ser removida do suporte até que a bioprotese seja colocada no anel.

Procedimento de Enxaguamento

Prepare duas bacias de enxaguamento, cada uma contendo, no minimo, 500 ml de soro
fisioldgico esterilizado dentro do campo op ilizado. Coloque a bioprdtese ativada na
solugdo salina e certifique-se de que esta cobre completamente a bioprdtese e o suporte. Nao
enxague com a manga e o clipe fixados. Com a bioprétese e o suporte submersos, agite
lentamente a bacia ou utilize a pega fixada para agitar cuidadosamente a bioprétese paraa
frente e para trés durante, no minimo, T minuto em cada uma das duas bacias de enxaguamento

parac

que se




p preparadas. A biop
estar pronta para a implantagéo.
AVISO: Evite o contacto do tecido da cuspide ou da solugao de enxaguamento (om
toalhas, panos ou outras fontes de fibras ou particulas que possam ser fi

dever na segunda bacia de enxaguamento até

localizadas, que, por sua vez, podem provocar lesdes no coragao ou falha do tecido da
cuspide, distorgao do stent e regurgitagdo.
AVISO devido as condi ,‘ do campo op queincuem elevadas

para o tecido da cuspide.

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

AVISO: Devera ter cuidado para garantir que a etiqueta com o niimero de série nao
entra em contacto com o tecido da ctispide durante o enxaguamento. Inspecione a
bioprdtese e remova a etiqueta com o niimero de série imediatamente antes da
implantagao. Tenha cuidado para nao cortar nem rasgar o tecido do anel de sutura
durante aremogao da etiqueta com o niimero de série.

11.5 Implantagéo do Dispositivo

Devido a complexidade e variacao do procedimento cirtirgico de substituicao da valvula cardiaca,
aescolha da técnica cirdrgica é deixada ao critério exclusivo de cada cirurgido. De forma geral, a
técnica de implantagao comum inclui: 1. Dimensionamento adequado; 2. Colocagdo adequada da
protese; 3. Atamento as suturas com o suporte no lugar para minimizar o potencial de formagao
de lagos da sutura ou aprisionamento dos corddes; 4. Examinagao das ctspides da bioprétese
quanto a distor¢do ou fugas durante o atamento.

Aselecdo de um tamanho de bioprotese adequado é uma parte importante da substituicdo da
vélvula mitral.

Verifique se os dimensionadores 1173B e 1173R foram esterilizados de acordo com as instrugdes
recomendadas fornecidas com os acessorios reutilizéveis.

AVISO: Verifique se os di ou as pegas ap sinais de desgasts
como opacidade, fraturas ou fendas. Substitua o/a dimensionador/pega se forem
observados sinais de deterioragao.

ADVERTENCIA: Nao é possivel localizar
de dispositivos externos de imagiologia médica.

AVISO: A remogéo adequada de depésitos de célcio do anel do doente deve ser
realizada antes da implantacdo para evitar danos no tecido delicado da ciispide da
bioprétese resultantes do contacto com os depdsitos de calcio.

Insira o dimensionador no anel mitral. 0 tambor do dimensionador deve sempre encaixar
confortavelmente no anel.

AVISO: Utilize apenas os dimensionadores 1173B ou 1173R durante a sele¢ao do
tamanho da bioprétese Magna Mitral Ease; outros dimensionadores podem resultar
na selegdo de valvulas inadk d 11.2A Tal como outras
biopréteses mitrais, a bioprotese Magna Mitral Ease é normalmente implantada
utilizando suturas de colchoeiro ref om 3 dado mediro
anel apds as suturas terem sido (olocadas, pois estas podem diminuiro ho da

através

dedi jonadores/peg

eiluminagao intensa, ak deve ser irrigada frequentemente (recomenda-se
acada 1 ou2 minutos), de ambos os lados, com soro fisioldgico esterilizado para
manter a valvula himida durante o procedimento de implantagao.

cio adequada da biop
AVISO: A estrutura reticular da bioprétese Magna Mmal Ease € simétrica e os trés
apoios de comi No entanto, 0 anel de

sutura foi concebido para uma orientagao especifica da bioprétese. A parte recortada
do anel de sutura, entre as duas protrusdes de silicone, deve ser colocada ao longo da
porgao intercomissural anterior do anel e ficar situada sobre a via de saida do
ventriculo esquerdo.

0s marcadores de sutura contrastantes no anel de sutura destinam-se a auxiliar a orientacao
adequada e apresentam uma distancia intercomissural tipica. No entanto, esta distancia pode
variar entre doentes. No lado esquerdo, duas suturas pretas proximas indicam onde deve ser
colocado o primeiro ponto e correspondem & comissura anterior. No lado direito, apenas uma
sutura preta indica a localizagdo aproximada da comissura posterior. Utilizando estes auxilios de
orientagdo, a terceira haste deve encaixar facilmente no lugar ou perto do meio da localizacao da
ctispide posterior.

AVISO: Devem ser tomados cuidados especiais para evitar a colocagdo de um suporte
em frente da via de saida do i do, pois tal pode comp []
desempenho hemodinémico a longo prazo.

