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1. DESCRIGAO DO PRODUTO

O sistema Protese Valvular Biolégica INOVARE® SAFESYNC — B-Delivery System é
constituido pelos componentes:

* Proétese Valvular Biolgica INOVARE® SAFESYNC

* B-Delivery System

* Cateter Baldo para Pré-Dilatagdo

* Introdutor Expansivel Transfemoral Aureus®

* Crimpador

PORTUGUES

Os dispositivos médicos listados acima podem ser utilizados como componentes de
reposicdo para uso exclusivo no sistema.

11. Prétese Valvular Biolégica INOVARE® SAFESYNC

APrétese Valvular Biolégica INOVARE® SAFESYNC (Figura 1) é um dispositivo médico
paraimplante permanente, classificada como uma prétese valvular cardiaca biolégica
transcateter expansivel por baldo. E destinada a substituir a valva adrtica em
procedimento de implante por via transcateter (TAVR, do inglés Transcatheter Aortic
Valve Replacement).
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Figura 1: Prétese Valvular Biolégica INOVARE® SAFESYNC observada (da
esquerda para a direita) em vista isométrica, frontal e superior.




Para o implante, a prétese valvular é comprimida sobre o baldo de insuflacdo de seu
sistema de entrega, e, carregada sobre este, é navegada pela anatomia do paciente e
entregue no local de implante destinado, onde o baldo sera entdo insuflado para
expandi-la e libera-la.

O componente é apresentado em seis modelos diferentes, cujas dimensdes s&o
apresentadas na Tabela 1.

Tabelal: Modelos da Prétese Valvular Biolégica INOVARE® SAFESYNC e suas
respectivas especificacdes.

Modelo Diametro Externo Dlame('trl;'%:rterno
20 20 18
22 22 20
24 24 22
26 26 24
28 28 26
30 30 28

As recomendacbes de didmetro da prétese valvular, apresentadas na Tabela 2, sdo
baseadas no didmetro do anulo da valva adrtica medido por tomografia computadorizada
(TC). Os fatores anatémicos do paciente e miiltiplas modalidades de imagem também
devem ser considerados durante a selecdo do didmetro da prétese valvular. Além disso,
riscos associados ao subdimensiona-mento (undersizing) e ao superdimensionamento
(oversizing) devem ser avaliados.



Tabela 2: dacdes de dil i 1to da prétese valvular.

Anulo da valva aértica (medido por TC) ‘ Dimensées da prétese valvular recomendada
Area (mm) Diﬁme;:ad(:rr‘i'\:‘?do da Diémat::: "e‘;(lemo Area (mm?)
251 -299 17,9-19,5 20 314
299 - 362 19,5-215 22 380
362 - 431 215-234 24 452
425 - 506 233-254 26 531
493 - 586 25,0-27,3 28 616
565 - 673 26,8-293 30 707

A prétese valvular é composta por uma estrutura metalica expansivel em liga de
cobalto-cromo, que serve de suporte ao revestimento em tecido de poliéster e as
cuspides de pericardio bovino, ambos costurados a ela com fio de sutura de poliéster.
Na estrutura metélica expansivel sdo cravados marcadores radiopacos em tantalo.

1.1.. Estrutura metdlica expansivel

A estrutura metdlica expansivel é fabricada em liga de cobalto-cromo e apresenta
geometria em formato de anel constituido de sucessivos V's (Figura 2), produzida por
tecnologia de corte a laser e com acabamento por eletropolimento. Nessa estrutura é
costurado o revestimento de poliéster utilizando fios de sutura também de poliéster.
Marcadores radiopacos de tantalo sdo cravados nos trés postes distribuidos
radialmente equidistantes pela estrutura metalica.




Figura 2:  Estrutura metdlica expansivel em formato de anel com postes distribuidos
radialmente equidistantes pela mesma.

11.2. Marcadores radiopacos

Os marcadores radiopacos sdo microesferas do elemento quimico Tantalo, destacados
em amarelo na Figura 3. A radiopacidade dos marcadores fornece orientagdo
fluoroscépica durante o implante, permitindo a rastreabilidade necesséria para a
liberagdo segura e precisa da Prétese Valvular Bioldgica INOVARE® SAFESYNC .

Figura3: Marcadores radiopacos cravados em poste da estrutura metdlica (destacados
em preto).



11.3. Revestimento de poliéster e suturas de poliéster

O revestimento é feito em tecido de poliéster (Figura 4), material biocompativel e de
baixa permeabilidade, permitindo maior selamento no anel aértico e reducéo de
vazamentos paravalvares (PVL). As suturas utilizadas para costurar o revestimento e
as cuspides a estrutura metdlica também sdo feitas em poliéster, devido a
biocompatibilidade e resisténcia mecanica do material, permitindo uma unido robusta
entre estrutura metdlica, revestimento e clispides.

Figura 4: Revestimento de poliéster (em branco).

1.1.4. Cuspides de pericardio bovino

O pericérdio bovino utilizado na confeccdo das cuspides é obtido imediatamente
ap6s o abate do animal em frigorificos previamente examinados pelo Servico de
Inspecdo Federal (SIF). O pericardio bovino da Braile Biomédica € livre de
encefalopatias espongiformes transmissiveis e febre aftosa.

O material é colhido de animais com idade maxima de 36 meses, e sdo selecionados
apenas pericardios ricos em fibras coldgenas e livres de gorduras para a confeccdo da
prétese valvular.
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O material coletado passa por tratamento quimico e é colocado em solucdo
conservadora de formaldeido a 4% para, posteriormente, ser submetido ao controle de
qualidade e liberado para a confecgdo da prétese valvular.

O pericérdio bovino, apés seu tratamento e liberacdo, é suturado com fios de poliéster ao
suporte metélico de cobalto-cromo previamente revestido com tecido de poliéster,
formando assim as clspides valvulares (Figura 5).

Figura5: Detalhe das clspides de pericardio bovino, sendo a) vista da face adrtica
(&pice), e b) vista da face ventricular (base).

1.2. B-Delivery System

O B-Delivery System é utilizado para a entrega e implante da Prétese Valvular Bioldgica
INOVARE® SAFESYNC em procedimentos de TAVR com acesso transfemoral.

Consiste de um baldo de insuflacdo embarcado em uma bainha deflectivel, acoplados a
uma manopla para acionamento de seus mecanismos. A prétese valvular é comprimida
sobre o baldo de insuflagdo e carregada na bainha deflectivel, e o sistema de entrega
realiza o acesso vascular e navegacao pela anatomia do paciente até o local de implante
destinado, onde o baldo é insuflado para liberar a prétese valvular.

AFigura 6 apresenta o sistema de entrega e detalha seus componentes.



1. Beldo e insuflagan 5 Haste
2. Bainna deflectival 4. Mancpla

3. Carlucho
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41 Agsca de deflexac 4.2 Flush do cateter

1.1 Porta Atraumating

1.2 Marcas raciopacas 43 Hemostasiz | 4.5 Ajuste ling
&1 Hub
4.4 Bolao de fravamento da haste

Figura 6: B-Delivery System detalhando seus componentes.

O Quadro 1apresenta detalhadamente as fun¢des de cada componente do cateter.



Quadro1: Componentes do B-Delivery System e sua respectiva funcéo.

Componentes do Sistema de Entrega Fungo

1. |Baldo de insuflagéo Liberagao/implante da protese valvular
1.1. | Ponta atraumatica Prevengéo de danos vasculares durante a entrega
50 para o posici da

1.2. | Marcas radiopacas protoss valvaiar

Navegagolentrega da prétese valvular

3 i |
2 Bainha deflectivel Deflexéo para navegagao facilitada pelo arco adrtico

Protegéo da protese valvular durante a passagem pelas
3. | Cartucho (Loader) valvulas hemostéticas da bainha introdutora, evitando
danos e perda de posicionamento

4. | Manopla Acionar os mecanismos do cateter

4.1. | Rosca de deflexao Acionar a deflexdo da bainha

4.2. | Flush do cateter Lavagem interna da bainha deflectivel

4.3. | Hemostasia (valvulas internas) Prevengéo de vazamentos de sangue

4.4. | Botdo de travamento da haste Evitar deslocamento indesejavel do balao de insuflagao
Permitir o recuo do baldo de insuflagéo, propiciando

45. | Ajuste fino do posici pré para
o implante

5. |Haste Permitir o posicionamento do baldo de insuflagao

Pértico do lumen do fio guia

5.1 | Hub
Pértico (lateral) do lumen do baldo de insuflagéo

O sistema de entrega é apresentado em seis modelos diferentes, cada um
correspondente a um dos seis modelos de prétese valvular disponiveis. Suas dimensdes,
caracteristicas de insuflacdo do baldo e compatibilidade com os modelos de prétese
valvular sdo apresentadas na Tabela 3. Todos os modelos de sistemas de entrega sdo
projetados para serem compativeis com fios guia de 0.035” (0.889 mm).



Tabela3: Especificagdes dimensionais e de insuflacdo do sistema de entrega, e
compatibilidade com a prétese valvular.

Diédmetro baldo

Modelo do x Modelo de
iotama do Comprimento il balgo  Volume  Pressio  FTUNEE  Cprotese
entrega X (RBP)  compativel
Comprimento total
20 20 mmx 35 cmx 110 cm 11 mL 45atm 8atm 20
22 22mmx 35 cmx 110 cm 15 mL 4atm 8atm 22
24 24mmx 35 cmx 110 cm 21mL 4atm 8atm 24
26 26mmx35cmx 110 cm 24 mL 4 atm 8atm 26
28 28 mm x 35 cm x 110 cm 27 mL 4atm 8atm 28
30 30mmx35cmx 110 cm 30mL 4 atm 5atm 30

As recomendacdes de acesso vascular para o sistema de entrega com a protese
valvular carregada sdo apresentadas na Tabela 4 . Devido as diferencas dimensionais
entre os modelos da prétese valvular, suas dimensdes quando carregadas no sistema
de entrega também divergem, necessitando calibres arteriais especificos para que o
acesso vascular seja seguro. Além das dimensdes, fatores anatémicos do paciente
como tortuosidades, presenca de obstrugGes e calcificacdo devem ser considerados
pois impactam diretamente na seguranca do acesso.




Tabela4: Compatibilidade da Prétese Valvular Bioldgica INOVARE® SAFESYNC — B-
Delivery System com o calibre de acesso vascular

v B
20 >6,50
22 > 6,50
24 > 6,50
26 >6,50
28 =700

30

1.3. Cateter Baldo para Pré-Dilatacdo

O Cateter Baldo para Pré-Dilatacdo, tem como funcdo expandir a valva adrtica
estenosada do paciente (pré-dilatacdo), o que resulta na fratura de célcio e separacdo de
cuspides fundidas, aumentando a area de orificio para permitir o acesso facilitado da
prétese valvular carregada no sistema de entrega. Proporciona também maior
uniformidade na expansdo da prétese valvular durante o implante por reduzir
contraforcas radiais, o que, por sua vez, refina o posicionamento do implante e reduz o
vazamento paravalvar (PVL).

Na Figura 7 é apresentado o Cateter Baldo para Pré-Dilatacdo e suas partes.

1. Baldo de insuflagao 2. Tubo interna 3. Acesso para insuflagio
y—% .
o—p————=-m T
1.2 Marcas radicpacas 4. Acesso para fio guia

Figura 7:  Cateter Baldo para Pré-Dilatacdo e suas partes.
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O baldo de pré-dilatagdo é apresentado nos didmetros de 18 e 20 mm, sendo
compativel com todos os modelos da Prétese Valvular Biolégica INOVARE®
SAFESYNC (a escolha do modelo é nas condi¢des anatémicas do paciente).
Na Tabela 5 s&@o apresentadas as especificacdes dimensionais e de insuflacéo do
baldo de pré-dilatacdo.

Tabela 5: Especifica¢des dimensionais e de insuflacdo do baldo de pré-dilatacdo.

Diédmetro Baldo
x

Volume  pro< <50 Nominal hressdoic
Nominal Ruptura (RBP)

Modelo  Comprimento Util Baldo
x

Comprimento Total

18 18 mmx 4,0 cm x 110 cm 11 mL 6atm 8atm
20 20mmx 4,0cmx 110 cm 14 mL 5atm 8atm

1.4. Introdutor Expansivel Transfemoral Aureus®

O Introdutor Expansivel Transfemoral Aureus® (Registro Anvisa n° 10159030110)
consiste de uma bainha expansivel hidrofilica, um dilatador para facilitar o acesso
vascular percutaneo transfemoral e um expansor para promover a expansdo radial da
bainha apés o acesso, conforme ilustrado na Figura 8.

® qlfL &
@
(3) =g S

Figura8: Representagé&o do Introdutor Expansivel Transfemoral Aureus®, sendo
(1) bainha expansivel, (2) dilatador e (3) expansor.

1




Na Figura 9 sdo apresentadas as partes do Introdutor Expansivel Transfemoral Aureus®.
Nela é ilustrado o Introdutor Expansivel Transfemoral Aureus® em sua configuragdo de
acesso vascular percutaneo transfemoral, com o dilatador inserido no Iimen da bainha
expansivel. Essa configuragdo apresenta um didmetro de acesso vascular de 14 Fr. Com o
acesso realizado, o dilatador é removido e o expansor é inserido, promovendo a
expansdo radial da bainha. O expansor pode ser entdo removido, e agora a bainha
expansivel permite a passagem de dispositivos de até 22 Fr.

Extansor de Drenagem

Peiicus Hemostalica Maran Radiopaa

Bainha Expansivel Diimtador

Manopla sam Vélvulas Homostiticas

Hub de Passagem do Guis

Figura 9: Descricdo dos componentes do Introdutor Expansivel Transfemoral
Aureus®.

As especificagbes dimensionais do Introdutor Expansivel Transfemoral Aureus® s&o
apresentadas na Tabela 6.



Tabela 6: Especificacdes do Introdutor Expansivel Transfemoral Aureus®.

Diametro interno Diametro externo Comprimento util

Bainha expansivel

Dilatador

Pol. (*)
0,035 0,89 225 7,50

1.5. Crimpador

O Crimpador (Dispositivo de Compressao) é utilizado para “crimpar” (comprimir
radialmente) a prétese valvular sobre o baldo de insuflacdo do sistema de entrega. O
processo de “crimpagem” permite que a prétese valvular tenha seu didametro
reduzido e seja firmemente fixada sobre o baldo de insuflagdo, de modo que possa
ser seguramente entregue no local de implante destinado. Suas partes sédo
detalhadas na Figura 10.

Area de compressao

' Manopla

Figura 10: Crimpador e suas
partes.

™\ ase de apoio /'



O principio de funcionamento do Crimpador é baseado na compressao provocada pela
movimentacdo da manopla, que aciona o mecanismo de “crimpagem” e provoca a
diminuicdo de didmetro de sua drea de compresséo (Figura 11).

a)

Figura11: Funcionamento do Crimpador, sendo a) rotacdo da manopla provocando o
fechamento da drea de compresséo, e b) compresséo de prétese valvular
sobre o baldo de insuflacdo do sistema de entrega.

2. APRESENTACAO

A Prétese Valvular Biolégica INOVARE® SAFESYNC — B-Delivery System estd disponivel
nos modelos apresentados na Tabela 7, que detalha as medidas principais de cada
componente do sistema bem como sua compatibilidade.



Tabela7: ~Componentes da Prétese Valvular Biologica INOVARE® SAFESYNC - B-
Delivery System e compatibilidade entre os tamanhos dos mesmos.

Sistema istema  Sistema

Componente
20 22 24
Protese Valvular Biologica INOVARE®
SAFESYNC 20mm | 22mm | 24mm | 26 mm | 28mm | 30 mm
B-Delivery System 20mm | 22mm | 24mm | 26mm | 28 mm | 30 mm
Cateter Balao para Pré -Dilatagéo 18 ou 20 mm
Introdutor Expansivel Transfemoral
Aureus® 14 Fr x 260 cm
Crimpador -

Os componentes listados na Tabela 7, em suas respectivas embalagens individuais,
sdo acondicionados em duas caixas de papeldo da seguinte forma:

* uma caixa de papeldo contém (a depender do modelo do Sistema):
uma unidade de Prétese Valvular Biolégica INOVARE® SAFESYNC modelo
20,22,24,26,280U30mm;
v umaunidade de Cateter Bal&o para Pré-Dilatacio modelo 18 OU 20 mm;
v'uma unidade de Introdutor Expansivel Transfemoral Aureus®;
v uma unidade de Crimpador.

* aoutra caixa de papeldo contém (novamente a depender do modelo do Sistema):
v uma unidade do B-Delivery System modelo 20, 22, 24, 26, 28 OU 30 mm
(correspondente ao modelo da prétese valvular que acompanha).

As se¢des 2.1a 2.5 detalham as embalagens especificas de cada componente.



2.1. Prétese Valvular Biolégica INOVARE® SAFESYNC

A prétese valvular apresenta-se estéril e apirogénica, acondicionada em recipiente de
policarbonato contendo solugdo de formaldeido a 4%. O recipiente é acomodado em
berco de poliestireno expandido (EPS - isopor) e acondicionado em caixa de papel
cartdo. No berco de isopor sdo acoplados dois indicadores de temperatura, e a caixa de
papel cartdo conta com abertura lateral recoberta de plastico transparente que permite a
visualizacdo dos indicadores.

Na caixa de papel cartdo sdo acondicionados ainda uma unidade do manual de
instruges, uma ficha de implante e seis etiquetas de rastreabilidade.

As embalagens sdo apresentadas em detalhes na Figura 12.

Figura12: Embalagens da Prétese Valvular Biolégica INOVARE® SAFESYNC, sendo a)
recipiente de policarbonato, b) berco de isopor com indicadores de
temperatura, e c) caixa de papel cartdo com abertura lateral recoberta em
pléstico transparente para visualizagdo dos indicadores de temperatura.

16



2.2. B-Delivery System

O B-Delivery System apresenta-se estéril (esterilizado por éxido de etileno - ETO) e
apirogénico. O componente é acomodado em bergo de polietileno com protetores
para o limen do fio guia e para a bainha deflectivel, e embalado em envelope duplo
de barreira microbiana e filme plastico transparente (polietileno), e por fim
acondicionado em caixa de papel cartdo.

Suas embalagens sdo apresentadas na Figura 13.

Figura13: Embalagens do B-Delivery System, sendo a) sistema de entrega,
b) sistema de entrega com protetores para o Iimen do fio guia e para a
bainha deflectivel, c) acomodado em berco de polietileno, d) envelope
duplo de barreira microbiana, e e) caixa de papel cartdo final do conjunto.
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2.3. Cateter Baldo para Pré-Dilatacdao

O Cateter Baldo para Pré-Dilatacdo é apresentado estéril (esterilizado por ETO) e
apirogénico. E disposto em bandeja de polietileno com suportes de acetato de vinila
(EVA) e embalado em envelope de barreira microbiana e filme pldstico transparente
(polietileno), e entdo acondicionado em caixa de papel cartédo.
Suas embalagens sdo apresentadas em detalhes na Figura 14.

Figura14: Embalagem do Cateter Bal&o para Pré-Dilatacdo, sendo a) Cateter Baldo para
Pré-Dilatag&o, b) disposto em bandeja com suportes, c) envelope de barreira
microbiana e filme plastico transparente, e d) caixa de papel cartdo.

2.4. Introdutor Expansivel Transfemoral Aureus®

O Introdutor Expansivel Transfemoral Aureus® é apresentado estéril (esterilizado por
ETO) e apirogénico. E disposto em bandeja de polietileno com suportes de EVA e
embalado em envelope de barreira microbiana e filme plastico transparente (polietileno),
e entdo acondicionado em caixa de papel cartdo.

Suas embalagens s&o apresentadas em detalhes na Figura 15.
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Figura15: Embalagem do Introdutor Expansivel Transfemoral Aureus®, sendo a)
Introdutor Expansivel Transfemoral Aureus®, b) disposto em bandeja com
suportes, ) envelope de barreira microbiana e filme plastico transparente,
ed)caixa de papel cartdo.

2.5. Crimpador

O Crimpador é apresentado estéril (esterilizado por ETO) e apirogénico. E embalado
em envelope duplo de barreira microbiana e filme plastico transparente (polietileno) e
acondicionado em caixa de papel&o.

Suas embalagens sdo apresentadas na Figura 16.
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Figura 16:

Embalagem do Crimpador, sendo:
a) Crimpador, b) envelope duplo de
barreira microbiana e filme plastico
transparente, e c) caixa de papeldo.

3.INDICAGAO DEUSO

APrétese Valvular Bioldgica INOVARE® SAFESYNC — B-Delivery System € indicada para
o tratamento de pacientes sintomaticos com estenose valvar adrtica (EAo) severa que,
avaliados por uma equipe multidisciplinar de médicos especialistas em valvopatias,
possuam o risco previsto de mortalidade por cirurgia convencional > 8% aos 30 dias,
baseado na pontuacéo de risco da Sociedade de Cirurgides Torécicos (STS score) e
outras comorbidades ndo pontuadas pelo score, sendo julgados apropriados para o
tratamento de substituicdo de valva adrtica por via transcateter (transcatheter aortic
valve replacement, TAVR) com acesso transfemoral.

4.CONTRAINDICAGOES

A Prétese Valvular Bioldgica INOVARE® SAFESYNC — B-Delivery System é
contraindicada para pacientes que ndo possuem tolerancia a terapia de
anticoagulacdo/antiplaquetaria ou que apresentam endocardite bacteriana ativa ou
outras infeccbes ativas.
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5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES
5.1. Adverténcias

Ler o manual de instrugdes antes do uso.

Produto destinado ao uso tnico. N&o reutilizar e ndo reprocessar.

Os dispositivos médicos que compdem a Prétese Valvular Bioldgica INOVARE®
SAFESYNC — B-Delivery System sdo concebidos, destinados e distribuidos
esterilizados. Nao reesterilizar os dispositivos por método algum. Ndo ha dados
que sustentem a esterilidade, apirogenicidade e funcionalidade dos dispositivos
apos a reesterilizagdo.

Antes do procedimento, a Prétese Valvular Bioldgica INOVARE® SAFESYNC — B-
Delivery System devem ser examinados para assegurar que os seus tamanhos
sdo adequados a utilizagdo que se destinam.

A compatibilidade entre os modelos da Prétese Valvular Bioldgica INOVARE®
SAFESYNC e do B-Delivery System é essencial para minimizar riscos e
complicacdes ao paciente.

Nao utilizar o B-Delivery System para entrega de outra prétese valvular que ndo a
Prétese Valvular Bioldgica INOVARE® SAFESYNC. N&o ha dados que sustentem a
compatibilidade do dispositivo com tais préteses valvulares.

Pode ocorrer deterioracdo acelerada da prétese valvular em doentes com um
metabolismo de calcio alterado.

O dimensionamento correto da prétese valvular é essencial para minimizar o risco
de vazamento paravalvar, embolizagdo, migracéo, gradiente residual (mismatch
entre paciente e prétese) e/ou ruptura anular.

O médico deve verificar a orientagdo correta da prétese valvular antes da sua
implantagédo: a face adrtica da prétese valvular deve estar voltada para a manopla
do sistema de entrega para evitar o risco de lesdes graves no doente.

Nao expor a prétese valvular a temperaturas extremas. A exposicdo prolongada a
calor (30°C e superior) ou frio (10°C e inferior) pode danificar irreversivelmente o
tecido bioldgico. Préteses valvulares expostas a temperaturas extremas, ou sob
suspeita de exposicdo as mesmas nao devem ser usadas. Observar os
indicadores de temperatura localizados na lateral da embalagem para verificar a
exposicdo do produto a temperaturas além de seus limites especificados. Caso
haja exposicdo, os indicadores ficardo vermelhos. Nesse caso, substituir o

roduto.
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Caso seja observada a presenca de danos ou defeitos na embalagem da prétese
valvular, ndo utilizar o produto, mas sim substitui-lo por outro intacto. Exemplos
incluem rachaduras no pote ou na tampa, vazamento de solucdo de conservagéo, e
violagéo ou falta do invélucro plastico e/ou do lacre de seguranca;

Néo utilizar a prétese valvular se a mesma néo estiver completamente submersa na
solugdo de conservagdo (formaldeido). Neste caso, substitua o produto e informe a
um representante da Braile Biomédica.

A superficie externa do pote ndo deve ser considerada estéril. Nunca o colocar sobre
amesa deinstrumentac&o.

N&o expor a prétese valvular a solucdes que ndo sejam a de conservacdo
(formaldeido) na qual foi remetida, ou a solucdo salina estéril usada durante o
processo de enxague da prétese valvular.

Né&o adicionar antibiéticos as solugdes de conservacdo e enxague. Ndo utilizar
antibiético na prétese valvular. A prétese valvular é esterilizada e conservada em
formaldeido, ndo necessitando de qualquer tipo de antibidtico ou fungicida.

Né&o permitir que a prétese valvular seque em nenhum momento. A mesma deve ser
hidratada durante todo o tempo entre a remocao da solucdo de conservacéo e a
entrega.

Na&o utilizar pincas desprotegidas ou instrumentos pontiagudos enquanto estiver
manuseando a prétese valvular. Evitar tocar o tecido bioldgico.

O formaldeido pode provocar irritagdes na pele, nos olhos, no nariz e na garganta.
Evitar a exposicdo prolongada ou repetida ou a inalacdo da solucdo. Utilizar
exclusivamente com ventilagdo adequada. Em caso de contato com a pele, lavar
imediatamente a drea afetada com dgua. Em caso de contato com os olhos, procurar
assisténcia médicaimedi te.

Né&o ultrapassar a pressdo de trabalho do baldo do sistema de entrega durante a
insuflacdo, pois tal acdo pode resultar em ruptura do baldo e aumento do risco no
procedimento de implante da prétese valvular.

Quando o sistema de entrega estiver em contato com o sistema vascular, o mesmo
deve ser manipulado sob observacéo fluoroscopica de alta qualidade. Nao avancar
nem recuar o sistema de entrega a ndo ser que seu baldo esteja totalmente
desinsuflado por acdo de vacuo (pressdo zero). Ao se deparar com resisténcia
durante a manipulacédo, determinar a causa da mesma antes de prosseguir.
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Né&o utilizar em caso de embalagens rasgadas, violadas ou quaisquer outros
danos associados a integridade dos dispositivos.

Nao utilizar em caso de data de validade expirada.

N&o utilizar se a rotulagem estiverincompleta ou ilegivel.

N&ao manusear de forma inadequada os dispositivos, uma vez que estes podem
ser danificados antes do uso.

Depois de utilizar, descartar os produtos e as embalagens de acordo com a
politica do hospital, administrativa e/ou do governo local.

O uso de solucdo de contraste em excesso pode levar a lesdo renal aguda.
Monitorar o nivel de creatinina do paciente antes do procedimento. Sua
administragdo deve ser monitorada ao longo do procedimento.

Acompanhar o eletrodo do marcapasso ao longo do procedimento para evitar o
risco potencial de perfuragdo.

Pode haver um risco maior de acidente vascular cerebral (AVC) em
procedimentos TAVR, se comparado a valvoplastia adrtica por baldo ou outros
procedimentos padres para pacientes de risco alto ou extremo.

Precaucdes devem ser tomadas ao implantar a prétese valvular em pacientes
com doenca arterial coronariana severa.

Lesbes ao sistema vascular do paciente podem ocorrer se o sistema de entrega
estiver defletido durante a retirada. Remover completamente a deflexdo antes da
retirada.

O procedimento deve ser conduzido sob visualizagdo fluoroscépica. Alguns
procedimentos que empregam a fluoroscopia estdo associados com o risco de
lesdo a pele causada por radiacdo. Essas lesdes podem ser dolorosas,
desfigurantes e duradouras.

Pacientes com a prétese valvular implantada devem ser mantidos em terapia de
anticoagulacdo/antiplaquetdria, exceto quando contraindicado por seu médico.
Este dispositivo ndo foi testado para uso sem anticoagulag&o.
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5.2. Precaugdes

* Lertodas as adverténcias, precaucdes e instrucdes de uso, cuidadosamente, antes
de utilizar o produto.

«  Enecessério certificar-se da integridade do produto antes do seu uso.

* Nao utilizar o produto se este ou a embalagem estiverem danificados.

* Nao utilizar o produto se o lacre estiver violado ou se houver vazamento da solucdo
conservadora.

* Nao utilizar o produto em caso de duvida.

* Utilizar sempre técnicas assépticas durante o manuseio do produto.

* Nao adicionar antibidticos as solucdes de armazenagem e limpeza. Nao utilizar
antibiético na prétese valvular.

* Nao deixar o tecido da valvula secar. Utilizar somente solucdo salina isotdnica estéril
imediatamente apds a retirada da prétese valvular do recipiente até o momento do
implante.

* Adurabilidade a longo prazo da prétese valvular ndo foi estabelecida. Consultas de
rotina sdo aconselhadas para avaliar o desempenho da prétese valvular.

* Naoaspirar o vapor da solugdo de formaldeido usada para armazenagem.

* Cuidado com a utilizagdo de instrumental cortante pois poderd lesar o tecido
biolégico.

* A parte externa da embalagem n&do deve ser considerada estéril. Nunca colocé-lo
sobre amesa de instrumentacéo.

* Sempre manter uma unidade reserva do produto durante o procedimento.

* A escolha da prétese a ser utilizada é de total responsabilidade do médico
responsavel.

* Oimplante da prétese deve ser feito de acordo com a técnica do cirurgido.

* O armazenamento requer ainda os devidos cuidados para evitar quedas e possiveis
danos ao produto. O produto deve ser conservado em ambiente limpo, seco, livre de
intempéries, e em temperaturas superiores a 10°C e inferiores a 30°C.

* Verificar a data de validade antes da utilizacdo do produto. O prazo de validade
indicado em etiqueta no produto deve ser rigorosamente respeitado.
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* Produto destinado ao uso unico. Ndo deve ser reesterilizado ou reutilizado, pois
pode comprometer seu desempenho, além de aumentar o risco de esterilizacdo
inadequada com possivel contaminag&o.

* Avenda e o uso deste produto sdo restritos ao uso médico.

* Durante o procedimento cirlirgico recomenda-se que o paciente seja mantido em
terapia de anticoagulacdo/antiplaquetdria, de acordo com a prescricdo médica,
para minimizar o risco de trombose ou de ocorréncias tromboembdlicas.

* Nao insuflar demasiadamente o baldo do sistema de entrega durante o implante
da prétese valvular, pois isso pode impossibilitar a coaptacdo apropriada do
folheto da vélvula, afetando o funcionamento da mesma.

* Osistema de entrega deve ser utilizado apenas por médicos com experiéncia em
procedimentos vasculares de implante de valvula adrtica transcateter com acesso
percutaneo femoral.

A seguranga e efetividade da Prétese Valvular Bioldgica INOVARE® SAFESYNC — B-

Delivery System n&do foram avaliadas para pacientes com as seguintes

caracteristicas/ comorbidades:

* Acidente vascular cerebral ou ataque isquémico transitdrio recente (nos tltimos 6
meses);

* Anemia (hemoglobina < 10 g/dl), plaquetopenia (< 100.000 cel/mm?® ou
hipertrombocitose (> 700.000 cel/mm?);

* Auséncia de calcificacdo na vélvula nativa;

* Diametro derivado da area do anel valvar menor que 17,3 ou maior que 28,6 mm;

« Disfuncdo valvar nativa de componente misto (estenose e insuficiéncia) com
regurgitacdo predominante ou>3+;

* Doenga coronariana necessitando de revascularizacdo eletiva durante ou apés o
procedimento valvar;

* Doenga péptica ativa, sangramento gastrointestinal < 3 meses ou diastases
hemorrdagicas previamente diagnosticadas;

¢ Endocardite <12 meses;

* Evidéncia deinfarto do miocardio emintervalo menor que 1més;

* Evidéncia de massa intracardiaca (tumor, trombo ou vegetagao);

* Expectativa de vida menor que 12 meses devido a doenca ndo-cardiaca ou a
outras comorbidades;
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Frac&o de ejecdo do ventriculo esquerdo <30%;

Gravidez;

Hipersensibilidade a cobalto, cromo, niquel, molibdénio, titdnio, manganés e
materiais poliméricos;

Hipersensibilidade ou contraindicacdo a administracdo de heparina, ticlopidina ou
clopidogrel;

Hipersensibilidade ou contraindicacdo ao meio de contraste radiopaco;

Instabilidade hemodinamica com necessidade de drogas vasoativas ou suporte
circulatério;

Insuficiéncia adrtica, mitral ou trictispide acentuada;

Insuficiéncia renal aguda com creatinina sérica que ainda ndo retornou aos niveis
basais;
Insuficiéncia renal cronica dialitica ou com niveis de creatinina sérica > 3,0 mg/dl (265
pmol/l);

Miocardiopatia hipertréfica obstrutiva ou obstrucdo grave da via de saida do
ventriculo esquerdo, sem possibilidade de dilatacdo por baldo;

Necessidade de anticoagulac&o crénica por outras causas;

Obstrugdo grave da via de saida, sem possibilidade de dilatacdo por baldo;

Presenca de ateromas sésseis e instaveis na aorta ascendente e/ou arco adrtico
detectado por métodos de imagem;

Procedimento valvar adrtico ou mitral prévio (cirtrgico ou por cateter, excluindo-se
valvoplastia adrtica por baldo);

Procedimento valvar com necessidade clinica de realizacdo em tempo de urgéncia
ouemergéncia (ndo eletivo);

Sinais clinicos ou biolégicos de infecgdo com repercussdo sistémica;

Valva nativa ndo calcificada;

Via de acesso iliaco-femoral, com tortuosidade ou calcificagdes extremas ou
diametro luminal reduzido (tipicamente <7 mm), que impeca a progressdo segura do
introdutor arterial e sistema de liberacdo com a prétese, conforme julgamento do
médico responsavel.
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5.3. Seguranca e Compatibilidade com RM
Condi

Testes ndo-clinicos demonstraram que a Prétese Valvular Biolégica INOVARE®
SAFESYNC é Condicional para Ressonancia Magnética (RM), o que significa que sua
seguranca foi demonstrada para um ambiente de imagem por ressonancia magnética
sob as seguintes condicdes:

onal para RM

* Campo magnético estaticode 3,0 T;

* Gradiente espacial de campo magnético maximo igual ou inferior a 22900
gauss/cm (229 T/m, valor extrapolado);

* Produto do campo magnético estético e do gradiente espacial (produto da forca)
igual ouinferior a 435 T2/m (valor extrapolado);

* Taxa de absorcdo especifica (SAR) méaxima de corpo inteiro de 2,4 W/kg para 15
minutos de varredura em Modo de Operacdo Normal, conforme reportado pelo
sistema de RM.

Nas condi¢des definidas acima, prevé-se que a Prétese Valvular Bioldgica INOVARE®
SAFESYNC produza um aumento maximo de temperatura de 0,3 °C apés 15 minutos
de exame continuo sob campo magnético estaticode 3,0 T.

Em testes ndo-clinicos, o artefato de imagem gerado por um implante de pior caso se
estendia até aproximadamente 21,2 mm do implante para imagens de ecografia com
gradiente quando obtidas num sistemade RMde3,0T.

Aprétese valvular ndo foi avaliada em sistemas de RMque ndo 3,0 T.

6. EVENTOS ADVERSOS POTENCIAIS

Complicagdes podem ocorrer peri- ou pés-procedimento de implante da prétese
valvular. A realizacdo de procedimentos que exigem tratamento deverd ser realizada
somente por médicos com o devido conhecimento relativo as possiveis
complicagdes associadas a este tipo de procedimento, que incluem, mas nédo se
limitam a:
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6.1. Eventos Relacionados a Aspectos Clinicos ou ao Procedimento

* Complicagbes cardiovasculares incluindo:
Amputagéo;

Aneurisma;

Angina;

Arritmias, incluindo fibrilacdo ventricular (FV) e taquicardia ventricular (TV);
Choque cardiogénico;

Converséo para cirurgia convencional;
Disseccdo, perfuragdo ou rupturas vasculares;
Efus&o pericardica ou tamponamento cardiaco;
Fistula arteriovenosa (AV) ou pseudoaneurisma;
Hematoma;

Hipertensé&o ou hipotenséo;

Insuficiéncia cardiaca/infarto;

Isquemia periférica oulesdo do nervo;

Isquemia vascular;

Necrose tecidual;

Ocluséo arterial e venosa;

Oclusé&o de vasos colaterais;

Perfuracdo ou ruptura das estruturas cardiacas;
Resposta vasovagal;

Sincope;

Trauma do vaso com necessidade de reparacdo ou intervencdo cirdrgica;
Tromboembolismo;

Trombose;

Vasoespasmo.
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* Complicagdes neurolégicas, incluindo:
Acidentes isquémicos transitérios;
Acidentes vasculares cerebrais;
Cegueira;

Neuropatia;

Paralisia;

Paraparesia;

Parestesia.

AN NN
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¢ Complicacdes pulmonares, incluindo:
v Edema pulmonar;
v Embolia, distal (embolias gasosas, de tecidos ou trombéticas);
v’ Insuficiéncia respiratéria ou parada respiratéria.

* Anemia;

* Complicagdes relacionadas com a cicatrizacdo da ferida;
* Doroualteragdes no local de acesso;

* Edema;

* Hemorragia;

* Infeccdoefebre;

* Inflamacédo;

¢ Insuficiéncia renal;

* Morte;

* Reacédo alérgica aterapia antitrombética, meio de contraste ou anestesia;
* Sindrome compartimental.

6.2. Eventos Relacionados ao Dispositivo

* Choque cardiogénico;

* Cirurgia cardiaca de emergéncia;

* Deterioracdo estrutural da prétese valvular (desgaste, fratura, calcificagéo,
estenose);

+ Dificuldades naintroducéo, navegacéo e remocao do sistema de entrega;
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Dissecgéo, ruptura, trauma do anel adrtico e das estruturas circundantes incluindo a
aorta ascendente, stio coronario e septo ventricular;

Explante da prétese valvular;

Falha mecénica do sistema de entrega, incluindo ruptura do baldo e separagdo da
ponteira;

Fibrilag&o auricular/Flutter auricular;

Fratura do stentda prétese valvular;

Hemdlise;

Hemorragia requerendo transfus&o ou intervencéo;
Implante da prétese valvular em localizacdo ndo pretendida;
Implante impreciso (por exemplo, orientacdo inadequada da prétese valvular);
Incapacidade de implantar a prétese valvular;

Infeccéo, febre, septicemia, abcesso, endocardite;

Insuficiéncia cardiaca ou débito cardiaco reduzido;

Isquemia cerebral silenciosa, AVC, acidente isquémico transitério, deficiéncias
cognitivas;

Vazamento paravalvar;

Les&o da valvula mitral;

Compresséo do sistema de conducdo incluindo bloqueio atrioventricular esquerdo,
que pode exigir um marcapasso provisorio;

Mediastinite;

Migragéo da prétese valvular, posicionamento indevido ou embolizacdo que exijam
intervencédo;

Oclusdo coronéria;

Parada cardiaca;

Reacdo alérgica/imunolégica ao implante;

Regurgitacdo da valvula, paravalvular ou transvalvular;

Ruptura do material de enxerto;

Sangramento mediastinal;

Trombose da prétese valvular.
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7. EMBALAGEM, ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

Os componentes da Prétese Valvular Biolégica INOVARE® SAFESYNC — B-Delivery
System devem ser preservados em suas respectivas embalagens individuais
originais, acondicionados nas respectivas caixas de papeldo, conforme fornecido. O
produto deve ser conservado em ambiente limpo, seco, livre de intempéries, e em
temperaturas superiores a 10°C e inferiores a 30°C.

O armazenamento requer ainda os devidos cuidados para evitar quedas e possiveis
danos ao produto. Para seu transporte, nunca deve sofrer refrigeragéo,
congelamento ou exposicao a temperaturas superiores a 30°C e inferiores a 10°C.
Durante o transporte, evitar a exposicdo a dgua, luz solar direta, temperaturas
extremas e umidade elevada.

8. INSTRUGCOES DE USO
A. Cuidados Iniciais

Al Os exames pré-operatorios necessarios para avaliar a elegibilidade dos
pacientesincluem:
A1l Hemogramacompleto
A12. Dosagem séricade sodio
A13. Dosagem séricade potassio
Al14. Dosagem séricade célcio idnico
A15. Dosagem séricade ureia
A16. Dosagem séricade creatinina
A17.  Glicemiadejejum
A18. Dosagem séricade magnésio
A19. Dosagem séricade fésforo
A110. Tempo de protombina
AIN.  Tempo de tromboplastina parcial ativado
A112. Ecocardiograma transtoracico
A113. Ecocardiografia transesofagica
A114. Cineangiocoronariografia
A115. Ultrassonografia Doppler do sistemailiaco-femoral
A116. Ultrassonografia Doppler das carétidas e vertebrais
A117. Radiografia do térax
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A.2. As seguintes informacdes devem estar disponiveis para o planejamento cirtirgico:

A21

N

Informacdes obtidas por meio do ecocardiograma:

A.211. Didmetro valvar adrtico

A.21.2. Gradiente valvar aértico

A.21.3. Grau deinsuficiéncia valvar adrtica

A.21.4. Dindmica valvar mitral

A.215. Fragdo de ejecdo

A.21.6. Verificacdo da existéncia de trombos

A.217. Verificagcdo da presenca de placas aterosclerdticas instaveis na aorta
ascendente, arco adrtico e aorta descendente

. Informagdes obtidas por meio da tomografia computadorizada sincronizada

ao eletrocardiograma:

A221.

A222.
A223.
A224.
A225.
A226.
A227.

A228.
A229.
A.2.210.
A2.2m.
A2212.

A2.213.

Visualizacdo estrutural da valvula adrtica nativa

Angulagéo do plano valvar adrtico

Diametro valvar adrtico nativo

Diametro da via de saida do ventriculo esquerdo (LVOT)
Visualizacdo do septo membranoso

Altura das artérias coronarias em relagéo ao plano valvar

Relacdo entre os comprimentos dos folhetos e a altura das artérias
coronarias

Diametro do seio de valsalva

Diametro dajuncdo sinotubular

Diametro da aorta ascendente

Verificagdo da relagdo entre a angulagdo mitro-adrtica maior ou
iguala120 graus

Verificagdo da presenga de placas de célcio e/ou trombos na aorta
ascendente, arco adrtico e aorta descendente

Avaliacdo do sistema vascular quanto a calcificacdo, didametro e
tortuosidade das artérias iliacas e femorais
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ATENCAO: DEVE HAVER MONITORACAO BASICA COM CARDIOSCOPIO,
OXIMETRO, CAPNOGRAFIA, P O ARTERIAL , Ti TURA
NASOFARINGEA, DIURESE E PRESSAO VENOSA CENTRAL. PLACAS ADESIVAS
DE DESFIBRILACAO EXTERNA DEVEM SER POSICIONADAS PARA PERMITIR
UMA RAPIDA CONVERSAO PARA TORACOTOMIA LATERAL OU ESTERNOTOMIA
DEURGENCIA.

ATENCAO: E PRECISO QUE HAJA EQUIPAMENTOS DE IMAGEM
ECOCARDIOGRAFICA TRANSESOFAGICA E FLUOROSCOPICA COM RECURSOS
DIGITAIS.

ATENCAO: A EQUIPE MEDICA DEVERA ESTAR PREPARADA PARA A IMEDIATA
CONVERSAO DO TRATAMENTO TRANSCATETER PARA CIRURGIA
CONVENCIONAL.

A.2.3. Experiéncia exigida para uso do produto

Todo médico que utilizar a Prétese Valvular Biolégica INOVARE®

SAFESYNC — B-Delivery System deve ter experiéncia em:

A.2.31. Acessotransfemoral e cateterismo

A.2.3.2. Valvuloplastia aérticacom baldo

A.2.3.3. Implante de biopréteses adrticas utilizando procedimentos
percutaneos transfemorais

A.2.3.4. Conhecimento e treinamento no implante da Prétese Valvular
Biolégica INOVARE® SAFESYNC por via percutanea
transfemoral utilizando o B-Delivery System.

A.2.4. Materiais necessarios para realizacdo do procedimento
Todo médico que utilizar a Prétese Valvular Biolégica INOVARE®
SAFESYNC - B-Delivery System deve ter experiéncia em:

A.2.41. Prétese Valvular Bioldgica INOVARE® SAFESYNC — B-Delivery
System (Tabela 7)

A.2.4.2. Salade cateterismo cardiaco/bloco operatério hibrido

A.2.4.3. Equipamento padrdo e materiais de laboratdrio de cateterismo
cardiaco

A.2.4.4. Equipamento padrdo e materiais de bloco operatério para
implante de prétese valvular cardiaca
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A245.

A246.

A2.47.
A2438.

A2.49.

A.2.410.
A2.4m.
A2.412.

A2.413.
A2.414.

A.2.415.
A2.416.

A2.417.
A2.418.
A2.419.

A.2.4.20.

A2.4.21.