Uma linha-guia de sutura preta rodeia o anel de sutura. Ao colocar as suturas através do anel de
sutura, as forgas de arrasto deslizantes sao reduzidas quando as suturas sdo colocadas
diretamente através do anel de sutura e na regido entre a linha-guia de sutura e a por¢ao exterior
do anel de sutura. A irrigagao com solugdo salina pode reduzir ainda mais as forcas de arrasto da
sutura.

Deve ser mantida uma tensao firme nas suturas enquanto a bioprétese é baixada para dentro do
anel; isto minimiza o potencial para a formagdo de lagos da sutura que podem aprisionar uma
ctispide. Isto, quando combinado com as hastes do stent totalmente retraidas quando o sistema
de suporte Tricentrix estd no lugar, ajuda a guiar as suturas para a sua posicao correta atras das
hastes e sobre o anel de sutura.

Remova a pega antes de atar as suturas. A pega e 0 adaptador azul devem ser removidos como
um conjunto. Mantenha a colocagao da bioprétese no anel colocando suavemente as pingas ou as
maos com luvas no suporte e cortando o fio verde no adaptador azul (Figura 10). Remova o
conjunto do adaptador azul e da pega como uma tinica unidade.

AVISO: Tenha cuidado ao baixar e colocar a biopratese no anel. Evite enrolar ou
prender uma sutura em torno de caixas abertas, suportes livres ou apoios de

bioprétese que pode serimpl |
Dimensionamento para implantagao

Dimensionamento com dimensionador de tambor 1173B: para dimensionar com o
dimensionador de tambor 1173B, passe a porco do tambor do dimensionador através do anel
mitral, certificando-se de que a por¢do do tambor fica diretamente no plano do anel mitral
(Figura 15).

Dimensionamento com dimensionador de réplica 1173R: para dimensionar com o dimensionador
de réplica 1173R, passe a porcao do tambor do dimensionador através do anel mitral de forma
que o rebordo do dimensionador, que simula a porcao do anel de sutura da bioprétese, fique
pousado no aspeto superior do anel (Figura 14).

Algumas técnicas, como a utilizagdo de compressas, plicatura da cispide ou preservacdo do
aparelho subvalvular mitral, podem reduzir ainda mais o tamanho do anel mitral, o que pode
resultar na necessidade da implantago de uma bioprétese mais pequena (Ref. 8). Ao utilizar
estas técnicas, recomenda-se que volte a dimensionar o anel para evitar o
bredimensi da bioprétese. 0 d | i das bi
PERIMOUNT torna o sobredimensi d io para atingir o d
hemodinamico desejado na maioria dos doentes (Tabela 9 e 10).

Devido a natureza eldstica de um cordao, este pode ser estendido pelo sistema de suporte
Tricentrix durante a implantagdo, mas poderd retrair em redor da haste assim que o suporte for
removido, aprisionando as ctispides e comprometendo a sua fundo. Os dimensionadores 11738
e1173Rsdo ituidos por um material transp para permitir a visualizagdo do aparelho
bvalvul i Certifique-se de que nenhum cordéo fica no caminho

mitrais

durante o di

dos suportes.

AVISO: Tome especial cuidado ao utilizar as técnicas de preservacao do aparelho
para evitar o aprisi dos corddes por um suporte.

ADVERTENCIA: Evite o sobredi da biop

sobredimensionamento pode provocar danos na bwprotese ou tensdes mecanicas
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da biopré 0 que iria interferir com o funcionamento correto da
valvula. Para minimizar o potencial para a formagéo de lagos da sutura, é essencial
evitar forgas laterais excessivas no suporte Tricentrix e deixar o suporte ativado no
lugar até que todos os nds sejam atados.

No entanto, se deixar o suporte no lugar obstruir a visdo do cirurgido, todas as suturas adjacentes
a cada uma das trés estruturas dos suportes devem ser atadas antes de cortar os trés fios verdes
de ligagdo do suporte para o remover.

AVISO: Se os fios de ligagao do suporte ativado forem cortados antes destas suturas
adjacentes terem sido atadas, o suporte nao ira minimizar o potencial paraa
formagéo de lagos da sutura em torno dos suportes da estrutura.

Deve ser tida especial atengdo para evitar atar as suturas sobre os cantos das pernas do suporte
cinzento. Antes de atar cada sutura, examine as ctispides enquanto seqgura os dois fios da sutura
sob tenso. A distorcdo ou movimento das ctspides durante esta manobra indica que a sutura
estd entrelacada em torno de um suporte. Em nenhum momento antes ou depois da remogao do
suporte deve ser libertada a tenséo nas suturas, pois pode facilitar a formagdo de lacos nas
suturas e possivel aprisionamento. E recomendado colocar um espelho cirdrgico através das
ctspides apds a remogao do suporte para poder examinar cada suporte e a colocao adequada
das suturas.

AVISO: Ao utilizar suturas interrompidas, € importante cortar as suturas junto aos nés
eassegurar que as pontas das suturas expostas nao entram em contacto com o tecido
da cispide (Ref. 8).

0sistema de suporte Tricentrix é removido como uma unidade na finalizagéo do procedimento de
sutura como se seque (Figura 11):

1. Corte cada uma das trés (3) suturas verdes expostas com um bisturi ou tesoura colocada
apenas no canal de corte. Nunca tente cortar uma sutura abaixo de um suporte parcialmente
separado, pois parte da sutura ligada pode cair para dentro do ventriculo. Evite cortar ou
danificar o stent ou o tecido da cispide durante o corte das suturas.