Sistema de equipamento de fluoroscopia apropriado para
utilizacdo emintervengdes corondrias percutaneas

Sistema de equipamento de ecocardiografia transesofagica ou
transtoracica

Agulha Seldinger de puncgéo de calibre 18 (18G)

Fio-guia extra-stiff 0.035" x 260 c¢cm (ou comprimentos maiores),
como Safari extra small (Ref. H749 39407XS 0) ou small (Ref. H749
394078 0), Confida (Ref. GWBC30), Lunderquist DC (Ref. TSCMG-
35-260-E-LESDC) ou Amplatz (Ref. THSCF-35-260-3-AES)
Introdutores valvulados e cateteres diagndsticos de utilizacdo
usualem hemodinamica

Marca-passo com fungdo rapid pace de até 220 bpm

Tréslitros ou mais de solugéo salina estéril a temperatura ambiente
Cinco recipientes estéreis (ex: cuba rim) com capacidade de no
minimo 500 mL para utilizacdo de solucdo salina estéril a
temperatura ambiente

50 mL ou mais de solug&o de contraste iodado nao iénico

Um recipiente estéril (ex: cuba redonda) com capacidade de no
minimo 150 mL para utilizagdo da mistura formada pela solugdo
salina estéril e a solucdo de contraste

Mesa estéril com fundo impermedvel para a preparagéo do sistema
Dois dispositivos para insuflacdo de baldes (insuflador) com
graduacdo compativel com os volumes nominais de insuflacdo do
sistema de entrega (Tabela 3) e do baldo de pré-dilatagéo (Tabela
5),como o Insuflador de Baldo VDK-12 60 mL (Ref. 612154)
Duastorneiras de trés vias

Uma seringa luerlock de 20 mL

Uma seringa luer lock de 60 mL

Uma pinga

Um bisturi
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Antes de iniciar a preparacédo de qualquer um dos componentes da Prétese Valvular
Bioldgica INOVARE® SAFESYNC — B-Delivery System, inspecionar cuidadosamente
todas as embalagens dos dispositivos médicos. Ndo utilizar caso apresentem danos
e defeitos, estejam fora de sua data de validade, ou se a barreira estéril estiver
comprometida. Descartar tais dispositivos e substituir por outros idénticos.

B. Etapa de Preparacdo da Mesa Cirtrgica

B.1. Preparar quatro recipientes estéreis com pelo menos 500 mL de solugdo salina
estérilem cada, para realizar o enxague da prétese valvular.

B.2. Preparar um recipiente estéril com pelo menos 500 mL de solucdo salina estéril
para o enxague e flushing dos demais dispositivos.

B.3. Preparar um recipiente estéril com 90 mL de solugdo salina estéril e 30 mL de
solucdo de constraste, para realizar o flushing das linhas do baldo do sistema de
entrega e do baldo de pré-dilatagéo, e parainsuflar seus baldes.

B.4. Preparar dois insufladores de baldo, duas torneiras de trés vias, uma seringa de
20 mL, uma seringa de 60 mL, uma pinca e um bisturi.

C. Etapa de Preparacédo do Introdutor Expansivel Transfemoral
Aureus®

C.1. Retirar o Introdutor Expansivel Transfemoral Aureus® (introdutor expansivel) de

sua embalagem. A embalagem do dispositivo médico contém uma bainha
expansivel, um dilatador e um expansor, conforme Figura 8.
CUIDADO: O INTRODUTOR EXPANSIVEL TRANSFEMORAL AUREUS® SE
APRESENTA DISPOSTO EM UMA BANDEJA EMBALADA EM ENVELOPE DE
BARREIRA ESTERIL. ABRIR O ENVELOPE E TRANSFERIR OS COMPONENTES
DENTRO DA BANDEJA PARA O CAMPO ESTERIL.

C.2. Conectar uma seringa com solugé&o salina estéril a uma das vias da torneira do
extensor de drenagem.

C.3. Injetar a solucdo até preencher totalmente o limen interno da bainha expansivel.
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C.4. Remover a seringa do extensor de drenagem.
CUIDADO: O FECHAMENTO DA VIA DA TORNEIRA DO EXTENSOR DE
DRENAGEM ANTES DA REMOGAO DA SERINGA E ESSENCIAL PARA IMPEDIR A
PERDA DE SOLUCAO SALINA ESTERIL E A ENTRADA DE AR NO SISTEMA, O
QUAL PODE RESULTAR EM EMBOLIA AEREA.

C.5. Realizar o flushing do limen interno do dilatador e enxaguar sua superficie .externa
utilizando solug&o salina estéril.

C.6. Realizar o flushing do limen interno do expansor e enxaguar sua superficie .externa
utilizando solucdo salina estéril.

C7. Enxaguar a bainha expansivel com solucdo salina estéril, para que ocorra a
hidratagdo da superficie da mesma.
ATENCAO A HIDRATAGAO DAS SUPERFICIES EXTERNAS E PREENCHIMENTO
DOS LUMENS DA BAINHA EXPANSIVEL, DILATADOR E EXPANSOR SAO
ESSENCIAIS PARA AUMENTAR A HIDROFILIA DOS MESMOS, FACILITANDO SEU
MANUSEIO.

C.8. Inserir completamente o dilatador pelo limen do hub da bainha expansivel e travar
os dois dispositivos, conforme Figura17.

Figura 17:

Travamento entre os hubs da
bainha expansivel e dilatador,
sendo

a) aproximacéo do hub do
dilatador ao hub do introdutor
expansivel,

b) hubs er fo}
necessitando girar o hub do
dilatador para travar, e

c) hubs travados.
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D. Etapa de Preparacdo da Prétese Valvular Biolégica INOVARE®
SAFESYNC

D.. O invélucro e o recipiente que contém a Prétese Valvular Bioldgica INOVARE®
SAFESYNC (prétese valvular) ndo devem ser abertos antes que se tenha certeza
de que o diametro do dispositivo confere com o diametro escolhido para uso no
procedimento.

D.2. Verificar os indicadores de temperatura presentes na embalagem externa. Ha
dois indicadores para registro de exposi¢do a temperaturas extremas. Os
mesmos devem se mostrar transparentes, indicando que a protese valvular ndo
foi exposta a temperaturas fora dos limites recomendados durante o transporte e
armazenamento. Caso algum dos indicadores esteja vermelho, entdo a prétese
valvular foi exposta a temperaturas além dos limites recomendados e ndo devera
ser utilizada; nesse caso, descartar e substituir por outra prétese valvular que ndo
tenha sido exposta a temperaturas fora dos limites recomendados.

D.3.Remover o dispositivo médico da caixa de papeldo e da caixa de isopor, e
examinar cuidadosamente para verificar a presenca de danos ou defeitos, como
rachaduras no pote ou na tampa, vazamento de solucdo de conservacdo, e
violagdo ou falta do invélucro plastico e/ou do lacre de seguranga.

D.4.Para retirar a prétese valvular do recipiente pldstico, destacar o invélucro
plastico, retirar o lacre de seguranca e abrir o recipiente.

ATENGAO: A SUPERFICIE EXTERNA DO POTE NAO DEVE SER
CONSIDERADA_ESTERIL. NUNCA COLOCA-LO SOBRE A MESA DE
INSTRUMENTAGAO.

D.5.Retirar a prétese valvular do recipiente de forma estéril, segurando-a pelo

suporte (holder) com o auxilio de uma pinca.
CUIDADO: NAO ENCOSTAR A PINGA NO TECIDO BIOLOGICO (CUSPIDES)
OU NO TECIDO DE REVESTIMENTO DA PROTESE VALVULAR, SOB O RISCO
DE CAUSAR DANOS AOS MESMOS, COMPROMETENDO O DESEMPENHO
DO DISPOSITIVO.

D.6. Cortar as trés linhas do suporte com auxilio de um bisturi, conforme ilustra a
Figura 18, e remover completamente as linhas de sutura para separar a prétese
valvularde seusuporte.
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D.7.

D.8.

D.9.

Figura 18: Procedimento de corte das linhas do suporte da prétese valvular.

CUIDADO: NAO INTRODUZIR O SUPORTE DA, PROTESE VALVULAR OU AS
LINHAS DO SUPORTE NOS RECIPIENTES ESTEREIS DE ENXAGUE JUNTO A
PROTESE VALVULAR, MAS SIM DESCARTA-LOS.

Ap6s a separacdo do suporte, nas etapas seguintes onde ha manuseio da prétese
valvular, a mesma devera ser manipulada exclusivamente com as méos, de modo a
reduzir orisco de trauma e danos as estruturas da protese valvular.

ATENGAO: A PROTESE VALVULAR E ESTERILIZADA POR GLUTARALDEIDO E
CONSERVADA EM FORMALDEIDO, NAO NECESSITANDO DE QUALQUER TIPO
DEANTIBIOTICO OU FUNGICIDA.

A prétese valvular deve ser mergulhada no primeiro recipiente contendo solugdo
salina estéril e lavada por, no minimo, dois minutos. Para realizar o enxague, agitar
lenta e gentilmente a prétese valvular na solucdo, com movimentos para frente e
para trds. Durante o enxdgue, certificar-se de que a prétese valvular esteja
totalmente submersa na solucéo.

Apds o enxdgue, transferir a prétese valvular para o segundo recipiente estéril e
repetir o processo de enxague.
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D.10. Repetir o mesmo procedimento no terceiro e quarto recipiente estéril.
ATENCAO: APOS [e] ENXAGUE E RETIRADA DA PROTESE VALVULAR DE UM
RECIPIENTE, NAO RETORNA-LAAO MESMO.

CUIDADO: NAO PERMITIR QUE A PROTESE VALVULAR ENTRE EM
CONTATO COM AS SUPERFICIES DOS RECIPIENTES DURANTE A
AGITAGAO NO ENXAGUE.

CUIDADO: NAO INSERIR OUTROS DISPOSITIVOS NA SOLUGAO EM QUE
FOIREALIZADO O ENXAGUE DA PROTESE VALVULAR.

D.11. Aprétese valvular deve ser deixada no ultimo recipiente estéril de enxague até
o momento de seu uso (crimpagem), de modo a manter o tecido das clspides
hidratado.

CUIDADO: NAO PERMITIR QUE A PROTESE VALVULAR SEQUE EM
NENHUM MOMENTO.

E. Etapa de Preparacdo do Cateter Baldo para Pré-Dilatacdo

E1. Retirar o Cateter Baldo para Pré-Dilatacdo (baldo de pré-dilatacdo) de sua
embalagem. . . .

CUIDADO: O CATETER BALAO PARA PRE-DILATACAO SE APRESENTA
DISPOSTO EM UMA BANDEJA EMBALADA EM ENVELOPE DE BARREIRA
ESTERIL. ABRIR O ENVELOPE E TRANSFERIR OS COMPONENTES DENTRO
DA BANDEJA PARA O CAMPO ESTERIL.

. Realizar o flushing da linha do fio guia utilizando uma seringa preenchida com

solugdo salina estéril.

E.3. Conectar uma torneira de trés vias ao hub de insuflacdo do baldo.

E.4. Preencher a seringa com 40 mL da mistura de solug&o salina estéril e solucdo de
contraste e conecta-la atorneira de trés vias.

E.5. Conectaruminsuflador de baldo a torneira de trés vias.

E.6. Fecharatorneira de trés vias para o insuflador de baldo.

E7. Utilizando a seringa, preencher a linha do cateter baldo sem desembrulhar
totalmente o baldo (preenchimento parcial). Aspirar a solucdo na linha de volta
para a seringa, soltando o émbolo de maneira controlada. Repetir o
procedimento enquanto for verificada a presenca de ar na linha, de modo a
deixar press&do zero no sistema.

E.

N
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E.8. Fecharatorneira de trés vias para o cateter baldo.

E.9. Transferir para o insuflador apenas o volume necessario para realizar a pré-dilatacdo,
conforme Tabela 8; trés vias, uma seringa de 20 mL, uma seringa de 60 mL, uma
pinca e um bisturi. "

CUIDADO: INSPECIONAR O INSUFLADOR DE BALAO PARA GARANTIR QUE O
DISPOSITIVO ESTEJA COMPLETAMENTE LIVRE DE BOLHAS DE AR.

CUIDADO: UTILIZAR SOMENTE OS MEIOS DE INSUFLACAO INDICADOS.
JAMAIS UTILIZAR AR OU DEMAIS MEIOS GASOSOS PARA REALIZAR A
INSUFLAGCAO DOS DISPOSITIVOS DE BALAO.

Tabela 8: Relacdo entre o didmetro do baldo de pré-dilatagéo e o respectivo volume
nominal de insuflacdo.

metro do baldo de pré- a Volume nominal de insuflagao
18 mm 11 mL
20 mm 14 mL

E.10. Fecharatorneira de trés vias para a seringa.
EMN. Desconectar aseringa datorneira de trés vias.

F. Etapa de Preparacéo do Crimpador

F1. Retirar o crimpador de suaembalagem;
CUIDADO: O CRIMPADOR SE APRESENTA EMBALADO EM ENVELOPE DUPLO
DE BARREIRA ESTERIL. ABRIR SOMENTE O ENVELOPE EXTERNO E
TRANSFERIR O CRIMPADOR DENTRO DO ENVELOPE INTERNO PARA O CAMPO
ESTERIL, ONDE ENTAO PODERA SERA REMOVIDO DO ENVELOPE INTERNO.

F.

N

. Verificar a integridade do sistema de compresséo, girando a manopla totalmente ao
longo de seu curso, de modo a observar a correta e total abertura do orificio do
crimpador, isto &, sua drea de crimpagem, bem como o correto e total fechamento da
area de crimpagem.
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F.3.. Enxaguar a drea de crimpagem com solucdo salina estéril.

F.4. Posicionar o crimpador na mesa apoiado sobre uma base estavel (ex: lateral da
mesa, sobre uma das pernas), de modo a oferecer melhor sustentacdo durante a
crimpagem da prétese valvular.

G. ETAPA DE PREPARAGAO DO B-DELIVERY SYSTEM

GJ1. Retirar o B-Delivery System (sistema de entrega) de sua embalagem.
CUIDADO: O B-DELIVERY SYSTEM SE APRESENTA EMBALADO EM
ENVELOPE DUPLO DE BARREIRA ESTERIL. ABRIR SOMENTE O ENVELOPE
EXTERNO E TRANSFERIR O SISTEMA DE ENTREGA DENTRO DO ENVELOPE
INTERNO PARA O CAMPO ESTERIL, ONDE ENTAO O SISTEMA DE ENTREGA
SERAREMOVIDO DO ENVELOPE INTERNO.

G.2. Conferir a identificacdo do diametro do baldo de insuflacdo do sistema de
entrega, que se encontra na manopla do mesmo, verificando se estd em
concordancia com o didmetro da Prétese Valvular Biolégica INOVARE®
SAFESYNC aserimplantada.

G.3. Remover o tubo de protecdo do sistema de entrega.

G.4. Remover o fio de protecdo do Iimen do fio guia pela ponta atraumatica do

sistema de entrega.

. Realizar o flushing do sistema de entrega, preenchendo com solucéo salina

estéril através do sistema de drenagem, utilizando uma seringa.

. Realizar o flushing da linha do fio guia utilizando uma seringa, preenchendo com

solugéo salina estéril pelo limen correto no hub.

Verificar aintegridade do sistema de posicionamento:

G.71. Mantendo a haste posicionadora fixa em posicdo com a mao direita,
segurar a manopla com a méo esquerda e pressionar com o polegar o
botéo de travamento localizado namesma.

G.7.2.Com o botédo pressionado, iniciar o recuo manopla, soltando o botao de
tr logo que o i da manopla se iniciar, e recué-la
totalmente até que encoste no hub.

G.7.3. Durante esse processo, acompanhar e observar o deslocamento axial da
bainha do sistema de entrega.

G.

o

G.

o

G7.

~
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G.7.4. Iniciar o avanco da manopla, e, ao atingir a posicdo de crimpagem e implante
da protese, o botdo de travamento fard um “clique”, indicando a posicéo e
travando o movimento da manopla.

G.7.5. Em seguida, pressionar o botdo de travamento e iniciar novamente o avanco
da manopla, soltando o botdo de logo que o i da
manopla se iniciar, até que se escute outro “clique”, indicando agora a
posicéo de navegagdo da prétese.

G.76. Durante esses processos, acompanhar e observar o deslocamento axial da
bainha do sistema de entrega.

G.77. Retornar o sistema de entrega a posicdo de crimpagem e implante da prétese,
pressionando o botdo de travamento, iniciar o movimento de recuo, soltando
obotdo de logoqueo i d se iniciar, até que
se escute o “clique” indicando a posic&o.

G.8. Verificar a integridade do sistema de deflexdo: girar completamente a rosca de
deflexao localizada na manopla, acompanhando e observando a deflexdo da bainha
deflectivel. Apés a verificacdo, retornar a rosca de deflexdo a posigdo inicial.
Observar as marcagdes proximas a rosca de deflexdo para verificar a orientacdo
correta para gira-la, conforme Figura19.

Figura 19:

Marcagdes da rosca de

deflexdo indicando a
E'“‘:mg““ direcdo de giro para
remover a deflexdo
(anti-hordrio) e aplicar
deflexdo (horario).

GIRAR NO SENTIDO
ANTI-HORARIO

REMOVE DEFLEXAD AGIONA DEFLEXAD
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G.9. Verificar a integridade do sistema de ajuste fino: girar completamente a rosca de
ajuste fino localizada na base da manopla, acompanhando e observando o
deslocamento axial do baldo de insuflagdo. Apds a verificacdo, retornar a rosca
de ajuste fino a posi¢do inicial. Observar as marcagdes proximas a rosca de
ajuste fino para verificar a orientacdo correta para giré-la, conforme Figura 20.

"IL

Figura 20:
Marcagdes da rosca de
R ajuste fino indicando a
HORARIO direcdo de giro para
avangcar o baldo
AVANGA BALAD RECUA BALAD (esquerda) e recolher o
baldo (direita).

GIRAR NO SENTIDD
ANTI-HORARIO

ATENGAO: CASO ALGUM DOS TESTES ACIMA SEJA CONSIDERADO
INSATISFATORIO, SUBSTITUIR O SISTEMA DE ENTREGA E REALIZAR AS
ETAPAS ACIMA PARA O NOVO SISTEMA DE ENTREGA.

G.10.Conectar umatorneira de trés vias ao hub de insuflacdo do baldo.

GM. Preencher a seringa com 40 mL da mistura de solucéo salina estéril e solucdo de
contraste e conecta-la atorneira de trés vias.

G.12.Conectar uminsuflador de baldo a torneira de trés vias.

G13.Fecharatorneira de trés vias para o insuflador de baldo.
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G.14. Utilizando a seringa, preencher a linha do baldo de insuflacdo sem desembrulhar
totalmente o baldo (preenchimento parcial). Aspirar a solu¢éo na linha de volta para
a seringa, soltando o émbolo de maneira controlada. Repetir o procedimento
enquanto for verificada a presenca de ar na linha, de modo a deixar pressao zero no
sistema.

G.15.Fechar atorneira de trés vias para o sistema de entrega.

G.16.Deixar no insuflador apenas o volume necessario para realizar o implante da
protese valvular, conforme Tabela 9.

Tabela 9: Relagdo entre o didmetro do baldo do B-Delivery System e o respectivo
volume nominal de insuflagdo.

Diametro dobaldo de
sistema de el

al deinsuflagao

20 mm 11 mL
22 mm 15 mL
24 mm 21mL
26 mm 24 mL
28 mm 27 mL
30 mm 30 mL

CUIDADO: INSPECIONAR O INSUFLADOR DE BALAO PARA GARANTIR QUE O
DISPOSITIVO (SERINGA E TUBO CONECTOR) ESTEJA COMPLETAMENTE LIVRE
DE BOLHAS DE AR.

CUIDADO: UTILIZAR SOMENTE OS MEIOS DE INSUFLACAO INDICADOS.
JAMAIS UTILIZAR MEIOS GASOSOS OU AR PARA REALIZAR A INSUFLAGAO
DOS DISPOSITIVOS DE BALAO.

G.17. Fechar atorneira de trés vias para o sistema de entrega.

G18.Reinserir o fio de protecdo do Iimen do fio guia pela ponta atraumatica do sistema
deentrega.
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H. Etapa de Montagem da Prétese Valvular Biolégica INOVARE®
SAFESYNC no B-Delivery System

H.1.  Certificar-se de que o sistema de entrega esteja com o baldo de insuflagdo na
posicdo de crimpagem e implante da protese e que o fio de protecéo esteja
inserido nomesmo.

H.2. Posicionar a prétese valvular entre as marcas radiopacas do baldo de
insuflacdo, com sua face adrtica voltada para a manopla do sistema de
entrega, conforme Figura 21.

Face sdrtlca voltads para a manapla

Figura 21: Correta orientag&o da Prétese Valvular Biolégica INOVARE® SAFESYNC
no baldo de insuflacdo do B-Delivery System, com a face adrtica voltada
para a manopla do sistema de entrega.

H.3. Inserir o sistema de entrega com a prétese valvular posicionada na drea de
crimpagem do crimpador. Garantir que a prétese valvular esteja posicionada o
mais préximo possivel do centro da area de crimpagem e que a ponta
atraumatica do sistema de entrega esteja totalmente fora da drea de
crimpagem.

H.4. Realizar a crimpagem parcial da prétese valvular, girando a manopla do
crimpador até cerca de 75% do curso total, conforme Figura 22, e entdo
retornara manopla a posigdo inicial.
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Figura 22: Crimpagem parcial da Prétese Valvular Biolégica INOVARE® SAFESYNC
no B-Delivery System, girando a manopla do Crimpador até cerca de 75%
de seu curso total.

H.5. Mantendo o sistema de entrega com a prétese valvular pré-crimpada fixo em
posicdo, afastar o crimpador de maneira controlada para remover totalmente o
sistema da drea de crimpagem.

H.6. Ajustar o posicionamento da prétese valvular sobre o baldo de insuflagdo. Para a
correta centralizacdo, a prétese valvular deve estar cerca de 5 mm da extremidade
distal da ponteira atraumatica (“pernas” do nose cone), conforme Figura 23.
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Figura 23: Posicionamento correto da Prétese Valvular Biolégica INOVARE®
SAFESYNC no baldo do B-Delivery System, com a prétese disposta a
cerca de 5mm da extremidade distal da ponteira (“pernas” do nose
cone).

H7.

H.8.

H.9.

H10.

Inserir o sistema de entrega com a prétese valvular pré-crimpada na drea de
crimpagem. Garantir que a prétese valvular esteja posicionada o mais préximo
possivel do centro da drea de crimpagem e que a ponta atraumatica do
sistema de entrega esteja totalmente fora da drea de crimpagem.

Realizar a crimpagem total da prétese valvular, girando completamente a
manopla do crimpador e mantendo-a na posicdo por quinze segundos.
Retornara manopla a posi¢do inicial.

Mantendo o sistema de entrega com a prétese valvular crimpada fixo em
posicdo, afastar o crimpador de maneira controlada para remover totalmente o
sistema da drea de crimpagem.

Realizar o teste do didmetro de crimpagem (“passa / ndo passa”), inserindo o
baldo de insuflacdo com a prétese valvular crimpada no pequeno orificio
localizado na base do crimpador, e verificando se a prétese valvular crimpada
consegue atravessar o mesmo, conforme Figura 24.
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Figura 24: llustragdo do teste do didmetro de crimpagem, indicando a localiza¢do do

H.

orificio na base do crimpador.

ATENCAO: CASO O TESTE DO “PASSA / NAO PASSA” SEJA REPROVADO,
REALIZAR UMA NOVA CRIMPAGEM E REPETIR O TESTE (ETAPAS H7, H8, H9 e
H10). REALIZAR A CRIMPAGEM E O TESTE NO MAXIMO MAIS OUTRA VEZ, SE
NECESSARIO. CASO O RESULTADO DO TESTE SEJA INSATISFATORIO APOS
TRES CRIMPAGENS, SUBSTITUIR O SISTEMA DE ENTREGA E A PROTESE
VALVULAR E REALIZAR TODAS AS ETAPAS ACIMA PARA O NOVO SISTEMA DE
ENTREGA E PARA ANOVA PROTESE VALVULAR.

Realizar o teste de pressdo negativa no sistema de entrega com a prétese valvular
crimpada, com o auxilio da seringa conectada a torneira de trés vias.

ATENCAO: CASO O TESTE DE PRESSAO NEGATIVA FALHE (NAO
APRESENTANDO VACUO), SUBSTITUIR A PROTESE VALVULAR E O SISTEMA
DE ENTREGA, POIS O BALAO DE INSUFLACAO SE ENCONTRA FURADO.
REALIZAR TODAS AS ETAPAS ACIMA PARA O NOVO SISTEMA DE ENTREGA E
PARA ANOVA PROTESE VALVULAR.

. Fechar a torneira de trés vias para a seringa, e desconecta-la da torneira de trés

vias.
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H13.

Posicionar o sistema de entrega na posicdo de navegacdo da protese,
encaixando o free-flow da prétese valvular no flare (secdo cénica) da bainha
deflectivel. Caso seja necessdrio um melhor encaixe, realizar ajuste de posicéo
com o sistema de ajuste fino do sistema de entrega, conforme Figura 25.

a) recolher baldo

b)

Figura 25: Configuracdo de navegagdo do sistema de entrega, com a o free-flow

H14.

da prétese valvular encaixado no flare da bainha deflectivel, sendo a)
baldo néo recolhido e free flow ndo encaixado, e b) free flow
encaixado.

ATENCAO: REALIZAR O ENCAIXE DE MANEIRA SUAVE E CUIDADOSA,
ACOMPANHANDO PARA QUE NAO HAJA MOVIMENTACAO DA PROTESE
VALVULAR (EMPURRADA PELA BAINHA DEFLECTIVEL).

Ativar o revestimento hidrofilico da bainha deflectivel, hidratando-a com uma
gaze saturada com solugdo salina estéril.

ATENCAO: CASO O INTERVALO DE TEMPO ENTRE A CRIMPAGEM DE
VALVULA E USO DO SISTEMA DE ENTREGA SEJA MAIOR QUE CINCO
MINUTOS, HIDRATAR A PROTESE VALVULAR CRIMPADA, ENVOLVENDO-A
EM UMA GAZE UMEDECIDA COM SOLUCAO SALINA ESTERIL.

CUIDADO: PARA PREVENIR POSSIVEIS DANOS AS CUSPIDES, A PROTESE

VALVULAR NAO DEVE PERMANECER CRIMPADA POR MAIS DE QUINZE
MINUTOS.
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11

1.2.

Etapa de Acesso Vascular do Introdutor Expansivel Transfemoral
Aureus®

ATENGAO: VERIFICAR SE A CONDIGAO E O DIAMETRO DO VASO DE ACESSO
SAO ADEQUADOS AO DIAMETRO DO DISPOSITIVO MEDICO ANTES E APOS
SUA EXPANSAO, POIS A PROPORGAO INCORRETA CONFIGURA GRAVE
RISCO DE DANO VASCULAR.

Se necessario, pré-dilate o vaso femoro-iliaco.

Utilizar a técnica padrdo de Seldinger para fazer o acesso transfemoral. Um fio guia
0,035" com extremidade distal flexivel devera atravessar a agulha de puncéo para
alcangar o acesso transfemoral. A agulha deve ser oca e ter calibre minimo de 18G.
Avangar suavemente o conjunto formado pela bainha expansivel e o dilatador
como uma peca Unica sobre o fio guia até que a pelicula hemostética da bainha
expansivel esteja aproximadamente 10 mm dentro do vaso sanguineo.

Injetar o meio de contraste radiopaco através da porta de drenagem do dilatador,
assegurando assim o correto posicionamento.

Remover o dilatador da bainha expansivel de maneira lenta e cautelosa,
minimizando assim a perda de sangue.

CUIDADO: CASO HAJA RESISTENCIA DURANTE A INSERGAO, INTERROMPER
O AVANGO DO CONJUNTO FORMADO PELA BAINHA EXPANSIVEL E O
DILATADOR ATE QUE A CAUSA DA RESISTENCIA SEJA DETERMINADA E
CORRIGIDA. SE NECESSARIO, FAZER UMA VERIFICACAO ATRAVES DE
FLUOROSCOPIA E CORRIGI-LA ANTES DE PROSSEGUIR COM O
PROCEDIMENTO. SE AINDA ASSIM FOR VERIFICADA RESISTENCIA,
INTERROMPER O PROCEDIMENTO, REMOVER O CONJUNTO DO PACIENTE E
FAZERATROCA DO DISPOSITIVO.

Avancar com o expansor pela bainha expansivel sobre o fio guia até que o hub de
passagem do fio guia do mesmo seja acoplado @ manopla do dispositivo, de
maneira idéntica ao processo exemplificado na Figura 17.

Acompanhar o avanco do expansor pela fluoroscopia para certificar-se de que a
expansdo da bainha expansivel seja completa.
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CUIDADO: CASO HAJA RESISTENCIA DURANTE A INSERCAO DO
EXPANSOR, INTERROMPER SEU AVANCO, REMOVER O EXPANSOR DA
BAINHA E INSERI-LO NOVAMENTE. CASO AINDA HAJA RESISTENCIA,
VERIFICAR ATRAVES DE FLUOROSCOPIA E CORRIGI-LA ANTES DE
PROSSEGUIR COM O PROCEDIMENTO. SE AINDA ASSIM FOR VERIFICADA
RESISTENCIA, PARAR E REMOVER O INTRODUTOR EXPANSIVEL
TRANSFEMORAL AUREUS® DO PACIENTE E FAZER A TROCA DO
DISPOSITIVO.

CUIDADO: NAO TENTAR REDOBRAR UMA BAINHA QUE JA FOI
EXPANDIDA.

CUIDADO: E NECESSARIA CAUTELA PARA MANTER A POSICAO DA
BAINHA EXPANSIVEL EXPANDIDA DENTRO DA VASCULATURA DURANTE
O PROCEDIMENTO. DEVE-SE EVITAR O AVANCO DE UMA BAINHA
EXPANSIVEL JA EXPANDIDA, JA QUE ESTE MOVIMENTO PODE NAO SER
POSSIVEL E QUALQUER TENTATIVA POTENCIALMENTE RESULTARA EM
DANO VASCULAR.

Remover o expansor da bainha expansivel de maneira lenta e cautelosa,
minimizando assim a perda de sangue. Com a bainha expansivel livre, é
possivel introduzir dispositivos ou cateteres através de seu canal, sempre
centralizando o acesso do fio guia para que ndo haja danos as vélvulas
hemostaticas.

CUIDADO: MANTER A POSICAO DA BAINHA EXPANSIVEL EXPANDIDA
DENTRO DO VASO SANGUINEO DURANTE O PROCEDIMENTO. NAO
AVANCAR COM A BAINHA EXPANSIVEL EXPANDIDA, POIS QUALQUER
MOVIMENTO PODE PROVOCAR DANOS VASCULARES.

ATENCAO: SE A BAINHA EXPANSIVEL APRESENTAR APENAS EXPANSAO
PARCIAL, INTERROMPER O PROCEDIMENTO. FORCAR QUALQUER ITEM
ATRAVES DA BAINHA EXPANSIVEL PARCIALMENTE EXPANDIDA PODERA
RESULTAR EM DANOS COMO QUEBRA OU TRAVAMENTO DO
DISPOSITIVO.
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J.

Ja

J2.

J3.
Ja.

J8.
J.9.

Etapa de Acesso Vascular do Cateter Baldo para Pré-Dilatagdo
Valvar e Valvoplastia

Introduzir o fio guia pela ponteira do baldo de pré-dilatag&o.

Avancar o baldo de pré-dilatacdo pelas valvulas hemostaticas da bainha
expansivel, acompanhando a navegac&o através de visualizacdo fluoroscépica,
até que o baldo atravesse completamente a bainha expansivel.

CUIDADO: O USO DE SOLUGCAO DE CONTRASTE EM EXCESSO PODE LEVAR A
LESAO RENAL AGUDA. MONITORE O NIVEL DE CREATININA DO PACIENTE
ANTES DO PROCEDIMENTO. SUA ADMINISTRAGAO DEVE SER MONITORADA
AO LONGO DO PROCEDIMENTO.

Prosseguir com a navegacéao do baldo de pré-dilatacdo até a aorta ascendente.
Realizar a introducdo do baldo na valva adrtica estendtica de forma controlada,
mantendo o fio guia centralizado na valva.

Posicionar o baldo de pré-dilatacdo de modo que o anel virtual fique centralizado
entre as marcas radiopacas distal e proximal.

Com a posicdo definida, ativar o marca-passo em alta frequéncia e entdo realizar a
insuflacdo do bal&o de pré-dilatagdo de maneira controlada, até que o émbolo do
insuflador atinja a graduacdo de O mL (injeg&o de todo o volume).

ATENCAO: CASO A INSUFLACAO NAO SEJA REALIZADA DE MANEIRA
CONTROLADA, E/OU CASO O VOLUME DE INSUFLACAO NOMINAL NAO SEJA
SEGUIDO, E POSSIVEL QUE O BALAO SE ROMPA (VOLUME ACIMA DO
NOMINAL) E QUE HAJA DIFICULDADE NA REMOCAO DO MESMO, OU QUE A
VALVA AORTICA NAO SEJA DEVIDAMENTE EXPANDIDA (VOLUME ABAIXO
DO NOMINAL), SENDO NECESSARIO REPETIR A OPERAGAO.

Realizar a desinsuflacdo do baldo de pré-dilatacdo, removendo toda a solugdo do
mesmo.

Com o baldo devidamente desinsuflado, desligar o marcapasso.

Realizar o recuo do baldo de pré-dilatagdo de maneira controlada, removendo-o
completamente pela bainha expansivel.
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K. Etapa de Acesso Vascular do B-Delivery System e Implante da
Prétese Valvular Biolégica INOVARE® SAFESYNC

KA. Movimentar o cartucho (loader) cuidadosamente até que esteja rente a ponta
atraumatica do sistema de entrega, para a posterior introduc&o do fio guia. Ao
passar o cartucho sobre a prétese valvular crimpada, realizar o avango suave e
cuidadosamente, para que nao haja movimentacdo da prétese valvular
crimpada (empurrada pelo cartucho). Se necessario, abrir levemente o
cartucho para permitir a passagem facilitada sobre prétese valvular crimpada.

K.2. Remover o fio de protecdo do Iimen do fio guia pela ponta atraumatica do
sistema de entrega.

K.3. Introduzir o fio guia pela ponta atraumatica do sistema de entrega.

K.4. Avancar o cartucho sobre o sistema de entrega a fim de posicionar a prétese
valvular na parte rigida do cartucho.

K.5. Certificar-se de que o logotipo “BRAILE” na manopla do sistema de entrega

esteja posicionado para cima (visualizacdo direta).
CUIDADO: MANTER A ORIENTACAO CORRETA DO SISTEMA DE ENTREGA,
COM O LOGOTIPO “BRAILE” EM SUA MANOPLA POSICIONADO PARA
CIMA, DURANTE TODO O PROCEDIMENTO DE ACESSO VASCULAR,
NAVEGACAO, IMPLANTE DA PROTESE VALVULAR E REMOCAO
VASCULAR.

K.6. Introduzir o cartucho na bainha expansivel até que sua parte rigida se encontre
com o hub da bainha expansivel.

K7. Avangar o sistema de entrega pelo cartucho e pelas valvulas hemostaticas da
bainha expansivel, acompanhando a navegacdo através de visualizacdo
fluoroscépica, até que o baldo de insuflagdo com a prétese valvular crimpada
atravesse completamente a bainha expansivel.

K.8. Prosseguir com a navegacdo do sistema de entrega, e, ao se aproximar do
inicio da aorta descendente, realizar, simultaneamente, a deflexdo do sistema
de entrega e seu avanco pelo arco adrtico, com extremo cuidado e controle.

K.9. Na aorta ascendente, verificar o posicionamento da marca radiopaca distal do
baldo de insuflacdo, que deve estar sobreposta (ou bastante proxima) a marca
radiopaca da bainha deflectivel. Caso haja avango do baldo durante a
navegacao, reposicionar usando o sistema de ajuste fino do sistema de
entrega, conforme Figura 26.

PORTUGUES
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K10.

K.

Ki2.

Figura 26:
Sobreposicdo entre a
marca radiopaca distal
do baldo de insuflagéo e
a marca radiopaca da
bainha deflectivel.

ATENCAO: A SOBREPOSIGAO DA MARCA RADIOPACA DISTAL COM A MARCA
RADIOPACA DA BAINHA DEFLECTIVEL E INDISPENSAVEL PARA QUE O
SISTEMA APRESENTE O MAXIMO DE FORCA COLUNAR PARA CRUZAR A
VALVA AORTICA CALCIFICADA.

Realizar a introducéo do baldo de insuflacdo com a prétese valvular crimpada na
valva adrtica estendtica de forma controlada, mantendo o fio guia centralizado na
valva. Caso necessario, utilizar o sistema de deflexdo para ajustar a coaxialidade
da prétese valvular navalva adrtica.

Ap6s cruzar a valva, desfazer o ajuste fino, retornando a rosca de ajuste fino a sua
posicdo inicial no sistema de entrega, (caso tenha sido realizado).

Posicionar a prétese valvular orientando-se por sua marca radiopaca proximal,
alinhando-a com o seio valvar ndo coronariano, conforme Figura 27.
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Figura 27: Alinhamento entre a marca radiopaca proximal da prétese valvular e o
seio valvar. A imagem da direita apresenta guias visuais para a marca
radiopaca e os seios valvares, sendo NCC = seio ndo coronariano,
RCC = seio coronariano direito e LCC = seio coronariano esquerdo. A
linha tracejada amarela indica a posicdo de alinhamento.

K13. Realizar o pullback do sistema de entrega: mantendo fixa a haste
posicionadora, pressionar o botdo de travamento na manopla e recud-la,
soltando o bot&o de travamento logo apds o inicio do movimento, e trazer a
manopla a posicdo de implante. Ao atingir a posi¢&o, o botdo de travamento
fard um “clique”, travando a haste posicionadora. Esse movimento ird recuar a
bainha deflectivel, permitindo maior exposicdo do baldo de insuflacdo,
conforme Figura 28.
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Figura 28: fluor Opi [¢ ando o movimento de pullback, sendo a)
antes e b) depois. Notar o afastamento da bainha deflectivel em relacdo
ao baldo de insuflacdo (afastamento entre a marca da bainha e marca
distal do baldo), o qual fica mais exposto.

K14. O posicionamento da prétese valvular na valva adrtica pode ser aprimorado
utilizando o ajuste fino do sistema de entrega, conforme necessario.

K15. Caso necessario, utilizar o sistema de deflexdo para ajustar a coaxialidade da
prétese valvular na valva adrtica.

K16. Com a posi¢do definida, ativar o marca-passo em alta frequéncia e entdo realizar a
insuflacdo do baldo de maneira controlada, até que o émbolo do insuflador atinja a
graduagdo de O mL/0 cc(injecdo de todo o volume).
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Ka7.

K18.

ATENCAO: CASO A INSUFLACAO NAO SEJA REALIZADA DE MANEIRA
CONTROLADA, E/OU CASO O VOLUME DE INSUFLAGAO NOMINAL NAO
SEJASEGUIDO, E POSSIVEL QUE:

. VOLUME ACIMA DO NOMINAL: O BALAO SE ROMPA, HAVENDO
DIFICULDADE NA REMOCAO, OU QUE HAJA RUPTURA DE ANEL
AORTICO, LEAK PARAVALVAR E/OU BLOQUEIO.

. VOLUME ABAIXO DO NOMINAL: A PROTESE VALVULAR NAO SEJA
DEVIDAMENTE EXPANDIDA, NECESSITANDO SUBSEQUENTE POS-
DILATACAO OU PODENDO MIGRAR.

Realizar a desinsuflagdo do baldo de insuflacéo, removendo toda a solugéo do
mesmo.
Com o baldo devidamente desinsuflado, desligar o marcapasso.

L. Etapa de Remocao Vascular do B-Delivery System

L1

L2.

L3.

L4,

L.5.

Iniciar o recuo do sistema de entrega da valva adrtica de forma controlada,
mantendo o fio guia com posicdo centralizada, de modo a evitar possiveis
deslocamentos da prétese valvularimplantada.

Com o baldo de insuflagdo posicionado na aorta ascendente, remover toda a
deflexdo da bainha deflectivel e retornar a rosca de ajuste fino para sua
posicéoinicial.

Recuar o sistema de entrega pela aorta ascendente e arco adrtico até a aorta
descendente.

Com o baldo de insuflagdo posicionado na aorta descendente, realizar o
completo recuo do baldo de insuflagdo, mantendo a manopla fixa em sua
posicdo, pressionado o botdo de travamento e recuando a haste
posicionadora até o limite do seu curso. Além disso, aplicar o ajuste fino,
girando totalmente arosca.

Realizar a remocéo completa do sistema de entrega, recuando-o pela bainha
expansivel.
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M. Verificacdo da Posicdo e Medicédo da Prétese Valvular

M1

Efetue uma angiografia supra-adrtica para avaliar o desempenho do dispositivo e a
desobstrucédo coronariana. A posicédo ideal deve atender os seguintes critérios,
conforme ilustrado na Figura 29.

Figura 29: Posicionamento ideal da Prétese Valvular Biolégica INOVARE®

M.2.

M3,

M.4.

M.5.

SAFESYNC. Na imagem a esquerda, observa-se o posicionamento de
25% da vélvula na por¢do ventricular, e os 75 % restantes na porgdo
adrtica, respeitando a profundidade maxima requerida. O objetivo é
proporcionar um implante mais supra-anular, garantindo uma melhor
performance e reduzindo o risco de disturbios de conducdo. Na imagem a
direita, detalhe do alinhamento da prétese valvular implantada em relagdo
aos seios valvares.

Monitore e registre os gradientes de pressao transvalvular e avalie o desempenho
da prétese valvular.

Ap6s a distribuicdo satisfatéria, remova todos os dispositivos quando o nivel TCA
forapropriado.

Efetue uma angiografia para verificar a auséncia de quaisquer complicacées
vasculares.

Feche olocal de acesso.
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9. VALIDADE

APrétese Valvular Biolégica INOVARE® SAFESYNC — B-Delivery System tem validade
de2anos.

A validade é contada a partir da data de esterilizacdo, e o produto é considerado
estéril neste periodo, se garantida a integridade das embalagens.

10. GARANTIA LIMITADA

A BRAILE BIOMEDICA INDUSTRIA, COMERCIO E REPRESENTAGCOES LTDA. atesta
que o produto foi fabricado com o devido cuidado, com materiais de boa qualidade e
esta garantido contra defeitos e vicios de fabricacdo de acordo com o Cédigo de
Defesa do Consumidor Brasileiro. Esclarece ainda que, se o produto for violado por
pessoas ndo autorizadas ou ndo habilitadas, a garantia perderd a validade. A
fabricante estabelece que nao considera valida qualquer outra garantia expressa ou
implicitamente conferida por outrem. A utilizagdo do produto é restrita aos médicos
ou técnicos qualificados e treinados sob a supervisdo do médico responsavel, que
estejam familiarizados com os procedimentos de utilizagdo do produto, sendo de
responsabilidade dos mesmos a referida utilizacdo. A fabricante ndo sera
responsavel por danos decorrentes da ma utilizagdo do produto. A BRAILE
BIOMEDICA LTDA. estabelece ainda que, o direito de reclamacdes a respeito do
produto serd regido pelas disposicdes contidas no Artigo 26, do Cédigo de Defesa do
Consumidor Brasileiro (Lei 8.078/90). Nenhum agente, empregado, representante,
ou distribuidor da BRAILE BIOMEDICA LTDA. possui autoridade para mudar ou
emendar o que aqui esta descrito, assumir ou vincular a BRAILE BIOMEDICA LTDA. a
qualquer outra responsabilidade ou garantia em conexdo a este produto.
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11. DESCRIGAO DA SIMBOLOGIA

(13

LobAdeoex |

Consulte instrugdes
de uso

Esterilizado

Esterilizado por
o6xido de etileno

Apirogénico
Nao reutilizar

Nao utilizar se a embalagem
estiver danificada

Nao reesterilizar

Numero de série

Cadigo de lote
Condicional para
Ressonancia Magnética

Data de fabricagéo

Fabricante
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Data de validade

Numero de catalogo

Limite de temperatura

Fragil, manusear
com cuidado

Este lado para cima

Manter seco

Manter afastado
da luz solar

Limite de
empilhamento

Reciclavel

Dispositivo médico



12. MODELO DE ROTULO - Caixa de papeldo contendo Prétese
Valvular Biolégica INOVARE® SAFESYNC, Cateter Baldo para
Pré-Dilatacao, Introdutor Expansivel Transfemoral Aureus® e
Crimpador

PORTUGUES

i Lida.
Av. Presidente Juscelino Kubitschek de Oliveia, 1505 - Jardim Tarraf |
CEP 15091-450 - S0 José do Rio Preto - SP - Brasil

Fone: +55 17 2136.7000__ SAC: 0800 707 20 50
CNPJ: 52.826.936/0001-08  waww.braile.com.br

Nome Técnico: Protese Valvular Cardiaca Biologica

Protese l6gica INO\ B
Modelo: xxo0

Registro ANVISA n: 10159030114
Responsavel Técrico: Viadimir D. A Ramirez — CRF-SP 09010

0,22, 24, 26, 28 0u

30 mm); 01 (um) Cateter Baito pata Pré-Dilatagao (18 ou 20 mm); 01 (um) Intodulor Expansivel Transfomoal
Aureus®; 01 (um) Crimpador, 01 (um) Manual de Instrugdes.