~

Quando todas as trés (3) suturas de fixacao tiverem sido devidamente cortadas, retire o
sistema de suporte Tricentrix da bioprdtese, juntamente com as suturas ligadas, como uma
unidade, utilizando as maos com luvas esterilizadas ou pingas protegidas.

Apds a cirurgia, retire o suporte e elimine-o.
11.6  Devolugio de Biopré lantad

A Edwards Lifesciences estd interessada em obter todas as amostras clinicas recuperadas da
bioprétese pericardica Carpentier-Edwards PERIMOUNT Magna Mitral Ease, modelo 7300TFX,
para andlise. Quando a avaliagao estiver terminada, serd fonecido ao médico um relatdrio escrito
com um resumo das nossas conclusoes.

Contacte o seu representante local para devolver as bioproteses recuperadas.
apds a excisao, as bioproteses explantadas devem ser colocadas numa solugao fixadora
histoldgica adequada, como formalina a 10% ou glutaraldeido a 2%, e devolvidas a empresa.
Nestas condicdes, nao é necessario refrigerar.

12.0 Informagdes para o Doente
12.1 Informagao de Registo

Em todas as embalagens dos dispositivos estd incluido um Cartao de dados de implantagao para
o registo dos doentes. Apds a implantagdo, preencha todas as informagdes solicitadas. O nimero
de série da biopro ncontra-se listado na embal damesma e na etiqueta de
identificagdo fixa a bioprotese, bem como pré-impresso no Cartao de dados de implantagao.
Devolva ao Registo de implantes em doentes a parte do cartdo pré-impressa com a nossa
morada. As restantes partes do cartdo destinam-se a efeitos de registo por parte do hospital e do
cirurgiao. Apds rececdo pelo Registo de implantes em doentes da Edwards, serd emitido e
enviado ao doente um cartdo de identificagdo que pode ser transportado na carteira. Este
permite que os doentes indiquem aos seus prestadores de cuidados de satide o tipo de implante
que possuem, quando procurarem assisténcia médica. Quando uma bioprétese for eliminada ou
um dispositivo anterior da Edwards Lifesciences for substituido, transmita tais informagdes ao
Registo de implantes em doentes da Edwards.
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0Os materiais de informagao para os doentes podem ser obtidos através da Edwards ou do
respetivo representante local.

13.0 Seguranca em Ambientes de Ressonancia Magnética (RM)

Utilizagao Condicionada em Ambiente de RM

0s testes nao clinicos demonstraram que a bioprotese pericardica Carpentier-Edwards
PERIMOUNT Magna Mitral Ease, modelo 7300TFX, € de utilizagdo condicionada em ambiente de
RM. Um doente com uma vdlvula pode ser examinado em seguranca num sistema de RM que
cumpra as sequintes condigdes:

« Campo magnético estatico de 3T ou menos
« Campo de gradiente magnético espacial inferior a 3000 gauss/cm

« Osistema de RM méximo reportou uma taxa de absorcao especifica (SAR) média de corpo
inteiro de 2,0 W/kg no modo de funcionamento normal

Nas condigdes de exame definidas acima, prevé-se que a bioprétese pericardica
Carpentier-Edwards PERIMOUNT Magna Mitral Ease, modelo 7300TFX, produza um aumento de
temperatura maximo de 2,3 °Capds 15 minutos de exame continuo. Em testes nao clinicos, 0
artefacto daimagem causado pelo dispositivo estendia-se até cerca de 36 mm para além da
bioprétese pericardica Carpentier-Edwards PERIMOUNT Magna Mitral Ease ao obter aimagem
com uma sequéncia de impulsos de eco gradiente e até cerca de 11,5 mm para além do
dispositivo ao obter aimagem com uma sequéncia de impulsos de eco gradiente e um sistema
de RM de 3T. Nestas condicdes, o limen fica parcial ou inteiramente obscurecido.

Precos sujeitos a alteragdo sem aviso.
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Tabela 1: Taxas de acontecimentos adversos observados para MVR e DVR (modelo 6900)

Todos os doentes analisados: N =363~ A t [ 1100 d
A iniciais A tardios’ Isengao de acontecimentos (%) [IC de 95% J*
Complicaca n? % n %/doentes/ano 1ano (n=287) 5anos (n=141) 8anos(n=18)
Mortalidade (tudo) 34 94 50 4,7 85,5[81,8,89,2] 75,4[70,3,80,6] 65,4(57,6,73,2]
A i lacionados com a valvula
Mortalidade (relacionada com vélvulas) 0 0 16 15 97,7196,0,99,4] 95,3[92,8,97,8] 91,9(87,5,96,4]
Explantes 0 0 8 0,7 98,7[98,0,99,3] 96,795,3,98,0] 95,6(93,9,97,3]
Novas cirurgias 2 0,6 12 1,1 97,1196,2,98,1] 95,1[93,6, 96,6] 93,0[90,9,95,1]
H ia relacionada com anticoagulante 2 06 9 08 97,1195,2,99,0] 97,1195,2,99,0] 94,1[88,2,100]
Endocardite 1 03 3 03 99,0(97,9,100] 98,7[97,4,98,9] 98,7[97,4,98,9]
Hemdlise 0 0,0 1 0,1 99,7(99,0,100] 99,7(99,0,100] 99,7[99,0,100]
Disfungdo ndo estrutural 0 0,0 3 03 100(100, 100] 99,3(98,0,100] 98,3[95,9, 100]
Fuga peri (tudo) 1 03 5 0,5 98,4[97,0,99,8] 98,4[97,0,99,8] 97,3[94,9,99,8]
Deterioracdo estrutural da valvula 0 0,0 5 05 100,0 (100, 100] 97,6 95,2, 100] 92,8[85,3,100]
boemboli 5 14 8 0,7 97,5[95,8,99,.2] 96,1938, 98,51 96,1938, 98,5]

Trombose 0 0,0 0 0,0 100,0 (100, 100] 100,0 (100, 100] 100,0 (100, 100]

Notas:

1. As taxas de acontecimentos tardios foram calculadas como taxas linearizadas (%/doentes/ano) com base em 1072,5 doentes falecidos/ano (>30 dias de pds-operatdrio).
2. As taxas de isen¢do de acontecimentos foram calculadas utilizando o método de Kaplan-Meier. A formula de Greenwood foi utilizada para o cdlculo dos erros-padrao destas estimativas.

3. n=ntmero de acontecimentos.

Tabela 2: Taxas de acontecimentos adversos observados (modelo 6900P)

Todos os doentes analisados: N=209 A t [ 873,18 doentes/ano total.
A iniciais | A tardios’ Isengao de acontecimentos (%) [IC de 95% J?

Complicaca n % n Y%/doentes/ano Tano 5anos
Mortalidade (tudo) 3 14 45 53 93,2(88,8,95,9] 74,4(66,9, 80,5]
A lacionados com a valvula
Mortalidade (relacionada com vélvulas) 1 0,5 1 14 98,5195,5,99,5] 92,0(86,2,95,5]
Explantes 1 0,5 8 0,9 97,5[94,0,98,9] 96,592,2, 98,51
Novas cirurgias 0 0,0 0 0,0 100,0(100, 100] 100,0[100, 100]
Acontecimentos de h 5 24 13 15 96,1[92,3,98,0] 91,986,5,95,2]
Endocardite 1 05 3 04 99,5[96,6,99.91 97,1192,1,98,9]
Disfuncdo ndo estrutural 0 0,0 1 0,1 99,5[96,4,99.91 99,5[96,4,99.91
Fuga perivalvular (tudo) 1 0,5 2 0,2 99,5(96,7,99,9] 98,4195,2,99,5]
Deterioragdo estrutural da vélvula 0 0,0 2 02 100,0(100, 100] 99,0093,2,99,9]
Tromboembolia 4 19 12 14 97,0[93,5,98,7] 91,3[85,8,94,7]
Trombose 0 0,0 0 0,0 100,0 (100, 100] 100,0 (100, 100]

Notas:

1. Astaxas de acontecimentos tardios foram calculadas como taxas linearizadas (%/doentes/ano) com base em 856,24 doentes falecidos/ano (>30 dias de pds-operatdrio).
2. Astaxas de isendo de acontecimentos foram calculadas utilizando o método de Kaplan-Meier. A formula de Greenwood foi utilizada para o célculo dos erros-padrao destas estimativas.

3. n=n(imero de acontecimentos.

Tabela 3: Dados demogréficos pré-operatdrios de doentes (modelo 6900)

G do estudo (N = 363; 1100 doentes/ano no total)
Variavel (Categoria n % (n/N)!
Idade no momento de implantagdo (N = 363) Média +DP 363 66,1+10,7
Sexo Feminino/masculino 212/151 58,4%/41,6%
Diagnéstico/etiologia Nenhum 30 8,3%
Estenose 971 251%
Regurgitaca 184 50,7%
Doenga mista 58 16,0%

Nota: 1. n = niimero de doentes em cada categoria; N = niimero total de doentes de estudo.
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Tabela 4: Dados d afi

de doentes (modelo 6900P)

Lahalid 4
(arac do estudo (N = 209; 873,18 doentes/ano no total)
Variavel (ategoria n % (n/N)!
Idade no momento de implantagdo (N = 209) Média +DP 71,4494
Sexo Feminino/masculino 138/71 66,0%/34,0%
Diagndstico/etiologia Doenca mista 48 23,0%
itaca 121 57,9%
Estenose 32 15,3%
Disfuncao da valvula 8 3,8%

Tabela 5: Dados demogréficos operatdrios de doentes (modelo 6900)

Nota: 1. n = ntmero de doentes em cada categoria; N = nimero total de doentes de estudo.