Produto do uso tnico. Pribido reprocessar
Esteriizagao Quinica Liauida (prétese valvular) ou por Oido de Etleno (demais componentes)

DD/MMIAA

oJ oomm
e () &)

Adverténcias e precauges, caracteristicas técnicas e condigoes de armazenamento,
conservagao e manipulagao do produto: consultar o Manual de Instrugoes.

seco,

10°Celnf 30°C.0

evitar. i ref rigeragao,
ou exposiao a temperaturas extremas. Durante o lransporte, eviar a exposicao & agua, luz solar dieta,
temperaturas extremas  umidade elevada.

If+*xetngaes
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13. MODEL!
System

O DE ROTULO - Caixa de Papeldo Contendo B-Delivery

Braile Biomédica Industria Comércio e Representagdes Ltda.
Ay, Preidents Jusceino Kubischek do Ol 1505 - ardm Tarl
CEP 15091450 S0 Jost do Ro el - SP - B
Fone: +55 17 21367000 _ SAC: 0800 707 20
O 52028.360000.09 v rate mir
Nome Técnico: Prétese Valvular Cardiaca Biologica
Nome Comercial: Prétese Valvular Biologica INOVARE® SAFESYNC — B-Delivery System
Modelo: xox

Registro ANVISA n°: 10159030114
Responsavel Técnico: Viadimir D. A. Ramirez - CRF-SP 09010

Ree] [sn]

i 01
da prétese valvular que acompanha).

(20,22, 24,26,28 ou 30 mm, correspondente ao modelo.

Produto de uso tnico. Proibido reprocessar.

DD/MM/AA

gmm
D @ X

Adverténcias e precaucdes, caracteristicas técnicas e condigoes de armazenamento,
conservagao e manipulagao do produto: consultar o Manual de Instrugoes.

seco,

pr

10°C e inf 0°C.0

i duto. Para porte, igerago,
ou exposigao a temperaturas exiremas. Durante o transporl, eviar a exposicdo & dgus, luz solar direla,
temperauras extremas e umidade eleva

4L+ xe

62




14. MODELO DE ROTULO - Prétese Valvular Biolégica INOVARE®
SAFESYNC

PORTUGUES

ile Biomédica Indstri érei Ses Lida.
Av. Presidente Juscelino Kubilschek de Oliveira, 1505 - Jardim Tarra |
CEP 15091-450 - Sa0 José do Rio Preto - SP - Brasil

Fone: +55 17 2136-7000 _SAC: 0800 707 20 50
CNPJ: 52.628.936/0001-09  wwww.braile.com.br

Nome Técnico: Protese Valvular Cardiaca Biologica

Nome Comercial: Prote:
Componente: Protese i Bllégia NOVARES SAFESYNG (20, 22 24,26, 25 00 30 mm)
Modelo: 0000

Registro ANVISA n°: 10159030114
Responsavel Técnico: Viadimir D. A. Ramirez ~ CRF-SP 09010

ee] [sk)

Gonteido ca embslage (uma) Protese Valvular Biologica INOVARE® SAFESYNC (20, 22, 24, 26, 28 ou
mm); 01 (um) Manual de Instrugdes, 01 (um) Formulario e Registro de Implante , 06 (seis) etiquetas de.

ereabidhe

Composigao: prétese valvular cardiaca biologica transcatter — tecido de pericardio bovino preservado em

solugao de formaldeido, liga de cobalto-cromo, poliéster, tantalo,

Produto de uso nico. Prolbido reprocessar.
Esterilizago Quimica Liquida.

DD/MM/AA

[ —
= Q8 X

Adverténcias e precaugdes, caracterislicas técnicas e condigdes de  armazenamento,
conservagéo e manipulagao do produto: consular o Manual de Instrugaes.

10° *C.0

evitar.
ou exposicao a temperaturas extremas. Durante o transporte, vitar a exposigao & agua, Iuz sol ar direta,
temperaturas extremas o umidade elevada.

4:\@IH§€%
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15. MODELO DE ROTULO - B-Delivery System

Braile Biomédica Industria Comércio e Representagdes Ltda.
Av. Presidente Juscelino Kubitschek de Oliveira, 1505 - Jardim Tarraf |
CEP 15091-450 - So José do Rio Preto - SP - Brasil

Fone: +55 17 2136-7000__ SAC: 0800 707 20 50

CNPJ: 52.828.936/0001-09  www braile.com.br

Nome Técnico: Prétese Valvular Cardiaca Biologica

Protese Valvular B INOVARE® SAFESYNC - B-Delivery System
Componente: B-Delivery System (20, 22 24,26, 28 0u 30 mm)
Modelo: x000x
Registro ANVISA n’: 10159030114

ladimir D. A. Ramirez ~ CRF-SP 09010

Responsavel

[eF] [sN]

i 01 (um) B
da protese valvular que acompanha)
cateter de entrega para protese valvular ranscateter baldo expansivel — poliéter-bloco-amida,

(20,22, 24, 26, 28 0u 30 mm, correspondente a modelo

Composiao:
poliamida, ago inoxidavel
Produto de uso tnico. Proibido reprocessar.

DD/MM/AA

[
®@ & X

Adverténcias e precaucdes, caracteristicas técnicas e condigdes de ammazenamento,
Ganservagdo e manipulagao do produto: consultar o Manual de Instrugdes.

g seco,ivre do
t t 10° °C.0
evitar quedas Para seu transporte ragao,
ou exposigdo a temperaturas aremes Dumie o ranspors, eviar a exposicao & agua, luz sl cirel,

temperaturas extremas & umidade elevada.

X »




16. MODELO DE ROTULO - Cateter Baldo para Pré-Dilatagio

Braile Biomédica Indistria Comércio e Representagdes Ltda.
I Av. Presidente Juscelino Kubitschek de Oliveira, 1505 - Jardim Tarraf |

PORTUGUES

CEP 15091-450 - S0 José do Rio Preto - SP - Brasil
Fone: +55 17 2136-7000 _SAC: 0800 707 20 50

CNPJ: 52.828.936/0001-09  ww braile.com.br

Nome Técnico: Prétese Valvular Cardiaca Biolégica

Nome Comercial: Protese Valvular Biologica INOVARE® SAFESYNC — B-Delivery System
Componente: Cateter Balo para Pré-Dilatago (18 ou 20 mm)

Modelo: 0

Registro ANVISA n°: 10159030114

Responsavel Técnico: Viadimir D. A. Ramirez - CRF-SP 09010

[ReF] [s]

Contedo da embalager
Composigo: cateter balo para pré-diatagao valvar ~ poléter-bloco-amida, poliamida.

01 (um) Cateter Baléo para Pré-Dilatagao (18 ou 20 mm).

Produto de uso tnico. Proibido reprocessar.

&I DD/MM/AA

DD/MM/AA

) s Q) &) W MO

Adverténcias e precaugbes, caracteristicas técnicas e condigdes de  armazenamento,
Conservagao e manipuiagao 8o proculo: conautar © Manual de Insinigbes.

o . seco, é

P t 10°C e infe 0°C. idad

evitar roduto. Para seu trans porte, riger
ou exposigdo a temperaturas extremas. rants s ranapore, aviar 8 Sxposisso & Soua, i 200 dret,
temperaturas extremas e umidade elevada

K‘@ITT'%@

5 de Instrugdes do produto.
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17. MODELO DE ROTULO - Introdutor Expansivel Transfemoral
Aureus®

médica Indistria Comércio e Representagdes Ltda.
v Praiaen sesceing Kubksenek do Oliveira, 1505 - Jardim Tarraf |
d s

CNPJ: 52.828.936/0001-09  www.braile.com.br
Nome Técnico: Protese Valvular Cardiaca Biologica

Nome Comercial: Protese Valvular Biologica INOVARE® SAFESYNC — B-Delivery System
Componente: Introdutor Expansivel Transfemoral Aureus ®
Modelo: xooo0c

Registro ANVISA n°: 10159030114
Responsavel Técnico: Viadimir D. A. Ramirez — CRF-SP 09010

[er] [sN]

Conteiido da embalagem: 01 (um) Introdutor Expansivel Transfemoral Aureus °.

Composigéo: expansivel 3 polietileno.
Produto de uso tnico. Proibido reprocessar.
d DD/MM/AA
DD/MM/AA
Adverténcias e precaugdes, caracteristicas técnicas e condiges de armazenamento,
conservacao e matipula¢ao d produo. consatar o Mgnual e Inogbes
seco, livre de

o
temperaturas superioes 3 0 C ¢ nferors a 23060

Para seu transportt d refriger
ou eans\qao " lemporaturas exiremas. Duranie 6 ranaports, v & axposicao & Sgua, har solor diro,
temperaturas extremas e umidade elevada.

%

TrrotN10




18. MODELO DE ROTULO - Crimpador

Braile Biomédica Indiistria Comércio e Representagbes Ltd:
I Av. Presidente Juscelino Kubitschek de Oliveira, 1505 - Jardim Tarraf |

PORTUGUES

CEP 15091-450 - S&0 José do Rio Preto - SP - Brasil
CNPJ: 52.628.936/0001-09  www.braile.com.br

Nome Técnico: Protese Valvular Cardiaca Biologica

Nome Comercial: Protese Valvular Biologica INOVARE® SAFESYNG — B-Delivery System
Componente: Crimpador
Modelo: xxxxx

Registro ANVISA n: 10159030114
o: Vladinir D. A Ramirez — CRF-SP 09010

Responsavel Téc

Conteiido da embalagem: 01 (um) Crimpador.
Composigao: dispositivo para compressa o de prétese valvular transcateter ~ poliacetal, liga de aluminio,

Produto de uso inico. Proibido reprocessar.

@ DD/MM/AA

DD/MM/AA

=T

® & M o

Adverténcias e precaugdes, caracteristicas técnicas e condicdes de armazenamento,
conservagéo e manipulagao do produto: consultar o Manual de Instrucoes.

seco,

O produto em sua ser

evitar quedas e possiveis danos ao produto. Para seu transporte, nunca deve softer refrigeragao, congelamento
ou exposigdo a temperaturas extremas. Durante o transporte, evitar a exposigdo & agua, luz solar direta,
temperaturas extremas e umidade elevada.

%‘@ ? TT E D

5 o prodlto.
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19. MODELO DE ROTULO —Prétese Valvular Biolégica INOVARE®
SAFESYNC (Componente de Reposicdo)
o oot g Kuteenok s Oeara 808 i Fora|
u CEP 15091450 - S20 Joss do Rio Preto - SP - Bras
Fone: 455 17 21367000 _ SAC: 0800 707 20 50
NP 52.628.936/0001.09  wn orae.com.br

Nome Técnico: Prétese Valvular Cardiaca Biolégica

Prétese g
Componente: Protese Valvular Biologica INOVARE® SAFESYNC (20, 22, 24, 26, 28 0u 30 mm)

Componente de Roposicao para uso exclusivo no sistoma. Proteso Valular Bilégica INOVARE® SAFESYNC —
B-Delvery System.

Modelo: xxocx

Rogistro ANVISA né: 10159030114
Responsavel Técnico: Viadimir D. A. Ramirez - CRF-SP 09010

[ReF] [sH]

Conteido da embalagem: 01 (uma) Protese Valwular Biolbgica INOVARE? SAFESYNG (20, 22, 24,26, 28 ou
30 mm); 0 (um) Manual de Insirugdes, 01 (um) Formulario de Registro de Implante. 06 (seis) otiquetas do
rastreabiidade.

Composigao: prétese valvular cardiaca biolégica transcateter — tecido de pericardio bovino preservado em
Solugao de formaldeido, iga de cobalto-cromo, poliéster, tantalo

Produto de uso dnico. Prolbido reprocessar.
Esteriizagao Quimica Liguida.

@I DDIMM/AA

2 soumm
= Q& X

Adverténcias e precaugdes, caracteristicas técnicas e condiges de armazenamento,
Instrugoes.

10

Jament
xposicao a temperaturas extremas. Durante o transporle, evitar a exposicao & agua, luz solar dieta,
tomperaturas extremas o umidade elevada.

fF*xettia




20. MODELO DE ROTULO - B-Delivery System (Componente de
Reposicdo)

Braile Biomédica Indiistria Comércio e Representagdes Ltda.
. Prsidento Jusceino Kublschek de Oivera, 1505 - Jardim Tarf
CEP 15091-450 - S0 José do Rio Preto - SP - Brasil
Fone 155 17 21369000 SAC. 0800707 2050
CNPJ: 52.628.936/0001-09  www.braile.com.br

PORTUGUES

Nome T

ico: Prétese Valvular Cardiaca Biologica

Nome Comercial: Prétese Valvular Biologica INOVARE® SAFESYNC - B-Delivery System
Componente: B-Delivery System (20, 22, 24, 26, 28 ou 30 mm)

Componente de Reposicio para uso exclusivo no sistema Prétese Valvular Biolsgica INOVARE® SAFESYNC —
B-Delivery System,

Modelo: oo

Registro ANVISA n°: 10159030114
Responsavel Técnico: Viadimir D. A. Ramirez ~ CRF-SP 09010

(20,22, 24,26,280u30

i o1
da pro 01 (um) o

Composigao: cateter de entrega para prétese valvular transcateter balao expansivel ~ poliéter-bloco-amida,
poliamida, ago inoxidavel.

Produto de uso nico. Proibido reprocessar.

—
g DD/MM/AA

@ & X

Adverténcias e precaugdes, caracteristicas técnicas @ condigdes de  armazenamento,
conservagao e manipulagao do produto; consultar o Manual de Instrugdes.

seco, lre de

10 <.

ou exposca  tamperaturas extemas. Duranls o ansperts, viar 3 exposcao & a3ua, 2 sor area,
temperaturas extremas e umidade elevada.

f*xernia
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21. MODELO DE ROTULO - Prétese Valvular Biolégica INOVARE®
SAFESYNC (Componente de Rep

Braile Biomédica Industria Comércio e Representagdes Ltda.
. Prosidonts Juscalno Kubitachok ue  Oivele, 1505 - Jardi Tara
91 Preto - SP - Brasil

‘CEP 15091-450 - S0 José do Rio
Fome: 185 17 21367000 SAC. 0800 707 20 80

CNPJ: 52.828.936/0001-09  www braile.com.br

ico: Prétese Valvular Cardiaca Biologica

INOVARE® SAFESYNC - B-

Nome T

Nome Comercial: Prétese
Componente: Cateter Baldo para Pré-Dilatagdo (18 ou 20 mm)
Componente de Reposigao para uso exclusivo no sistema Prétese Valvular Biologica INOVARE® SAFESYNC —
B-Delivery System

Modelo: xx00ix

Registro ANVISA n°: 10159030114

Responsavel Técico: Viadimir D. A. Ramirez — CRF-SP 09010

[eF] [sN]

Conteiido da embalagem: 01 (um) Cateter Baldo para Pré-Dilatagao (18 ou 20 mm), 01 (um) Manual de

Instrugoes.
Composigao: cateter balao para pré-dilatagao valvar — poliéter-bloco-amida, poliamida.

Produto de uso Unico. Poibido reprocessar.

DD/MM/AA

g oo
-0 & X

Adverténcias e precaugdes, caracteristicas técnicas e condigoes de amazenamento,
conservagao e manipulagao do produto: consultar o Manual de Instrugaes.

o
10° “C.

evitar i i a
ou exposigao a temperaturas exiremas. Durante o transporte, evitar a exposigdo & agua, luz solar direta,
temperaturas extremas e umidade elevada,

Irfxetnia
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22. MODELO DE ROTULO — Introdutor Expanswel Transfemoral
Aureus® (Componente de Reposig:

iomédica Indistria Comércio e Representagdes Lida.
I v Erasigons Suscatin Kabtechen do O 1505 sardm Tarat |

PORTUGUES

GEP 15091-450 - Sa0 José do Rio Preto - SP - Brasil
Fone: +55 17 2136-7000 _ SAC: 0800 707 20 50
CNPJ; 52.828.936/0001-09  www.braile.com.br

Nome Técnico: Prétese Valvular Cardiaca Biologica

Nome Comercial: Prétese Valvuiar Biolégica INOVARE® SAFESYNC - B-Delivery System
Componenta: Introdutor Expansivel Transfemoral Aureus®

Componente de Reposiao para uso exclusivo no sistema. Protese Valvular Biologica INOVARE® SAFESYNG —
&-Delivery Systom

Modelo: xooo0x

Registro ANVISA n°: 10159030114
Responsavel Técnico: Viadimir D. A. Ramirez — CRF-SP 09010

[eF] [sN]

Composigao: introdutor vascular Y polistilenc.

o1 o ©.01

Produto de uso tnico. Proibido reprocessar.

DDIMM/AA

g DD/MM/AA
- ® ® X

Adverténcias e precaugbes, caracteristicas técnicas e condigoes de armazenamento,
conservagao e manipulagao do produto: consultar o Manual de Instrugdes.

livre de

ser
temperaturas superiores a 10 °C & inferiores a 30 °C.

s devidos
ou exposigio a temperaturas extremas. Durante o transporte, evitar a exposigao & agua, luz solar direta,
temperaturas extremas e umidade elevada.

PR = C R i
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23. MODELO DE ROTULO - Crimpador (Componente de R

Braile Biomédica Indistria Comércio e Representagdes Lida.
Av. Presidente Juscelino Kubitschek de Oliveia, 1505 - Jardim Tarraf |
CEP 15091450- Sio José o Rlo Peto - P - ras
Fone: 55 17 2 ‘SAC: 0800 707 20 50
O 52 826, 035/0004.00  waw rabe.com b

Nome Técnico: Prétese Valvular Cardiaca Biologica
Nome Comercial: Protese Valvular Biologica INOVARE® SAFESYNC - B-Delivery System

Componente: Crimpador

Componente de Reposigo para uso exclusivo no sistema  Protese Valvular Biologica INOVARE® SAFESYNC —
B-Delivery System.

Modelo: xo00x

Registro ANVISA n°: 10159030114

Viadimir D. A. Ramirez - CRF-SP 09010

Responsavel Técnico:

[eF] [sN]

Conteiido da embalagem: 01 (um) Crimpador, 01 (um) Manual de Instrugdes.
Composigao: dispositivo para compressa o de protese valvular transcateter — poliacetal, liga de aluminio.

Produto de uso tnico. Proibido reprocessar.

DD/MM/AA

DD/MM/AA

@ ® X B

Adverténcias e precauges, caracteristicas técnicas e condigdes de  ammazenamento,
conservagao e manipulagéo do produto: corsultar o Manual de Instrugdes.

seco,

o

10°Ceeinfe 0°C.0

evitar. . Para seu a
u exposigao a temperaturas extremas. Durante 0 transporte, evitar a exposicdo & agua, luz solar direta,

ot sas oxamas o rséads sovad
o &,
=
JY T = @ ! TT B
wi u =L [}
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1.PRODUCT DESCRIPTION

The INOVARE® SAFESYNC Biological Valvular Prosthesis — B-Delivery System comprises
the following components:

* INOVARE® SAFESYNC Biological Valvular Prosthesis

B-Delivery System

Pre-Dilation Balloon Catheter

* Aureus® Transfemoral Expandable Introducer

¢ Crimper

The medical devices listed above can be used as replacement components for exclusive
useinthe system.

11. INOVARE® SAFESYNC Biological Valvular Prosthesis

The INOVARE® SAFESYNC Biological Valvular Prosthesis (Figure 1) is a permanent
implant device, classified as a balloon-expandable transcatheter biological cardiac valve
prosthesis. Itis intended for transcatheter aortic valve replacement (TAVR).

ENGLISH

Figure 1:  INOVARE® SAFESYNC Biological Valvular Prosthesis as observed (from left
to right) in isometric, frontal and superior view.

73



For the implantation, the valve prosthesis is compressed over the inflation balloon of its
delivery system, and, loaded on it, is navigated through the anatomy of the patient and
delivered to the intended implant site, where the balloon is inflated to expand and release
the valve prosthesis.

The component is presented in six different models, whose dimensions are presented in
Table1.

Table1l: INOVARE® SAFESYNC Biological Valvular Prosthesis models and their
respective specifications.

Model External Diameter Internal Diameter
20 20 18
22 22 20
24 24 22
26 26 24
28 28 26
30 30 28

The sizing recommendations presented in Table 2 are based on the diameter of the native
aortic valve annulus, as measured by computed tomography (CT). The anatomical factors
of the patient and multiple imaging modalities should be considered during the selection
of the diameter of the valve prosthesis. Moreover, risks associated with undersizing and
oversizing should be evaluated.

74



Table 2: Sizing recommendations for the valve prosthesis.

Dimensions of the
recommended valve prosthesis

Native aortic valve annulus (CT)

Area derived

Area (mm?) diameter (mm) Outer diameter (mm) Area (mm?)
251 -299 17,9-19,5 20 314
299 - 362 19,5-21,5 22 380
362 - 431 215-234 24 452
425 - 506 233-254 26 531
493 - 586 250-273 28 616
565 - 673 26,8-293 30 707

The valve prosthesis is composed of an expandable metallic structure made of cobalt-
chromium alloy, onto which the polyester fabric skirt and bovine pericardium cusps
are sewn with polyester sutures. Tantalum radiopaque markers are embedded in the
expandable metal structure.

ENGLISH

14.1. Expandable metal structure

The expandable metal structure is made of cobalt-chromium alloy conformed into a
ring-shaped geometry, consisting of successive V's (Figure 2). It is produced by laser
cutting and finished by electropolishing. The polyester skirt and the bovine
pericardium cusps are sewn onto this structure using polyester suture. Tantalum
radiopaque markers are embedded in the three poles that are distributed radially
equidistant along the metal structure.

75



Figure 2:  Ring-shaped expandable metal structure with poles distributed radially
equidistant along it.

11.2. Radiopaque markers

Radiopaque markers are microspheres of the chemical element Tantalum, highlighted in
yellow in Figure 3. The radiopacity of the markers provides fluoroscopic guidance during
the implant, allowing the necessary traceability for the safe and accurate release of the
INOVARE® SAFESYNC Biological Valvular Prosthesis.

Figure 3: Radiopaque markers embedded in a post of the metal structure (highlighted in
black).
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11.3. Polyester fabric skirt and polyester sutures

The skirt (Figure 4) is made of polyester, a material with low permeability, allowing
greater sealing in the aortic ring and reduction of paravalvular leaks (PVL). The sutures
used to sew the skirt and the cusps onto the metal structure are also made of
polyester, due to the excellent mechanical resistance of the material, allowing a robust
union between metallic structure, skirtand cusps.