Tabela 6: Dados demograficos operatdrios de doentes (modelo 6900P)

Caracteristicas do estudo Caracteristicas do estudo
(N=363; (N=209;
1100 doentes/ano no total) 873,18 doentes/ano no total)

Variavel (ategoria n % (n/N)! Variavel (ategoria n % (n/N)*
Etiologia? Doenca cardiaca reumatica 135 37,2% Etiologia? (alcificada 38 18,2%
(alcificagdo 82 22,6% (Congénita 1 0,5%
Degeneracao 50 13,8% i 105 50,2%
Endocardite 39 10,7% Endocardite remota 10 4,8%
I com defeito 15 41% Isquémica 12 57%
Doenca cardiaca isquémica 14 3,9% Reumtica 64 30,6%
li éni 8 2,2% Outra 36 17,2%
Outra 44 12,1% Procedimentos | Nenhum 91 43,5%
Procedimentos | Nenhum 200 55,1% concomitantes® [ panaracio da vélvula/anel adrtico 3 14%
¢ i (ABG? 78 21,5% (ABG? 58 27,8%
Reparacao trictspide 61 16,8% Pacemaker | 1 0,5%
Bomba do balo intra-adrtico 17 4,7% Rgpgraﬁéo da vélvula/anel 7N 10,0%

Pacemaker* 6 1,7% tricdspide

Rearaci icdo adrtica 5 14% Outros 78 373%
Reparacdo de 4 11% (opdi;_ties Nenhuma 17 8,1%
Outros 3 8,5% P Arritmias 95 45,5%
Condicoes Nenhuma 122 33,6% CAD* 8 40,7%
pré-existentes? CADS/CABG n 19,8% Cardi 13 6,2%
Hipertensdo 61 16,8% Insuficiéncia cardiaca congestiva 66 31,6%
Fibrilhagao auricular 53 14,6% Endocardite 14 6,7%
Mi anteriors 5 124% Enfarte do miocérdio 21 10,0%
Doenca ceret; lar 36 9,9% Doenga vascular periférica 9 4,3%
Outras 234 64,5% Hipertensao pulmonar 66 31,6%
Tamanho da 2% 2 6,1% Febre reumatica 16 7,7%
valvula (mm) 27 110 30,3% Hipertensao sistémica 49 23,4%
) 7 7% AT/AVCS u 11,5%
31 81 223% Qutras 35 16,7%
33 13 36% Tamanho da 25 28 13,4%
Notas valvula (mm) 27 37 17,7%
1. n=nidmero de doentes em cada categoria; N = niimero total de doentes de estudo. 2l 84 40.2%
2. Poderd ser mais do que um por doente 31 43 20,6%
3. CABG = enxerto de bypass da artéria corondria 33 17 8,1%

4. Permanente ou tempordrio
5. CAD = doenca da artéria corondria
6. MI = enfarte do miocdrdio
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Notas:

. n=ntmero de doentes em cada categoria; N = niimero total de doentes de estudo.

. Poderd ser mais do que um por doente

. (ABG = enxerto de bypass da artéria corondria

. AIT = acidente isquémico transitério

1
2
3
4. CAD = doenca da artéria corondria
5
6. AVC=acidente vascular cerebral



Tabela 7: Resultados de eficacia, NYHA funcional (modelo 6900)

Avaliagdes pds-operatdrias

Avaliagao pré-of 1a2anos 5anos
(lasse fi | da NYHA n/N' % n/N % n/N %
| 11/363 3,0 120/268 448 40/129 310
Il 73/363 20,1 90/268 33,6 25/129 19,4
l 192/363 529 15/268 56 1129 08
[\ 84/363 23,1 0/268 0,0 0/129 0,0
Nao disponivel 3/363 08 43/268 16,0 63/129 48,8
Nota: 1. n = ntmero de doentes em cada categoria; N = nimero total de doentes de estudo.
Tabela 8: Resultados de eficacia, NYHA fi | (modelo 6900P)
Avaliagdes pés-op
Avaliagao pré-operatdria 1ano 5anos
Classe fi | da NYHA n/N' % n/N % n/N %
| 6/209 29 86/187 46,0 30/96 313
Il 27/209 129 68/187 36,4 33/96 344
1l 121/209 57,9 8/187 43 6/96 63
[\ 55/209 263 1187 0,5 0/96 0,0
Nao disponivel 0/209 0,0 24187 12,8 27/96 28,1
Nota: 1. n = niimero de doentes em cada categoria; N = nimero total de doentes de estudo.
Tabela 9: efetivos, | ind (modelo 6900)
Parimetro R dos por de vélvula
h dindmi 25mm 27 mm 29 mm | 31mm 33mm
Alta i pos-i precoce (n =130, 109 com MVRZ e 21 com DVR?)
Gradiente médio* n=3 n=23 n=36 n=23 n=3
« média +DP 57+12 42+1,7 42+17 36%10 75458
« min., max. 57 2,9 1,8 2,5 3,14
EOAS n=1 n=17 n=22 n=25 n=>5
« média +DP 15 2,9+09 31409 25+0,7 3012
« min., méx. 1515 13,41 14,42 1538 16,49
itacd n=3 n=28 n=>51 n=40 n=8
0 3/3(100%) 22/28 (719%) 36/51(71%) 30740 (75%) 4/8 (50%)
1+ 0/3 (0%) 5/28 (18%) 13/51(25%) 7/40 (18%) 4/8 (50%)
2+ 0/3 (0%) 0/28 (0%) 1/51(2%) 3/40 (7%) 0/8 (0%)
3+ 0/3 (0%) 0/28 (0%) 1/51(2%) 0/40 (0%) 0/8 (0%)
4+ 0/3 (0%) 0/28 (0%) 0/51(0%) 0/40 (0%) 0/8 (0%)
Nao disponivel 0/3 (0%) 1/28 (3%) 0/51(0%) 0/40 (0%) 0/8 (0%)
Intervalo pds-implante de 3 a 6 meses (n =49, 42 com MVR? e 7 com DVR3)
Gradiente médio* n=>5 n=19 n=15 n=>5 n=2
« média +DP 6,417 53+5 3412 4+19 440
« min., méx. 59 2,25 2,6 2,7 4,4
EOAS n=>5 n=18 n=13 n=>5 n=2
« média +DP 29408 2,6+0,7 2806 29403 26+1
«min., max. 18,36 15,5 2,38 24,33 2,33
R itagao n=>5 n=21 n=15 n=6 n=2
0 3/5(60%) 17/21(81%) 6/15 (40%) 416 (67%) 1/2(50%)
1+ 0/5(0%) 4/21(19%) 8/15(53%) 2/6(33%) 0/2(0%)
2+ 1/5(20%) 0/21(0%) 115 (7%) 0/6 (0%) 1/2(50%)
3+ 0/5(0%) 0/21(0%) 0/15 (0%) 0/6 (0%) 0/2(0%)
4+ 1/5(20%) 0/21(0%) 0/15 (0%) 0/6 (0%) 0/2(0%)
Nao disponivel 0/5 (0%) 0/21(0%) 0/15 (0%) 0/6 (0%) 0/2(0%)
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Tabela 9: efetivos, resul dindmicos’ (modelo 6900)

Pardmetro R por devalvula

h dindmi 25mm 27 mm 29 mm | 31mm 33mm

Intervalo pés-implante de 1a2 anos (n =131, 114 com MVR2 e 17 com DVR?)

Gradiente médio* n=3 n=40 n=47 n=27 n=4

« média +DP 52+0,7 4116 35+18 31+14 2,105

«min., méx. 47,6 1,7 1,10 1,7 1527

EOAS n=2 n=35 n=46 n=29 n=>5

« média +DP 1804 2306 2605 2,6+0,7 25405

« min., méx. 15,20 12,35 11,37 11,37 21,32

Requrgitac n=4 n=4 n=>51 n=29 n=>5
0 2/4(50%) 31/42 (74%) 36/51(71%) 17/29 (59%) 3/5 (60%)
1+ 1/4(25%) 9/42 (21%) 11/51(21%) 8/29 (27%) 1/5(20%)
2+ 1/4(25%) 2/42 (5%) 4/51(8%) 2/29(7%) 1/5(20%)
3+ 0/4(0%) 0/42 (0%) 0/51(0%) 2/29(7%) 0/5(0%)
4 0/4(0%) 0/42 (0%) 0/51(0%) 0/29 (0%) 0/5(0%)

Nao disponivel 0/4(0%) 0/42 (0%) 0/51(0%) 0/29 (0%) 0/5 (0%)

Intervalo pds-implante de 5 anos (n = 11,9 com MVR? e 2 com DVR3)

Gradiente médio* n=0 n=6 n=>5 n=0 n=0

« média +DP N.D. 88+8,1 51423 N.D. N.D.

« min., max. N.D. 4,25 3,8 N.D. N.D.

EOAS n=0 n=2 n=4 n=0 n=0

« média +DP N.D. 20415 29+0,6 N.D. N.D.

- min., max. N.D. 10,31 21,35 N.D. N.D.

R itacd n=0 n=6 n=>5 n=0 n=0
0 0/0 (0%) 4/6 (66%) 2/5(40%) 0/0(0%) 0/0(0%)
1+ 0/0 (0%) 1/6 (17%) 3/5(60%) 0/0(0%) 0/0(0%)
2+ 0/0 (0%) 1/6 (17%) 0/5(0%) 0/0(0%) 0/0(0%)
3+ 0/0 (0%) 0/6 (0%) 0/5 (0%) 0/0(0%) 0/0(0%)
4+ 0/0 (0%) 0/6 (0%) 0/5 (0%) 0/0(0%) 0/0(0%)

Nao disponivel 0/0 (0%) 0/6 (0%) 0/5 (0%) 0/0(0%) 0/0(0%)

Notas:

1. Foram realizadas avaliagoes hemodinamicas por ecocardiografia transtoracica (ETT) e, em alguns casos, por ecocardiografia transesofégica (ETE).

2. MVR = substituicao da vlvula mitral
3. DVR = substituicao das duas valvulas
4. Gradiente médio em mmHG

5. EOA: drea efetiva do orificio, cm?

6. Regurgitagdo = nenhuma, 0; leve, 1+; moderada, 2+; moderada/grave, 3+; grave, 4+
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Tabela 10: Itados de eficacia, resultados dindmicos (modelo 6900P)