A (N
) AVAY: 'Aﬂ'

(od0

A

Figure 4: Polyester skirt (white).

11.4. Bovine pericardium cusps

The bovine pericardium used in making the cusps is obtained immediately after the
animal is slaughtered in slaughterhouses previously examined by the Federal
Inspection Service (SIF). Braile Biomédica's bovine pericardium is free of transmissible
spongiform encephalopathies and foot-and-mouth disease.

The material is collected from animals with a maximum age of 36 months, and only
pericardium rich in collagen fibers and free of fat are selected for the manufacture of
the valve prosthesis.

77
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The material collected undergoes chemical treatment and is placed in a conservative
solution of 4% formaldehyde to be subsequently submitted to quality control and
released for the manufacture of the valve prosthesis.

The bovine pericardium, after its treatment and release, is sutured with polyester threads
to the metallic cobalt-chromium support previously covered with polyester fabric, thus
forming the valve cusps (Figure 5).

Figure 5: Details of the bovine pericardium cusps a) as seen from the aortic face (top)
and b) from the ventricular face (bottom).

1.2. B-Delivery System

The B-Delivery System is used for the delivery and implantation of the INOVARE®
SAFESYNC Biological Valvular Prosthesis in TAVR procedures with transfemoral access.
It consists of an inflation balloon mounted in a deflectable sheath, which is coupled to a
handle that actuates the delivery system's mechanisms. The valve prosthesis is
compressed over the inflation balloon and loaded into the deflectable sheath, and the
delivery system is navigated through the patient's anatomy to the intended implant site,
where the balloon is inflated to deploy the valve prosthesis.

Figure 6 presents the delivery system and its parts in detail.
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1. Inflation balloon 5. Positioning rod
2. Deflectable sheath 4. Handle

3. Loader

- - } . | —~—
e
4.1, Flex wheel 4.2. Flush port

1.1. Atraumatic tip

{\97_ —_—
1.2, Radiopaque markers  4.3. Haemostatic valves 4.5. Fine
adjustment wheel

4.4, Positioning rod 5.1. Hub
unlocking button

Figure 6: B-Delivery System detailing its parts.

Chart 1details the functions of each of the delivery system's parts.
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Chart 1: B-Delivery System parts and their respective function.

Delivery System Parts Function

1. | Inflation balloon Deployment of the valve prosthesis
1.1. | Atraumatic tip Prevention of vascular damage during delivery
1.2, | Radiopaque markers Traceability and guidance for the positioning of the valve
delivery system
Navigation/delivery of the valve prosthesis
2. | Deflectable sheath Flexion mechanism for facilitated navigation in the aortic
arch
Protection of the valve prosthesis during passage
3. |Loader through the i es of the
introducer, avoiding damage and loss of positioning
4. |Handle Activation of delivery system mechanisms
4.1. | Flex wheel Triggering sheath deflection
4.2. | Flush port Flushing of the deflectable sheath's lumen
4.3. | Haemostatic valves Prevention of blood leakage
Allow movement of the positioning rod
4.4. | Positioning rod unlocking button Prevention of undesirable displacement of the inflation
balloon (when locked, i.e., unpressed)
Allow the inflation balloon to be retrieved into the
4.5. | Fine adjustment wheel deflectable sheath, providing refinement of the
positioning of the valve prosthesis for deployment
P Allow adjustment of the inflation balloon’s position in
& |l relation o the deflectable sheath
51 b Guidewire lumen port (straight port)
g Inflation balloon lumen port (side port)

The delivery system is presented in six different models, each corresponding to one of
the six valve prosthesis models available. Its dimensions, characteristics of balloon
inflation and compatibility with valve prosthesis models are presented in Table 3. All
delivery system's models are designed to be compatible with 0.035" (0.889 mm)
guidewires.
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Table3: Dimensional and inflation specifications of the delivery system and

cor ibility with the valve prosthesis.

Delivery Balloon diameter x Nominal  Nominal ~Rated Burst C°TPatble
system Useful balloon length x Volume  Pressure Pressure
model Total device length (NV) (NP) (RBP)

20 20mmx 3.5 cmx 110 cm 11 mL 4.5 atm 8atm 20

22 22 mmx 3.5 cmx 110 cm 15 mL 4 atm 8 atm 22

24 24 mmx3.5cmx 110 cm 21 mL 4 atm 8 atm 24

26 26 mmx 3.5 cmx 110 cm 24 mL 4 atm 8atm 26

28 28 mmx 3.5cmx 110 cm 27 mL 4 atm 8 atm 28

30 30mmx35cmx 110cm 30mL 4 atm 5atm 30

ENGLISH

The recommendations for vascular access of the delivery system with the loaded
valve prosthesis are presented in Table 4. Due to the dimensional differences
between the models of the valve prosthesis, its dimensions when loaded in the
delivery system also diverge, requiring specific arterial calibers for safe vascular
access. In addition to the dimensions, anatomical factors of the patient such as
tortuosities, presence of obstructions and calcification should be considered as they
impact access safety directly.
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Table 4: Compatibility between product model and vascular access diameter.

Vascular Access

et Diameter (mm)
20 >6,50
22 >6,50
24 >6,50
26 26,50
28 =700
30 >700

1.3. Pre-Dilation Balloon Catheter

The Pre-Dilation Balloon Catheter is intended for expanding the patient's stenosed aortic
valve before valve prosthesis implantation (i.e., pre-dilation), which results in calcium
fracture and separation of fused cusps, increasing the orifice area to allow for easier
access of the delivery system with the loaded valve. It also allows for greater uniformity in
the expansion of the valve prosthesis during the implant by reducing radial counterforces,
which, inturn, refines the positioning of the implant and reduces PVL.

Figure 7 shows the Pre-Dilation Balloon Catheter and its parts.

1. Inflation balloon 2. Catheter tube 3. Balloon inflation port
P . § e
=== 'y
\/ |
1.1. Radiopaque markers 4, Guidewire port

Figure 7: Pre-Dilation Balloon Catheter and its parts.
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The pre-dilation balloon is presented in diameters of 18 and 20 mm, being compatible
with all models of the INOVARE® SAFESYNC Biological Valvular Prosthesis (the choice
of model is based on the patient's anatomical conditions). Table 5 shows the
dimensional and inflation specifications of the pre-dilation balloon.

Table 5: Dimensional and inflation specifications of the pre-dilation balloon.

Balloon diameter x
Nominal Nominal Rated Burst

Volume (NV) Pressure (NP) Pressure (RBP)

Model  Useful balloon length x
Total device length

18 18mmx4.0cmx 110 cm 11mL 6atm 8atm
20 20mmx4.0cmx 110 cm 14 mL 5atm 8atm

1.4. Aureus® Transfemoral Expandable Introducer

ENGLISH

The Aureus® Transfemoral Expandable Introducer (Anvisa Register No. 10159030110)
consists of a hydrophilic expandable sheath, a dilator to facilitate transfemoral
percutaneous vascular access and an expander to promote radial expansion of the
sheath after access is established, as llustrated in Figure 8.

® X
o -

@.g- =

Figure 8: Aureus® Transfemoral Expandable Introducer: (1) expandable sheath,
2)dilatorand (3) expander.
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Figure 9 shows the parts of the Aureus® Transfemoral Expandable Introducer. ltillustrates
the device inits percutaneous vascular access configuration, with the dilator fully inserted
in the lumen of the expandable sheath. This configuration presents a vascular access
diameter of 14 Fr. After access is established, the dilator is removed and the expander is
inserted, promoting the radial expansion of the sheath. The expander can then be
removed, and now the expandable sheath allows the passage of devices of upto 22 Fr.

Flush port
T Haemostatic sleeve Radiopaque marker
g || Em:_,—x : : _'[
Ha}dle Expandable sheath Dilator
Guidewire port

Figure 9: Description of the components of the Aureus® Transfemoral Expandable
Introducer.

The dimensional specifications of the Aureus® Transfemoral Expandable Introducer are
presentedin Table 6.
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Table6: Dimensional specifications of the Aureus® Transfemoral Expandable
Introducer.

Internal Diameter External Diameter Useful length

Expandable Sheath

Expander

Pol. (")
0,035 089 225 750 | 353

1.5. Crimper

The Crimper is used to radially compress (i.e., crimp) the valve prosthesis on the
inflation balloon of the delivery system. The crimping process allows the valve
prosthesis to have its diameter reduced and be firmly attached to the inflation balloon,
so that it can be safely delivered to the intended implant site. Its parts are detailed in
Figure 10.

Compression area

‘s Handle

Figure 10: Crimper and its parts.

\ Support base /
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The Crimper's operating principle is based on the compression caused by the movement
of the handle, which leads to the closure of its compression area, thus triggering the
crimping mechanism (Figure 11).

a)

Figure11: Crimper operation: a) rotation of the handle leading to the closure of the
compression area, and b) compression of the valve prosthesis on the inflation
balloon of the delivery system.

2. HOW SUPPLIED

The INOVARE® SAFESYNC Biological Valvular Prosthesis — B-Delivery System is available
inthe models presented in Table 7, which details the main dimensions of each component
ofthe system as well as its intercompatibility.
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Table7: Components of the INOVARE® SAFESYNC Biological Valvular Prosthesis -
B-Delivery System and compatibility between their model.

System | System | System System System System

Component Model Model Model Model Model Model
20 22 24 26 28 30

INOVARE® SAFESYNC Biological

Valvular Prosthesis 20mm | 22mm | 24mm | 26 mm | 28 mm | 30 mm

B-Delivery System 20 mm | 22 mm ‘ 24 mm ‘ 26 mm ‘ 28 mm ‘ 30 mm
Pre-Dilation Balloon Catheter 18 or 20 mm
Aureus® Transfemoral

14 Fr x 260 cm

Expandable Introducer

Crimper -

The components listed in Table 7, inside their respective individual packaging, are
packed intwo corrugated carton boxes, in the following arrange:

* one corrugated carton box contains (depending on the System's model):
v 01 (one) INOVARE® SAFESYNC Biological Valvular Prosthesis model 20, 22,
24,26,28 OR30 mm
v 01(one) Pre-Dilation Balloon Catheter model 18 OR 20 mm
v 01(one) Aureus® Transfemoral Expandable Introducer
v 01(one) Crimper
* the other corrugated carton box contains (once again depending on the System's
model):
v' 01 (one) B-Delivery System model 20, 22, 24, 26, 28 OR 30 mm
(corresponding to the model of the valve prosthesis that it accompanies).

Sections 2.1through 2.5 detail the individual packaging of each component.
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21. INOVARE® SAFESYNC Biological Valvular Prosthesis

The valve prosthesis is supplied sterile (sterilized by chemical sterilization) and non-
pyrogenic, mounted on a support structure and packed in a polycarbonate container with
4% formaldehyde solution. The container is accommodated in an expanded polystyrene
(EPS - Styrofoam) cradle, and packed in a cardboard paper box. Two temperature
indicators are coupled to the Styrofoam cradle, and the cardboard paper box has a
transparent plastic covered side opening that allows the visualization of the indicators.

In the cardboard paper box, one Instructions Manual, one implant file and six traceability
labels are packed with the valve prosthesis.

The packaging is presented in detail in Figure 12.

Figure12: Packaging of the INOVARE® SAFESYNC Biological Valvular Prosthesis: a)
valve prosthesis mounted on its support assembly insde polycarbonate
container, b) Styrofoam cradle with temperature indicators, and c) cardboard
box with side opening covered in transparent plastic for visualization of
temperature indicators.

88



2.2. B-Delivery System

The B-Delivery System is supplied sterile (sterilized by ethylene oxide - ETO) and non-
pyrogenic. The componentis accommodated in a polyethylene cradle, with protectors
for the guidewire lumen and for the deflectable sheath, packed in a double microbial
barrier polyethylene envelope, and finally packed in a cardboard paper box.

The packaging is presented in detail in Figure 13.

ENGLISH

Figure13: Packaging of the B-Delivery System: a) delivery system, b) delivery system
with protectors for the lumen of the guide wire and for the deflectable
sheath, c) accommodated in a polyethylene cradle, d) double microbial
barrier envelope, and e) cardboard paper box.
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2.3. Pre-Dilation Balloon Catheter

The Pre-Dilation Balloon Catheter is supplied sterile (sterilized by ETO) and non-
pyrogenic. Itis arranged in a polyethylene tray with vinyl acetate (EVA) holders, packed in
amicrobial barrier polyethylene envelope, and then packed in a cardboard paper box.

Its packagingis presented in detail in Figure 14.

Figure14: Packaging of the Pre-Dilation Balloon Catheter: a) Pre-Dilation Balloon
Catheter, b) arranged in a tray with EVA supports, ¢) microbial barrier
envelope, d) cardboard paper box.

2.4. Aureus® Transfemoral Expandable Introducer

The Aureus® Transfemoral Expandable Introducer is supplied sterile (sterilized by ETO)
and non-pyrogenic. It is arranged in a polyethylene tray with EVA holders, packed in a
microbial barrier polyethylene envelope, and then packed in a cardboard paper box.

Its packaging is presented in detail in Figure 15.



Figure 15: Packaging of the Aureus® Transfemoral Expandable Introducer: a) Aureus®
Transfemoral Expandable Introducer, b) arranged in a tray with EVA
supports, ¢) microbial barrier envelope, d) cardboard paper box.

2.5. Crimper

The Crimper is supplied sterile (sterilized by ETO) and non-pyrogenic. It is packed in a
double microbial barrier polyethylene envelope and then packed in a corrugated
carton box.

Its packaging is shown in detail in Figure 16.

91

=
@
-
o
=
[}




Figure 16:

Crimper packaging: a) Crimper,

b) double microbial barrier envelope,
c) corrugated carton box.

3.INTENDED USE

The INOVARE® SAFESYNC Biological Valvular Prosthesis — B-Delivery System is
indicated for the treatment of symptomatic patients with severe aortic valve stenosis
(AoS) who, evaluated by a multidisciplinary team of physicians specializing in valve
diseases, have a predicted risk of mortality from conventional surgery > 8% at 30 days,
based on the Society of Thoracic Surgeons risk score (STS score) and other comorbidities
not scored by the score, being judged appropriate for the treatment of transcatheter
aortic valve replacement (TAVR) with access transfemoral.

4.CONTRAINDICATIONS

The INOVARE® SAFESYNC Biological Valvular Prosthesis — B-Delivery System is
contraindicated in patients who cannot tolerate an anticoagulation/antiplatelet regimen
orwho have active bacterial endocarditis or other active infections.
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5. WARNINGS AND PRECAUTIONS
5.1. Warnings

Read the instructions manual before use.

Productintended for single use only. Do not reuse and do not reprocess.

The medical devices that compose the INOVARE® SAFESYNC Biological Valvular
Prosthesis — B-Delivery System are supplied sterile. Do not resterilize the devices
by any method. There is no data to support the sterility, non-pyrogenicity and
functionality of the devices after resterilization.

Prior to the procedure, the INOVARE® SAFESYNC Biological Valvular Prosthesis
and the B-Delivery System should be examined to ensure that their sizes are
compatible and suitable for theirintended use.

The compatibility between INOVARE® SAFESYNC Biological Valvular Prosthesis
models and B-Delivery System models is essential to minimize risks and
complications to the patient.

Do not use the B-Delivery System for delivery of a valve prosthesis other than the
INOVARE® SAFESYNC Biological Valvular Prosthesis. There is no data to support
the compatibility of the delivery system with other valve prostheses.

Accelerated deterioration of the valve prosthesis may occur in patients with an
altered calcium metabolism.

The correct choice of the valve prosthesis model is essential to minimize the risk of
paravalvular leak, embolization, migration, residual gradient (prosthesis-patient
mismatch) and/or annular rupture.

The physician should check the correct orientation of the valve prosthesis before
implantation: the aortic face should be pointing to the handle of the delivery
system.

Do not expose the valve prosthesis to extreme temperatures. Prolonged exposure
to heat (30°C and higher) or cold (10°C and lower) can irreversibly damage the
biological tissue. Valve prostheses exposed to extreme temperatures, or under
suspicion of exposure should not be used. Observe the temperature indicators
located on the side of the package to check the exposure of the valve prosthesis to
temperatures beyond its specified limits. If there is exposure, the indicators will
turnred. Inthis case, replace the valve prosthesis.
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Carefully inspect all packaging. Do not use if they are damaged, are outside their
expiration date, or if the sterile barrier is compromised. Discard such devices and
replace with identical ones. Specifically for the valve prosthesis, damage include
cracks in the container or lid, leakage of conservation solution, and violation or lack of
plastic casing and/or safety seal.

Do not use the valve prosthesis if it is not completely submerged in the conservation
solution. Inthis case, replace itand inform a representative of Braile Biomédica.

The outer surface of the container should not be considered sterile. Never put it on
sterile fields.

Do not expose the valve prosthesis to solutions other than the conservation solution
(formaldehyde) in which it is supplied, or the sterile physiological saline used during
therinsing process.

Do not add antibiotics to the conservation and rinsing solutions. Do not utilize
antibiotics in the valve prosthesis. The valve prosthesis is sterilized by glutaraldehyde
and preserved in formaldehyde, requiring no antibiotic or fungicide.

Do not allow the valve prosthesis to dry. It should be hydrated at all times between
removal of the storage solution and delivery.

Do not use unprotected tweezers or sharp instruments while handling the valve
prosthesis. Avoid touching the biological tissue.

Formaldehyde may cause irritation of the skin, eyes, nose and throat. Avoid
prolonged or repeated exposure to, 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 eyes, seekimmediate medical attention.

Do not exceed the balloon working pressure of the delivery system during inflation, as
this action may result in balloon rupture, increasing the overall risk of the valve
prosthesis implantation procedure.

When the delivery system is in contact with the vascular system, it should be
manipulated under high-quality fluoroscopic observation. Do not advance or retreat
the delivery system unless the balloon is fully deflated by vacuum action (zero
pressure). When encountering resistance during manipulation, determine the cause
before proceeding.

Donotuseinthe case oftampered or damaged devices.

Do notuse ifthe expiration date has elapsed.
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* Donotuseifthe labellingisincomplete orillegible.

* Donothandle the devices improperly, as they may be damaged prior to use.

* After use, dispose of medical devices and packaging in accordance with hospital,
administrative and/or local government policy.

* The use of excess contrast solution can lead to acute kidney injury. Monitor the
patient's creatinine level before the procedure. The administration of contrast
should be monitored throughout the procedure.

* Monitor the pacemaker electrode throughout the procedure to avoid the potential
risk of right ventricle perforation.

¢ There may be a higher risk of stroke in TAVR procedures compared to balloon
aortic valvuloplasty or other standard procedures for high or extreme risk patients.

* Precautions should be taken when implanting the valve prosthesis in patients with
severe coronary artery disease.

* Lesions to the patient's vascular system may occur if the delivery system is
deflected during removal. Completely undo deflection before removal.

* The procedure should be conducted under fluoroscopic guidance. Some
procedures that employ fluoroscopy are associated with the risk of skin injury
caused by radiation. These lesions may be painful, disfiguring, and long-lasting.

* Patients with the implanted valve prosthesis should be kept under
anticoagulation/antiplatelet therapy, except when contraindicated by their doctor.
This device has not been tested for use without anticoagulation.

5.2. Precautions

* Read all warnings, precautions and instructions for use carefully before using the
product.

* Itis necessary to make sure of the integrity of the product before its use.

* Donotusethe productifitorthe packaging is damaged.

* Do not use the valve prosthesis if the seal is tampered with or if the conservative
solution leaks.

* Donotusethe productin case of doubt.

* Always use aseptic techniques when handling of the product.
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Do not letthe valve prosthesis tissue dry. Use only sterile isotonic physiological saline,
immediately after removal of the valve prosthesis from the container until the moment
ofimplantation.

The long-term durability of the valve prosthesis has not been established. Routine
consultations are advised to evaluate its performance.

Do notaspirate the steam from the formaldehyde solution used for conservation.
Take care when using cutting instruments as it may damage the biological tissue of
the valve prosthesis.

The outer side of the valve prosthesis' container should not be considered sterile.
Never putit on the instrumentation table.

Always maintain a backup unit of each component during the procedure.

The physicianis resposible for the final decision on the product's model.

The prosthesis implantation should be done according to the surgeon's technique.
Store the product in a clean, dry, weather-free environment at temperatures above
10°C and below 30°C. Never freeze or expose to temperatures above 30°C. Freezing
or prolonged exposure to heat can irreversibly damage biological tissue. Products
that are subject to extreme temperatures, or under suspicion of exposure, should not
beused.

Check the expiration date before using the product. The expiration date indicated on
the productlabel must be strictly respected.

Product intended for single use only. It should not be resterilized or reused, as it may
compromise its performance, in addition to increasing the risk of improper
sterilization with possible contamination.

The sale and use of this product are restricted to physicians only.

During the surgical procedure it is recommended that the patient be kept on
anticoagulation/antiplatelet therapy, according to the medical prescription, to
minimize the risk of thrombosis or thromboembolic occurrences.

Do not overinflate the delivery system's balloon during the implantation of the valve
prosthesis, as this may prevent proper coaptation of leaflets, affecting the valve
prosthesis' performance.

The delivery system should be used only by physicians with experience in vascular
procedures for implantation of transcatheter aortic valve prostheses with femoral
percutaneous access.
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The safety and effectiveness of the INOVARE® SAFESYNC Biological Valvular

Prosthesis - B-Delivery System were not evaluated for patients with the following

characteristics/comorbidities:

* Recenttransientstroke orischemic attack (over the previous 6 months)

* Anemia (hemoglobin < 10 g/dI), thrombocytopenia (< 100,000 cel/mm?) or
hyperthrombocytosis (> 700,000 cel/mm?);

* Absence of calcification in the native valve;

* Valvering area-derived diameter smallerthan 17.3 or greater than 28.6 mm;

* Native valvar dysfunction of mixed component (stenosis and insufficiency) with
predominant regurgitation or>3+;

* Coronary disease requiring elective revascularization during or after the valve
implantation procedure;

* Active peptic disease, gastrointestinal bleeding < 3 months or previously
diagnosed hemorrhagic diasis;

* Endocarditis <12 months;

* Evidence of myocardial infarction in aninterval shorter than one month;

* Evidence ofintracardiac mass (tumor, thrombus or vegetation);

* Life expectancy less than 12 months due to non-cardiac disease or other
comorbidities;

* Leftventricle ejection fraction <30%;

* Pregnancy;

* Hypersensitivity to cobalt, chromium, nickel, molybdenum, titanium, manganese
and polymeric materials;

* Hypersensitivity or contraindication to the administration of heparin, ticlopidine or
clopidogrel;

* Hypersensitivity or contraindication to radiopaque contrast medium;

* Hemodynamic instability requiring vasoactive drugs or circulatory support;

* Marked aortic, mitral or tricuspid insufficiency;

* Acute renal failure with serum creatinine that has not yet returned to baseline
levels;

* Chronic dialysis renal failure or with serum creatinine levels > 3.0 mg/dL (265
pmol/L);

* Obstructive hypertrophic cardiomyopathy or severe obstruction of the left
ventricular outflow tract, with no possibility of balloon dilation;
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* Need for chronic anticoagulation for other causes;

* Severe obstruction of the outflow route, without possibility of balloon dilation;

* Presence of sessile and institable atheromas in the ascending aorta and/or aortic arch
detected by imaging methods;

* Previous aortic or mitral valve procedure (surgical or catheter, excluding balloon
aortic valvuloplasty);

* Valve procedure with clinical need to perform in urgent or emergency time (non-
elective);

+ Clinical or biological signs of infection with systemic repercussion;

* Noncalcified native valve;

* lliac-femoral access route with extreme tortuosity or calcification or reduced luminal
diameter (typically < 7 mm), which prevents the safe progression of the arterial
introducer and delivery system, according to the judgment of the responsible
physician.