Pardmetro Resultados por devalvula
h dindmi 25mm 27 mm 29 mm | 31mm 33mm
Alta hospi pos-i precoce
Gradiente médio? n=24 n=35 n=8 n=42 n=16
« média +DP 6,4+1,87 4,4+152 34+147 33+1,20 4,0+1,38
«min., méx. 3,10 1,96,8 14,9 1,7 15,691
EOA3 n=38 n=27 n=77 n=41 n=16
« média +DP 2,7+0,87 2,8+0,58 2,9+0,93 2,5+0,67 2,4+0,52
« min., méx. 1,46,4,4 15,39 1,58,6 132,42 155,331
Requrgitac n=27 n=37 n=83 n=43 n=17
Trivial/nenhuma 19/27 (70%) 29/37 (78%) 76/83 (92%) 39/43 (91%) 15/17 (88%)
Leve, 1+ 6/27 (22%) 7/37 (19%) 7/83 (8%) 4/43 (9%) 117 (6%)
Moderada, 24+ 1/27 (4%) 1/37 (3%) 0/83 (0%) 0/43 (0%) 0/17 (0%)
Moderada/grave, 3+ 0/27 (0%) 0/37 (0%) 0/83 (0%) 0/43 (0%) 117 (6%)
Grave, 4+ 0/27 (0%) 0/37 (0%) 0/83 (0%) 0/43 (0%) 0/17 (0%)
Nao disponivel 1/27 (4%) 0/37 (0%) 0/83 (0%) 0/43 (0%) 0/17 (0%)
Intervalo pds-implante de 3 a 6 meses
Gradiente médio? n=0 n=4 n=3 n=2 n=0
« média +DP 0+0 44+2,25 2,3+0,89 6,6+2,05 0+0
« min., méx. 0,0 25,75 13,3 51,8 0,0
EON n=0 n=3 n=3 n=1 n=1
« média +DP 040 240,74 3,2+0,88 2,5+0,00 1,240,00
«min., méx. 0,0 16,3 2,3,4,05 247,247 122,122
R itacao* n=0 n=>5 n=3 n=2 n=2
Trivial/nenhuma 0 3/5 (60%) 2/3(67%) 2/2(100%) 2/2(100%)
Leve, 1+ 0 1/5(20%) 1/3 (33%) 0/2(0%) 0/2(0%)
Moderada, 2+ 0 1/5(20%) 0/3 (0%) 0/2(0%) 0/2(0%)
Moderada/grave, 3+ 0 0/5 (0%) 0/3 (0%) 0/2(0%) 0/2(0%)
Grave, 4+ 0 0/5(0%) 0/3 (0%) 0/2(0%) 0/2(0%)
Nao disponivel 0 0/5 (0%) 0/3 (0%) 0/2(0%) 0/2(0%)
Intervalo pés-implante de 1ano
Gradiente médio? n=16 n=27 n=63 n=34 n=15
« média +DP 594236 4,0+1,45 3,0£1,61 33+1,26 34+125
«min., max. 3,12 2,7 1,12 15,7 19,63
EOA3 n=3 n=21 n=>59 n=32 n=15
« média +DP 230,16 2,4+0,76 2,6+0,74 2,5+0,67 230,83
« min., méx. 209,24 1,27,4,76 15,57 154 12,38
Regurgitaca n=20 n=28 n=65 n=34 n=16
Trivial/nenhuma 17/20 (85%) 24/28 (86%) 53/65 (82%) 29/34 (85%) 13/16 (81%)
Leve, 1+ 3/20 (15%) 3/28(11%) 6/65 (9%) 3/34(9%) 3/16 (19%)
Moderada, 2+ 0/20(0%) 0/28 (0%) 3/65 (5%) 2/34(6%) 0/16 (0%)
Moderada/grave, 3+ 0/20 (0%) 0/28(0%) 1/65 (2%) 0/34(0%) 0/16 (0%)
Grave, 4+ 0/20(0%) 0/28 (0%) 0/65 (0%) 0/34(0%) 0/16 (0%)
Nao disponivel 0/20(0%) 1/28 (4%) 2/65 (3%) 0/34 (0%) 0/16 (0%)
Notas:

1. Foram realizadas avaliages hemodinamicas por ecocardiografia transtoracica (ETT) e, em alguns casos, por ecocardiografia transesofégica (ETE).
2. Gradiente médio em mmHG

3. EOA: drea efetiva do orificio, cm?

4. Regurgitagao = trivial/nenhuma, 0; leve, 1+; moderada, 2-+; moderada/grave, 3+; grave, 4+
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Figures ® Figuras ® Figuras

Nominal Specifications (mm) M Especificaciones nominales (mm) B Especificagdes nominais (mm)

Carpentier-Edwards PERIMOUNT Magna Mitral Ease Bioprosthesis, Model 7300TFX ™ Bioprétesis Carpentier-Edwards PERIMOUNT Magna Mitral Ease, modelo 7300TFX
M Bioprétese Carpentier-Edwards PERIMOUNT Magna Mitral Ease, modelo 7300TFX

Size @ Tamaiio @ Tamanho 25mm 27 mm 29mm 31mm 33mm

>

. Stent Diameter (Wireform)
Didmetro de la endoprétesis (estructura de alambre) 25 27 29 31 31
Didmetro do stent (estrutura reticular)

=]

. Tissue Annulus Diameter*
Didmetro del anillo de tejido* 28 29,5 315 33,5 335
Diametro do anel do tecido®

o

. External Stent Post Diameter (Tip)
Didmetro exterior del poste de la endoprdtesis (punta) 29 31 34 35 35
Diametro da haste do stent externo (ponta)

=]

. External Sewing Ring Diameter
Didmetro exterior del anillo de sutura 36 38 40 ] 4
Diametro do anel de sutura externo

m

. Effective Profile Anterior
Perfil real anterior 7 75 8 85 85
Perfil real anterior