5.3. MR SAFETY AND COMPATIBILITY MR Conditional

Non-clinical testing has shown that the INOVARE® SAFESYNC Biological Valvular
Prosthesis is conditional for Magnetic Resonance Imaging (MRI), which means that its
safety has been demonstrated for a MRl environment under the following conditions:

* staticmagneticfieldof3.0T;

* spatial gradientfield of 22900 gauss/cm (229 T/m, extrapolated value) or less;

e product of static magnetic field and spatial gradient (force product) of 435 T?/m
(extrapolated value) or less;

* maximum MR system reported, whole body averaged specific absorption rate (SAR)
of 2.4 W/kg for 15 minutes of scanning in Normal Operation Mode.

* Under the scan conditions defined above, the INOVARE® SAFESYNC Biological
Valvular Prosthesis is expected to produce a maximum temperature rise of 0.3 °C
after 15 minutes of continuous scanning.

* In non-clinical testing, the image artifact caused by a worst-case implant extends as
far as 21.2 mm from the implant for gradient echo images when scanned in a 3.0 Tesla
MRI system.
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The valve prosthesis has not been evaluated in MRI systems otherthan 3.0 T.

6. POTENTIAL ADVERSE EVENTS

Complications may occur peri- or post-procedure. Procedures requiring treatment
should be performed only by physicians with due knowledge regarding the possible
associated complications, which include, butare not limited to:

6.1. Events Related to Clinical Aspects or the Procedure

* Cardiovascular complications including:

v' Amputation;

v Aneurysm;

v Angina; =

v' Arrhythmias, including ventricular fibrillation (VF) and ventricular tachycardia 2]
(VT); a3

v Arterial and venous occlusion; 4

v’ Arteriovenous fistula (AV) or pseudoaneurysm; u

v’ Cardiogenic shock;

v’ Conversion to conventional surgery;

v’ Dissection, perforation or vascular ruptures;

v Heartfailure/infarction;

v Hematoma;

v’ Hypertension or hypotension;

¥ Occlusion of collateral vessels;

v’ Perforation or rupture of cardiac structures;

v’ Pericardial effusion or cardiac tamponade;

v' Peripheralischemia or nerve damage;

v Syncope;

v' Thromboembolism;

¥ Thrombosis;

v’ Tissue necrosis;

v’ Vessel trauma needing repair or surgical intervention;

¥ Vascularischemia;
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v’ Vasospasm;
v’ Vasovagal response.
* :Neurological complications, including:
Blindness;
v' Neuropathy;
v’ Paralysis;
v’ Paraparesis;
v Paresthesia;
v Stroke;
v Transientischemic accidents.

* Pulmonary complications, including:
v Embolism, distal (gas embolisms, tissues or thrombotics);
v Pulmonary edema;
v’ Respiratory failure or respiratory arrest.

* Allergicreaction to antithrombotic therapy, contrast medium or anesthesia;
* Anemia;

* Bleeding;

* Compartmentsyndrome;

* Complications related to wound healing;
¢ Death;

* Edema;

¢ Infectionandfever;

* Inflammation;

* Painorchangesinthe access site;

¢ Renalfailure.

6.2. Events Related to the Device

* Allergic/immunological reaction to the implant;
* Atrialfibrillation, atrial flutter;

* Bleedingrequiring transfusion or intervention;
* Cardiacarrest;
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Cardiogenic shock;

Compression of the conduction system including left atrioventricular block, which
may require a provisional pacemaker;

Coronary occlusion;

Difficulties in the introduction, navigation and removal of the delivery system;
Dissection, rupture, trauma of the aortic ring and surrounding structures including
the ascending aorta, coronary ostium, and ventricular septum;

Emergency cardiac surgery;

Explant of the valve prosthesis;

Fracture ofthe stent of the valve prosthesis;

Heart failure or reduced cardiac output;

Hemolysis;

Implantation of the valve prosthesis in an unintended location;

Inability to implant the valve prosthesis;

Inaccurate implant (e.g., inadequate guidance of the valve prosthesis);

Infection, fever, septicemia, abscess, endocarditis;

Mechanical failure of the delivery system, including balloon rupture and tip
separation;

Mediastinal bleeding;

Mediastinitis;

Migration of the valve prosthesis, innadequate positioning or embolization that
require intervention;
Mitral valve injury;
Paravalvarleak;
Regurgitation of the valve, paravalvular or transvalvular;

Rupture of graft material;

Silent cerebral ischemia, stroke, transient ischemic accident, cognitive
impairments;

Structural deterioration of the valve prosthesis (wear, fracture, calcification);
Thrombosis of the valve prosthesis.

101

ENGLISH




7. PACKAGING, STORAGE AND TRANSPORTATION

The components of the INOVARE® SAFESYNC Biological Valvular Prosthesis - B-Delivery
System must be preserved in their respective individual packaging, and packed in the
respective cardboard boxes, as supplied. The product must be stored in a clean, dry,
weather-free environment, attemperatures above 10 °C and below 30 °C.

Storage also requires proper care to prevent falls and possible damage to the product.
For transport, it should never be cooled, frozen or exposed to temperatures above 30°C
and below 10°C, and exposure to water, direct sunlight, extreme temperatures and high
humidity should be avoided.

8. INSTRUCTIONS FOR USE
A. Minimum Requirements For Product Use

Al. Preoperative exams to assess patient eligibility include:
Al11.  Complete blood count
A12. Serumsodiumdosage
A13.  Serum potassium dosage
Al14. Serumionic calcium dosage
A15. Serumureadosage
A16. Serumcreatinine dosage
A17. Fasting blood glucose
A1.8. Serummagnesium dosage
A19. Serumphosphorus dosage
A110. Prothrombimtime
A111.  Activated partial thromboplastin time (APTT)
A112. Transthoracic echocardiogram (TTE)
A113. Transesophagic echocardiogram (TEE)
A114. Coronary angiography
A115. Doppler ultrasound of the iliofemoral system
A116. Dopplerultrasound ofthe carotid and vertebral arteries
A117  Chestradiography
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A.2. The following information should be available for surgical planning:
Information obtained through echocardiogram:

A21.

A22.

Aortic valve diameter

Aortic valve gradient

Degree of aortic valve insufficiency

Mitral valve dynamics

Ejection fraction

Presence of thrombi

Presence of unstable atherosclerotic plaques in the ascending
aorta, aortic arch and descending aorta

Information obtained through Electrocardiography-triggered Computed
Tomography (ECG-triggered CT):

A221.

A222.
A223.
A224.
A225.
A226.
A227

A228.
A2209.
A2.2.10.
A221.
A2.212.

A2213.

Native aortic valve structural visualization

Aortic valve plan angulation;

Native aortic valve diameter;
Leftventricular outflow tract (LVOT) diameter;
Membranous septum visualization;

Height of the coronary arteries relative to the valve plane;
Relationship between leaflets lengths and coronary arteries
heights;

Valsalva sinus diameter;

Sinotubularjunction diameter;

Ascending aorta diameter;

Aortic-mitral angle (should be greater than or equal to 120
degrees);

Presence of thrombi and/or calcium plagues in the ascending
aorta, aortic arch and descending aorta;

Assessment of the vascular system in relation to iliac and
femoral arteries diameter, calcification and tortuosity.
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WARNING: THERE SHOULD BE BASIC MONITORING WITH CARDIOSCOPE,
OXIMETER, CAPNOGRAPHY, INVASIVE BLOOD PRESSURE, NASOPHARYNGEAL
TEMPERATURE, DIURESIS AND CENTRAL VENOUS PRESSURE DURING THE
SURGICAL PROCEDURE. ADHESIVE EXTERNAL DEFIBRILLATION PLATES MUST BE
AVAILABLE AND POSITIONED TO ALLOW FOR A QUICK CONVERSION TO SIDE
THORACOTOMY OR EMERGENCY STERNOTOMY.

WARNING: TRANSESOPHAGEAL AND FLUOROSCOPIC ECHOCARDIOGRAPHIC
IMAGING EQUIPMENT WITH DIGITAL RESOURCES MUST BE AVAILABLE.

ATTENTION: MEDICAL STAFF MUST BE PREPARED FOR IMMEDIATE CONVERSION
FROM TRANSCATHETER TREATMENT TO CONVENTIONAL SURGERY.

A.2.3. Required experience in orderto use the device
In order to use the INOVARE® SAFESYNC Biological Valvular Prosthesis — B-
Delivery System, the implant physician must be experienced in:

A24.

A231

A232.
A233.
A234.

Transfemoral access and catheterization

Balloon aortic valvuloplasty

Implantation of aortic valve prosthesis via transfemoral approach
Knowledge and training on the implantation of INOVARE®
SAFESYNC Biological Valvular Prosthesis via transfemoral
approach using the B-Delivery System

Required materials and equipment
A241

INOVARE® SAFESYNC Biological Valvular Prosthesis - B-Delivery
System (Table 7)

Cardiac catheterization lab / hybrid operating room

Standard cardiac catherization lab materials and equipment
Standard operating room materials and equipment for the
implantation of cardiac valve prosthesis

Fluoroscopy system appropriate for use in percuataneous coronary
intervention

Transesophageal or transthoracic echocardiography capabilities
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A245.
A246.

A247.

A248.
A249.

A.2.410.

A24Mm.

A2.412.

A2.413.
A2.414.

A2.415.
A2.416.

A2.417.

A2.418.
A2.419.

18G Seldinger needle

0.035" x 260 cm (or longer) extra-stiff guidewire, such as Safari
extra small (Ref. 39407XS H749 0), Safari small (Ref. H749
39407S 0), Confida (Ref. GWBC30), Lunderquist DC (Ref.
TSCMG-35-260-E-LESDC), Amplatz (Ref. THSCF-35-260-3-
AES)

Valved introducers and diagnostic catheters commonly used in
hemodynamic

Pacemaker with rapid pace function of up to 220 bpm

3liters or more of physiological saline (at room temperature)
Five sterile rinsing basins with a minimum capacity of 500 mL/cc
forthe physiological saline

50 mL or more of non-ionic iodized radiopaque contrast
solution.

One sterile basin with a minimum capacity of 150 mL / cc for the
mixture of physiological saline and radiopaque contrast
solution.

Sterile table with waterproof cover for devices preparation

Two balloon inflation devices which graduations compatible
with the nominal inflation volumes of the delivery system
balloon (Table 3) and the pre-dilation balloon (Table 5), such as
the VDK-12 60 mL Balloon Inflation Device (Ref. 612154)

Two high-pressure 3-way stopcocks

20mL/ccsyringe

60mL/ccluer-lock syringe

Forceps

Scalpel

Before beginning the preparation of any of the INOVARE® SAFESYNC Biological
Valvular Prosthesis — B-Delivery System components, carefully inspect all packagings.
Do not use if damage or defects are observed, if the expiration date has elapsed or if
the sterile barrier is compromised. In that case, dispose of said devices and replace

with identical ones.
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B. Instrumentation Table Preparation Step

B.. Prepare four sterile basins with at least 500 mL of sterile physiological saline in each
torinse the valve prosthesis.

B.2. Prepare one sterile basin with at least 500 mL of sterile physiological saline for
rinsing and flushing the other devices.

B.3. Prepare a sterile basin with a mixture of 90 mL of sterile physiological saline and 30
mL of contrast solution, to flush the balloon lines of the delivery system and the pre-
dilation balloon, as well as to inflate their balloons.

B.4. Prepare two balloon inflation devices, two three-way stopcocks, a 20 mL syringe, a
60 mL syringe, tweezers and a scalpel.

C. Aureus® Transfemoral Expandable Introducer Preparation Step

C.1. Remove the Aureus® Transfemoral Expandable Introducer (expandable introducer)

from its packaging. The packaging contains an expandable sheath, a dilator and an
expander, as shown in Figure 8.
CAUTION: THE AUREUS® TRANSFEMORAL EXPANDABLE INTRODUCER IS
ARRANGED IN A TRAY PACKED IN A STERILE BARRIER ENVELOPE. OPEN THE
ENVELOPE AND TRANSFER THE COMPONENTS INSIDE THE TRAY TO THE
STERILE FIELD.

C.2. Connect a syringe with sterile physiological saline to the expandable sheath's flush
port.

C.3. Inject the solution until it fully fills the inner lumen of the expandable sheath.

C.4. Remove the syringe from the flush port.
CAUTION: CLOSING THE FLUSH PORT BEFORE REMOVING THE SYRINGE IS
ESSENTIAL TO PREVENT THE LOSS OF STERILE PHYSIOLOGICAL SALINE AND
THEENTRY OF AIRINTO THE SHEATH, WHICH MAY RESULT IN AIREMBOLISM.

C.5.Flush the inner lumen of the dilator and rinse its external surface using sterile
physiological saline.

C.6. Flush the inner lumen of the expander and rinse its external surface using sterile
physiological saline.
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C7. Rinse the expandable sheath with sterile physiological saline to hydrate its
surface.
WARNING: THE HYDRATION OF THE EXTERNAL SURFACES AND FILLING OF
THE LUMENS OF THE EXPANDABLE SHEATH, DILATADOR AND EXPANDER
ARE ESSENTIAL TO INCREASE THEIR HYDROPHILIC PROPERTY,
FACILITATING THEIR HANDLING.

C.8.Insert the dilator completely into the lumen of the expandable sheath and lock the
two devices at their hubs, as shownin Figura 17.

a)

e,

Figure 17:

Locking between the hubs
of the expandable sheath
and dilator: a) dilator's hub
approaching the
expandable sheath's hub, b)
hubs connected, needing to
rotate the dilator hub to
lock, and

c) locked hubs.

D. INOVARE® SAFESYNC Biological Valvular Prosth
Preparation Step

D.. The package containing the INOVARE® SAFESYNC Biological Valvular Prosthesis
(valve prosthesis) should not be opened before assuring that the diameter of the
device matches the diameter chosen for use in the procedure.

107

ENGLISH




D.2.

D3.

D.4.

D.6.

Check the temperature indicators on the outer packaging. There are two indicators
for recording exposure to extreme temperatures. They should be transparent,
indicating that the valve prosthesis was not exposted to temperatures outside the
recommended limits during transportation and storage. If any of the indicators are
red, then the valve prosthesis has been exposed to temperatures beyond the
recommended limits and should not be used; in this case, discard and replace with
another valve prosthesis that has not been exposed to temperatures outside the
recommended limits.

Remove the medical device from the cardboard paper box and styrofoam box, and
carefully check for damage or defects, such as cracks in the container or lid, leakage
of storage solution, and violation or lack of plastic casing and/or safety seal.

To remove the valve prosthesis from the plastic container, peel the plastic casing,
remove the safety seal and open the container.

WARNING: THE OUTER SURFACE OF THE CONTAINER SHOULD NOT BE
CONSIDERED STERILE. NEVER PLACE IT ON THE INSTRUMENTATION TABLE.

.Remove the valve prosthesis from the container using sterile technique, grasping it

by the holder with the aid of tweezers.

CAUTION: DO NOT TOUCH THE BIOLOGICAL TISSUE (CUSPS) OR THE SKIRT
FABRIC OF THE VALVE PROSTHESIS WITH THE TWEEZERS, UNDER THE RISK OF
CAUSING DAMAGE AND COMPROMISING THE PERFORMANCE OF THE
DEVICE.

Cut the three suture lines of the holder assembly with the aid of a scalpel, as

illustrated in Figure 18, and completely remove the suture lines to separate the valve
prosthesis fromits support.
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Figure18: Cutting procedure of the support lines of the valve prosthesis holder
assembly.

CAUTION: DO NOT INSERT THE VALVE PROSTHESIS HOLDER OR THE
SUPPORT LINES IN THE SAME RINSING BASIN AS THE VALVE PROSTHESIS;
RATHER, DISCARD THEM.

D.7. After separation of the holder assembly, in the following steps where the valve
prosthesis is handled, it should be done exclusively by hand, in order to reduce
the risk of trauma and damage to the structures of the valve prosthesis.
WARNING: THE VALVE PROSTHESIS IS STERILIZED BY GLUTARALDEHYDE
AND PRESERVED IN FORMALDEHYDE, NOT REQUIRING ANY TYPE OF
ANTIBIOTIC OR FUNGICIDE.

D.8.The valve prosthesis should be immersed in the first basin containing sterile
physiological saline and rinsed for at least two minutes. To rinse, gently and
slowly swirl the valve prosthesis back and forth. During rinsing, make sure that
the valve prosthesis is fully submerged in the solution.

D.9. After rinsing, transfer the valve prosthesis to the second sterile basin and repeat
therinsing process.
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D.10. Repeatthe same procedure inthe third and fourth sterile basins.
WARNING: AFTER RINSING AND REMOVING THE VALVE PROSTHESIS FROM A
BASIN, DO NOT RETURN IT TO THAT SAME BASIN AGAIN.

CAUTION: DO NOT ALLOW THE VALVE PROSTHESIS TO COME IN CONTACT
WITH THE SURFACES OF THE BASINS WHEN RINSING.

CAUTION: DO NOT INSERT OTHER DEVICES INTO THE SOLUTION IN WHICH
THE RINSING OF THE VALVE PROSTHESIS IS BEING OR HAS BEEN CARRIED

DL

The valve prosthesis should be leftin the last sterile rinsing basin until the time of its
use (crimping), in order to keep the tissue of the cusps hydrated.
CAUTION: DO NOT ALLOW THE VALVE PROSTHESIS TO DRY AT ANY TIME.

E. Pre-Dilation Balloon Catheter Preparation Step

EN.

Remove the Pre-Dilation Balloon Catheter (pre-dilation balloon) from its packaging.
CAUTION: THE PRE-DILATION BALLOON CATHETER IS ARRANGED IN A TRAY
PACKED IN A STERILE BARRIER ENVELOPE. OPEN THE ENVELOPE AND
TRANSFER THE COMPONENTS INSIDE THE TRAY TO THE STERILE FIELD.

. Flush the guidewire line using a syringe filled with sterile physiological saline.

Connectathree-way stopcock to the balloon inflation port.

. Fill the syringe with 40 mL of the mixture of sterile saline and contrast solution and

connectitto the three-way stopcock.

E.5. Connecta ballooninflation device to the three-way stopcock.

E.6. Close the three-way stopcock to the balloon inflation device port.

E.7. Using the syringe, fill the balloon catheter line without fully unwrapping the balloon
(partial inflation). Retrieve the solution back into the syringe, releasing the plunger in
a controlled manner. Repeat the procedure while the presence of air is observed on
theline, so asto leave zero pressure in the system.

E.8. Close the three-way stopcock to the pre-dilation balloon.
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E.9. Transfer to the balloon inflation device only the volume necessary to perform the
pre-dilation, according to Table 8.
CAUTION: INSPECT THE INFLATION DEVICE TO ENSURE THAT THE DEVICE
IS COMPLETELY FREE OF AIR BUBBLES.

CAUTION: USE ONLY THE INDICATED INFLATION MEDIUM. NEVER USE AIR
OROTHER GASEOUS MEDIA TO INFLATE BALLOON DEVICES

Table 8:  Relationship between the diameter of the pre-dilation balloon and the
respective nominal volume of inflation.

Pre-di n balloon catheter Nominal inflation volume
18 mm 11 mL
20 mm 14 mL

E.10. Close the three-way stopcock to the syringe port;
EMN. Disconnectthe syringe from the three-way stopcock.

F. Crimper Preparation Step
F1.

Remove the crimper from its packaging;

CAUTION: THE CRIMPER IS PACKED IN A STERILE DOUBLE MICROBIAL
BARRIER ENVELOPE. OPEN ONLY THE OUTER ENVELOPE AND TRANSFER
THE CRIMPER INSIDE THE INNER ENVELOPE TO THE STERILE FIELD, WHERE
ITCAN THEN BE REMOVED FROM THE INNER ENVELOPE.

F.

N

. Check the integrity of the compression system by fully turning the handle along its
course, in order to observe the correct and total opening of the crimper orifice,
that is, its crimping area, as well as the correct and total closure of the crimping
area.

m
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F.3. Rinse the crimper with physiological saline.

F.4. Position the crimper on the sterile table supported on a stable base (e.g., ends of the
table, on top of one of the legs), in order to achieve better stability during crimping of
the valve prosthesis.

G. B-Delivery System Preparation Step

GJ1. Remove the B-Delivery System (delivery system) from its packaging.
CAUTION: THE B-DELIVERY SYSTEM IS PACKED IN A STERILE DOUBLE
MICROBIAL BARRIER ENVELOPE. OPEN ONLY THE EXTERNAL ENVELOPE AND
TRANSFER THE DELIVERY SYSTEM INSIDE THE INTERNAL ENVELOPE TO THE
STERILE FIELD, WHERE THEN THE DELIVERY SYSTEM WILL BE REMOVED FROM
THE INTERNAL ENVELOPE.

G.2. Check the identification of the diameter of the inflation balloon of the delivery
system, located on its handle, ensuring that it is in agreement with the diameter of
the INOVARE® SAFESYNC Biological Valvular Prosthesis to be implanted.

G.3. Remove the protection tube from the delivery system.

G.4. Remove the lumen protection wire by the atraumatic tip of the delivery system.

G.5. Flush the delivery system with sterile physiological saline through the flush port,
using asyringe.

G.6. Flush the guidewire line using a syringe, filling with sterile physiological saline

throughthe correctlumeninthe hub.

Check the integrity of the positioning system:

G71.  Keeping the positioning rod fixed in position with the right hand, hold the
handle with the left hand use the left thumb to press the positioning rod
unlocking button.