-

. Effective Profile Posterior
Perfil real posterior 10 10,5 n 1n5 15
Perfil real posterior

=)

. Total Profile Height
Altura total del perfil 15 16 7 18 18
Altura total do perfil

*External Stent Post Diameter (Base) M *Didmetro exterior del poste de la endoprotesis (base) @ *Diametro da haste do stent externo (base)

Figure 1™ Figura 1™ Figura 1

Tricentrix holder system /

Sistema de soporte Tricentrix: /
Sistema de suporte Tricentrix:
Holder / Soporte / Suporte
Adapter / Adaptador / Adaptador

« Post/Poste / Haste

« (Clip/Clip/Clipe

« Sleeve / Manguito / Manga
1. Valve ™ Valvula ®Valvula 5. Clip ™ Clip ™ Clipe
2. Holder ® Soporte M Suporte 6. Post M Poste M Haste
3. Adapter ® Adaptador ® Adaptador 7. Handle ® Mango M Pega

4. Sleeve ® Manguito ® Manga

Figure 2 ™ Figura 2 ™ Figura 2
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Figure 3 ™ Figura 3 ™ Figura 3

Figure 4 @ Figura 4 @ Figura 4

1 Locked ® Blogueado M Blogueado 2 Unlocked ® Desbloqueado M Desbloqueado

Figure 5 ™ Figura 5 ™ Figura 5 Figure 6 ™ Figura 6 ™ Figura 6
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Figure 7 ™ Figura 7 ® Figura 7

1 Adapter ® Adaptador @ Adaptador

Figure 9 M Figura 9 @ Figura 9 Figure 10 ® Figura 10 ® Figura 10
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Figure 11 ™ Figura 11 ™ Figura 11

1 Barrel ® Cuerpo @ Tambor
2 Lip ™ Reborde M Rebordo

Figure 12: Replica Sizer 1173R
M Figura 12: Calibrador de réplicas 1173R
M Figura 12: Dimensionador de réplica 1173R

Figure 13: Barrel Sizer 1173B
M Figura 13: Calibrador de cuerpos 1173B
M Figura 13: Dimensionador de tambor 1173B

Wi /i s

Figure 14: Annular Seating with Replica Sizer Figure 15: Annular Seating with Barrel Sizer
M Figura 14: Posicion anular con calibrador M Figura 15: Colocacion anular con calibrador
de réplicas ™ Figura 14: Encaixe anular com de cuerpos ™ Figura 15: Encaixe anular

o dimensionador de réplica com dimensionador de tambor

37




[ — f B MobeL1117 -] ]

ﬁ

Length m Longitud ® Comprimento

Model m Modelo m Modelo inch ®in m pol. m
m 7,0 178

17 91 232

1126 15 292

173 13 286

Figure 16 ™ Figura 16 ™ Figura 16

Figure 17 @ Figura 17 @ Figura 17
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Symbol Legend = Significado de los simbolos m Legenda de simbolos

English Espaiiol Portugués English Espaiiol Portugués
A Caution Aviso Aviso % Non-pyrogenic | No pirogénico Nio pirogénico
No congelar;
25°C Do Not Freeze - almacenar a Nao congelar — " X .
Jf Storebetween | unatemperatura |  conservar entre “ Manufacturer Fabricante Fabricante
10°C 10°Cand 25°C | comprendida entre 10°Ce25°C
10°Cy 25°C
IE Quantity Cantidad Quantidade
® Do not No reutilizar Nao reutilizar
re-use
Size Tamafio Tamanho
Consult Consulte las Consultaras @
Ij:ﬂ instructions instrucciones instrugdes de i
for use de uso utilizagao Authorized Representante Representante
representative autorizado en autorizado na
EC |REP
~ Consult Consultelas Consultar as [ecTrer] | nihe European | la Comunidad Comunidade
[TR] et '?3:'5::325 instrucciones de instruges de Community Europea Europeia
N uso en el sitio web utilizagdo no site e
the website - Utilizagdo
| ¢
‘ 0 MR Conditional Condicional con condicionada em
(atalogue Nimero de Nimero de respecto a RM biente de RM
Number catélogo ctélogo ambiente de
&I Date of Fecha de Data de Conformité Conformité Conformité
manufacture fabricacién fabrico c € Europé Europé Europé
- - ” (CE Mark) (Marca CE) (Marcagéo CE)
@ Serial Nimero Nimero
Number de serie de série o Use roduct Utilizar el Utilizar o
. . - se “seprod producto si se produto se a
Sterile Estéril Esterilizado if indication i
) muestra esta indicagdo for
is shown indicadio tad
Do not use No lo utilice Nao utilizar se indicacion apresentada
if package siel envase aembalag - L
is damaged estd dafiado estiver danificada Do not No utilizar el Nao utilizar o
use product producto si se produto sea
Use-by Fecha de Data de if indication muestra esta indicagdo for
date caducidad vencimento is shown indicacion apresentada

Note: Not all symbols may be included in the labeling of this product. ® Nota: Es posible que no todos los simbolos aparezcan en el etiquetado de este producto.
m Nota: Poderdo ndo estar incluidos todos os simbolos na rotulagem deste produto.
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