G.7.2. With the button pressed, start moving the handle towards the hub, releasing
the button button just after the movement of the handle starts, and fully pull it
back untilittouches the hub.

G.7.3. During this process, monitor and observe the axial displacement of the
sheath ofthe delivery system.

G.7.4. Initiate the advancement of the handle (moving away from the hub), and,
upon reaching the crimping and demployment position, the button will "click”,
indicating the position and locking the movement of the handle.

G7.

N
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G.7.5. Press the button and once again advance the handle, releasing the button
Jjust after the handle movement starts, until another "click" is heard, now
indicating the delivery position.

During these processes, monitor and observe the axial displacement of

the sheath ofthe delivery system.

. Return the delivery system to the crimping and demployment position by
pressing the button, starting the retrieval, and releasing the button just
after the movement of the handle starts, until the "click" is heard indicating
the position.

G

o

@
3
N

G.8. Check the integrity of the deflection system: completely rotate the flex wheel
located on the handle, observing the deflectable sheath's deflection. After
checking, return the flex wheel to the starting position. Observe the markings
nearthe flexwheel to check the correct orientation to rotate it, as shown in Figure
19.

ENGLISH

—
s+

TURN COUNTERCLOCKWISE TURN CLOCKWISE
REMOVE DEFLECTION APPLY DEFLECTION

Figure 19: Flex wheel markings indicating the turning direction to remove
deflection (counterclockwise) and apply deflection (clockwise).
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G.9. Check the integrity of the fine adjustment system: completely rotate the fine
adjustment wheel located at the base of the handle, observing the axial
displacement of the inflation balloon, and then return the fine adjustment wheel to its
initial position. Observe the markings near the fine adjustment wheel to check the
correct orientation to rotate, as shownin Figure 20.

ol Figure 20:

Fine adjustment
wheel markings

indicating the turning
TURN COUNTERCLOCKIISE SR CLODKWISE direction to advance
j the balloon
’ ; ' (counterclockwise)
ADVANCE BALLOON RETRIEVE BALLOON and retrieve the

balloon (clockwise).

WARNING: IF ANY OF THE ABOVE TESTS ARE CONSIDERED UNSATISFACTORY,
REPLACE THE DELIVERY SYSTEM AND PERFORM THE STEPS ABOVE FOR THE
NEW DELIVERY SYSTEM.

G.10. Connectathree-way stopcock to the balloon inflation hub.

G.1. Fill the syringe with 40 mL of the mixture of sterile physiliogical saline and contrast
medium and connectitto the three-way stopcock.

G.12. Connecta balloon inflation device to the three-way stopcock.

G13. Close the three-way stopcock to the balloon inflation device.

GJ4. Using the syringe, fill the inflatation balloon line without fully unwrapping the
balloon (partial inflation). Retrieve the solution back into the syringe, releasing the
plunger in a controlled manner. Repeat the procedure while the presence of air is
observed ontheline, so as to leave zero pressure in the system.
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GI15. Closethe three-way stopcock to the delivery system.
GJ16. Leave in the balloon inflation device only the necessary volume to perform the
implantation of the valve prosthesis, according to Table 9.

Table 9: Relationship between the balloon diameter of the B-Delivery System and
its nominal inflation volume.

lameter of the delivery system’s
inflation balloon

Nominal inflation volume

20 mm 11 mL

22 mm 15 mL

24 mm 21mL T
(]

26 mm 24 mL a3
=z

28 mm 27 mL @

30 mm 30 mL

CAUTION: INSPECT THE BALLOON INFLATION DEVICE TO ENSURE THAT
THE DEVICE (BARREL AND EXTENSION LINE) IS COMPLETELY FREE OF AIR
BUBBLES.

CAUTION: USE ONLY THE INDICATED INFLATION MEDIUM. NEVER USE
GASEOUS OR AIR MEDIA TO INFLATE BALLOON DEVICES.

GJ17. Close the three-way stopcock to the delivery system.
GJ18. Reinsertthe lumen protection wire in the atraumatic tip of the delivery system.
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H. Valve Prosthesis Loading Step

H1.  Make sure that the delivery system is in the crimping and deployment position and
thatthe lumen protection wire is inserted.

H.2. Position the valve prosthesis between the radiopaque markers of the inflation
balloon, with its aortic face pointing towards the handle of the delivery system,
as shownin Figure 21.

O %é%.;;—_

AORTIC FACE POINTING TOWARDS THE DELIVERY SYSTEM'S HANDLE

Figure 21: Correct orientation of the INOVARE® SAFESYNC Biological Valvular
Prosthesis on the B-Delivery System inflation balloon - with the aortic face
pointing towards the delivery system's handle.

H.3. Insertthe delivery system with the valve prosthesis in the crimper's crimping area.
Ensure that the valve prosthesis is positioned as close as possible to the center of
the crimping area and that the atraumatic tip of the delivery system is completely
outside the crimping area.

H.4. Perform partial crimping of the valve prosthesis, rotating the crimper's handle up to
about 75% of the total course, as shown in Figure 22, and then return it to the initial
position.
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Figure 22: Partial crimping of the INOVARE® SAFESYNC Biological Valvular

H.5.

H6.

Prosthesis in the B-Delivery System, turning the Crimper's handle to
about 75% of its total course.

Keeping the delivery system with the pre-crimped valve prosthesis fixed in
position, move the crimper away in a controlled manner, completely removing
the system from the crimping area.

Adjust the positioning of the valve prosthesis on the inflation balloon. For
correct posiotioning, the valve prosthesis should be about 5 mm from the distal
end of the atraumatic tip ("legs" of the nose cone), as shown in Figure 23.
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Figure 23: Correct positioning of the INOVARE® SAFESYNC Biological Valvular
Prosthesis on the B-Delivery System balloon — at about 5 mm from the
distal end of the tip ("legs" of the nose cone).

H.7. Insert the delivery system with the pre-crimped valve prosthesis in the crimping
area. Ensure that the valve prosthesis is positioned as close as possible to the
center of the crimping area and that the atraumatic tip of the delivery system is
completely outside the crimping area.

H.8. Perform total crimping of the valve prosthesis, completely rotating the crimper's
handle and keeping it in position for fifteen seconds. Return the handle to the
starting position.

H.9. Keeping the delivery system with the crimped valve prosthesis fixed in position,
move the crimper away in a controlled manner, completely removing the system
fromthe crimping area.

H.10. Perform the crimped diameter test, inserting the inflation balloon with the crimped
valve prosthesis in the small hole located at the base of the crimper, and verifying
whether the crimped valve prosthesis can cross it or not, as shown in Figure 24.
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Figure 24: lllustration of the crimped diameter test, indicating the location of the

H.12.

hole in the base of the crimper.

WARNING: IF THE CRIMPED DIAMETER TEST IS UNSATISFACTORY, CRIMP
THE VALVE PROSTHESIS AGAIN AND REPEAT THE TEST (STEPS, , AND ).
IF NECESSARY, CRIMP AND TEST ONE LAST TIME. IF THE TEST RESULT IS
UNSATISFACTORY AFTER CRIMPING THE VALVE PROSTHESIS THREE
TIMES, REPLACE THE DELIVERY SYSTEM AND THE VALVE PROSTHESIS
AND PERFORM ALL THE STEPS FOR THE NEW DEVICES.

Perform the negative pressure test of the delivery system with the crimped
valve prosthesis, with the aid of the syringe connected to the three-way
stopcock.

WARNING: IF THE NEGATIVE PRESSURE TEST FAILS (NO VACUUM),
REPLACE THE VALVE PROSTHESIS AND THE DELIVERY SYSTEM, BECAUSE
THE INFLATION BALLOON IS RUPTURED. PERFORM ALL THE ABOVE
STEPS FOR THE NEW DELIVERY SYSTEM AND FOR THE NEW VALVE
PROSTHESIS.

Close the three-way stopcock to to the syringe, and disconnect it from the
three-way stopcock.
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H13.

Position the delivery system in the delivery position, fitting the uncovered stent of
the valve prosthesis into the tapered section of the deflectable sheath, as shown in
Figure 25. If a better fit is required, perform position adjustment with the fine
adjustment system.

a) RETRIEVE INFLATION BALLOON

O =

Figure 25: Delivery configuration of the delivery system, with the uncovered stent of

H14.

the valve prosthesis loaded in the tapered section of the deflectable
sheath: a) balloon not retrieved and uncovered stent not loaded, and b)
uncovered stent loaded.

WARNING: PERFORM THE LOADING SMOOTHLY AND CAREFULLY, ENSURING
THAT THERE IS NO MOVEMENT OF THE VALVE PROSTHESIS (PUSHED BY THE
DEFLECTABLE SHEATH).

Activate the hydrophilic coating of the deflectable sheath, moisturizing it with a
gauze saturated with sterile physiological saline.

WARNING: IN CASE THE TIME INTERVAL BETWEEN CRIMPING THE VALVE
AND BEGINNING THE DELIVERY IS GREATER THAN FIVE MINUTES,
MOISTURIZE THE CRIMPED VALVE PROSTHESIS, WRAPPING IT IN A GAUZE
MOISTENED WITH STERILE PHYSIOLOGICAL SALINE.

CAUTION: IN ORDER TO PREVENT POSSIBLE DAMAGE TO THE CUSPS, THE

VALVE PROSTHESIS MUST NOT REMAIN CRIMPED FOR MORE THAN FIFTEEN
MINUTES.
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11.

1.2.

Aureus® Transfemoral Expandable Introducer Vascular Access
Step

WARNING: CHECK THAT THE CONDITION AND DIAMETER OF THE ACCESS
VESSEL ARE SUITABLE FOR THE DIAMETER OF THE INTRODUCER BEFORE
AND AFTER ITS EXPANSION, AS THE INCORRECT PROPORTION
CONFIGURES SERIOUS RISK OF VASCULAR DAMAGE.

If necessary, pre-dilate the femoroiliac vessel.

Use the standard Seldinger technique to establish transfemoral access. A
0.035" guide wire with flexible distal tip must cross the puncture needle to
achieve transfemoral access.

Gently advance the set formed by the expandable sheath and the dilatador as a
single piece over the wire until the expandable sheath's hemostatic sleeve is
approximately 10 mm inside the blood vessel.

Inject the radiopaque contrast medium through the dilator drain port, thus
ensuring correct positioning.

Slowly and cautiously remove the dilator from the expandable sheath, in order
to minimize blood loss.

CAUTION: IF THERE IS RESISTANCE DURING INSERTION, HALT THE
INTRODUCTION OF THE ASSEMBLY FORMED BY THE EXPANDABLE
SHEATH AND THE DILATOR UNTIL THE CAUSE OF THE RESISTANCE IS
DETERMINED AND CORRECTED. IF RESISTANCE IS STILL FELT, STOP THE
PROCEDURE, REMOVE THE ASSEMBLY AND CHANGE THE DEVICE.

Insert the expander in the expandable sheath over the wire until its hub is duly
touching the expandable sheath's hub, identically to the process exemplified in
Figure 17's steps a)and b).

Observe the expander's advancement under fluoroscopic guidance, making
sure thatthe expansion of the sheath is completed;.
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CAUTION: IF THERE IS RESISTANCE DURING INSERTION, HALT THE
INTRODUCTION OF THE EXPANDER UNTIL THE CAUSE OF THE RESISTANCE
IS DETERMINED AND CORRECTED. IF RESISTANCE IS STILL FELT, STOP THE
PROCEDURE, REMOVE THE ASSEMBLY AND CHANGE THE DEVICE.

CAUTION: DO NOT ATTEMPT TO FOLD A SHEATH THAT HAS ALREADY BEEN
EXPANDED.

CAUTION: ALWAYS MAINTAIN THE POSITION OF THE EXPANDABLE SHEATH
DURING THE PROCEDURE. THE ADVANCE OF AN EXPANDED SHEATH
SHOULD BE AVOIDED, AS THIS MOVEMENT MAY NOT BE POSSIBLE AND ANY
ATTEMPT WILL POTENTIALLY RESULT IN VASCULAR DAMAGE.

Remove the expander slowly and cautiously, in order to minimizeblood loss. It is
now possible to introduce devices or catheters through the expanded expandable
sheath, always keeping the guidewire central to the devices so that there is no
damage to the hemostatic valves.

CAUTION: MAINTAIN THE POSITION OF THE EXPANDED SHEATH IN THE
BLOOD VESSEL DURING ALL OF THE PROCEDURE. DO NOT MOVE IR
FORWARD, AS ANY MOVEMENT MAY CAUSE VASCULAR DAMAGE.

WARNING: IF THE EXPANDABLE SHEATH IS ONLY PARTIALLY EXPANDED,
STOP THE PROCEDURE. FORCING ANY ITEM THROUGH THE PARTIALLY
EXPANDED SHEATH MAY RESULT IN DAMAGE SUCH AS RUPTURING OR
JAMMINGTHE DEVICE.
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J. Pre-dilation Balloon Access And Valvuloplasty Step

Ja

J.2.

J3.
J4.

J8.
J.9.

Insertthe guidewire through the tip of the pre-dilation balloon.

Advance the pre-dilation balloon through the hemostatic valves of the
expandable sheath, accompanying navigation under fluoroscopic guidance,
until the balloon completely crosses the expandable sheath.

CAUTION: THE USE OF EXCESS CONTRAST SOLUTION MAY LEAD TO
ACUTE KIDNEY INJURY. MONITOR THE PATIENT'S CREATININE LEVEL
BEFORE THE PROCEDURE. ADMINISTRATION SHOULD BE MONITORED
THROUGHOUT THE PROCEDURE.

Continue with the navigation of the pre-dilation balloon to the ascending aorta.
Cross the stenotic aortic valve in a controlled manner, keeping the guidewire
centered inthe valve.

Position the pre-dilation balloon so that the virtual ring is centered between the
distal and proximal radiopaque markers.

With the position defined, activate the pacemaker at high frequency and then
inflate the pre-dilation balloon in a controlled manner, until the plunger of the
inflation device reaches the graduation of 0 mL/ cc (injection of all the volume).

WARNING: IN CASE THE INSUFLATION IS NOT CARRIED OUT IN A
CONTROLLED MANNER, AND/OR IF THE NOMINAL INFLATION VOLUME IS
NOT FOLLOWED, IT IS POSSIBLE THAT THE BALLOON BURSTS (VOLUME
ABOVE THE NOMINAL) AND THAT THERE IS DIFFICULTY IN REMOVING IT,
OR THAT THE AORTIC VALVE IS NOT PROPERLY EXPANDED (VOLUME
BELOW THE NOMINAL), NEEDING TO REPEAT THE OPERATION.

Deflate the pre-dilation balloon, retrieving all inflation media back to the
inflation device.

With the balloon properly deflated, turn offthe pacemaker.

Retrieve the pre-dilation balloon in a controlled manner through the aorta and
the expandable sheath, completely removingit.
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K. Delivery System Vascular Access and Valve Prosthesis Implatation
Ste

K.

K.2.
K.3.
K.4.

K.5.

K.6.

K.7.

K.8.

K.9.

tep

Move the loader carefully until it is close to the atraumatic tip of the delivery system,
not surpassing it as to keep it visible for the later introduction of the guidewire.
When passing the loader over the crimped valve prosthesis, perform the advance
smoothly and carefully, so that there is no movement of the crimped valve
prosthesis (pushed by the loader). If necessary, lightly open the loader to allow
easy passage over the crimped valve prosthesis.

Remove the lumen protection wire by the atraumatic tip of the delivery system.
Insertthe guidewire through the atraumatic tip of the delivery system.

Advance the loader over the delivery system in order to position the valve
prosthesis in therigid part of the loader.

Make sure that the "BRAILE" logo on the delivery system handle is positioned
upwards (direct viewing).

CAUTION: MAINTAIN THE CORRECT ORIENTATION OF THE DELIVERY
SYSTEM, WITH THE "BRAILE" LOGO ON ITS HANDLE POSITIONED UPWARDS,
DURING THE ENTIRE PROCEDURE (VASCULAR ACCESS, NAVIGATION,
IMPLANTATION OF THE VALVE PROSTHESIS AND VASCULAR REMOVAL).

Insert the loader into the expandable sheath until its rigid part meets the hub of the
expandable sheath;

Advance the delivery system through the loader and the hemostatic valves of the
expandable sheath, observing under fluoroscopic guidance, until the inflation
balloon with the crimped valve prosthesis completely crosses the expandable
sheath;

Continue with the navigation of the delivery system, and, when approaching the
beginning of the descending aorta, simultaneously deflect and advance the
delivery system through the aortic arch, with extreme care and control;

Inthe ascending aorta, verify the positioning of the distal radiopaque marker of the
inflation balloon, which should overlap with the radiopaque marker of the
deflectable sheath. If the balloon advances during navigation, reposition using the
delivery system's fine-tuning system, as shownin Figure 26.
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K10.

K.

Ki2.

Figure 26:

Overlap between the
distal radiopaque marker
of the inflation balloon
and the radiopaque
marker of the deflectable
sheath.

WARNING: THE OVERLAP OF THE INFLATION'S BALLOON DISTAL
RADIOPAQUE MARKER WITH THE RADIOPAQUE MARKER OF THE
DEFLECTABLE SHEATH IS INDISPENSABLE FOR THE SYSTEM TO HAVE
THE MAXIMUM COLUMNAR FORCE TO CROSS THE CALCIFIED AORTIC
VALVE.

Cross the aortic valve in a controlled manner, keeping the guidewire centered. If
necessary, use the deflection system to adjust the coaxiality of the delivery
systeminthe aortic valve.

After crossing the valve, return the fine adjustment wheel to its initial position to
undo all displacement of the inflation balloon (Note: ignore this step if fine
adjustment was not applied);

Position the valve prosthesis, aligning its proximal radiopaque marker with the
non-coronary valve sinus, as shown in Figure 27.
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Figure 27: Alignment between the proximal radiopaque marker of the valve

K13,

prosthesis and the aortic valve sinus. The right figure presents visual
guides for the radiopague marker and valve sinus, being NCC = non-
coronary cusp, RCC = right coronary cusp and LCC = left coronary cusp.
The yellow dashed line indicates the alignment plane.

Perform the pullback maneuver: keeping the positioning rod fixed, press the
unlocking button and retrieve the handle towards the balloon inflation port,
releasing the locking button just after starting of the movement, and bring the
handle to the deployment position. Upon reaching the position, the button will
"click", locking the position rod. This movement allows for the full exposure of the
inflation balloon, as shown in Figure 28.

126



A=
&
-
o
=
w

Figure 28: Fluoroscopic images demonstrating the pullback maneuver: a) before
and b) after. Note the distance of the deflectable sheath from the
inflation balloon (distance between the sheath's marker and the distal
marker of the balloon).

K14. The positioning ofthe valve prosthesis in the aortic valve can be improved using
the fine adjustment of the delivery system, as needed.

KI15. If necessary, use the deflection system to adjust the coaxiality of the valve
prosthesis in the aortic valve.

K16. With the position set, activate the pacemaker at high frequency inflate the
balloon in a controlled manner, until the plunger of the inflation device reaches
the graduation of 0 mL/0 cc (injection of the entire volume).
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WARNING: IF THE INFLATION IS NOT CARRIED OUT IN A CONTROLLED
MANNER, AND/OR IF THE NOMINAL INFLATION VOLUME IS NOT FOLLOWED,
ITIS POSSIBLE THAT:

. VOLUME ABOVE THE NOMINAL: THE BALLOON BURSTS, ELEVATING
THE RISKS DURING RETRIEVAL, OR THAT THERE IS RUPTURE OF
AORTICRING, PARAVALVULAR LEAK AND/OR NEED FOR PACEMAKER.

. VOLUME BELOW THE NOMINAL: THE VALVE PROSTHESIS MAY NOT BE
FULLY EXPANDED, LEADING TO MIGRATION OR REQUIRING
SUBSEQUENT POST-DILATION.

K17. Deflate the inflation balloon, retrieving the solution the inflation balloon.
K18. Withthe balloon properly deflated, turn off the pacemaker.

L. B-Delivery System Vascular Removal Step

LA

L2

L3.

L4,

L.5.

Initiate the retrieval of the delivery system of the aortic valve in a controlled manner,
keeping the guidewire central to the valve, in order to avoid possible displacement
oftheimplanted valve prosthesis.

With the inflation balloon positioned in the ascending aorta, remove all deflection
from the deflectable sheath and return the fine adjustment wheel to its initial
position.

Retrieve the delivery system through the ascending aorta and aortic arch to the
descending aorta.

With the inflation balloon positioned in the descending aorta, perform the complete
inflation balloon retrieval, keeping the handle fixed in its position, pressing the
unlocking button and retreating the positioning rod to the limit of its course. In
addition, apply fine adjustment by fully rotating the thread.

Perform complete removal of the delivery system by retreating it through the
expandable sheath.
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M. Positioning Verification and Measurement of Valve Prosthesis

M1, Perform a supraaortic angiography to evaluate device performance and
coronary clearance. The ideal position should meet the criteria illustrated in
Figure 29.
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Figure 29: Ideal positioning of the INOVARE® SAFESYNC Biological Valvular
Prosthesis. In the image on the left, it is observed the positioning of
25% of the valve in the ventricular portion, and the remaining 75% in
the aortic portion, respecting the maximum required depth. The goal is
to provide a mostly supra-annular implant, ensuring better performance
and reducing the risk of conduction disorders. In the image on the right
there are visual guides of the alignment of the valve prosthesis
implanted in relation to the valve sinus.

M.2. Monitor and record transvalvular pressure gradients and evaluate the
performance of the valve prosthesis.

M.3. After satisfactory distribution, remove all devices when the TCA level is
appropriate.

M.4.  Performan angiography to check for any vascular complications.

M.5. Closethe accesslocation.
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9. VALIDITY

The INOVARE® SAFESYNC Biological Valvular Prosthesis - B-Delivery Systemiis valid for 2
years.

Validity is counted from the date of sterilization, and the product is considered sterile in
this period as long as package integrity is maintained.

10. LIMITED WARRANTY

BRAILE BIOMEDICA INDUSTRIA, COMERCIO E REPRESENTACOES LTDA,, attests that
the product was manufactured with the proper care, with good quality materials, and is
guaranteed against manufacturing vices in accordance with the Consumer's Defense
Code. It clarifies further that, if the product is tampered by unauthorized or unskilled
individuals, the warranty will lose its validity. The use of the product s restricted to medical
or qualified and trained technicians under the supervision of the doctor in charge, who are
familiar with the procedures inherent to the product, and being responsible for the
product's use. The manufacturer shall not be responsible for any damage arising from
improper use of the product. BRAILE BIOMEDICA LTDA establishes further that, the right
of complaints with respect to the product will be governed by the dispositions contained
inthe Consumer's Defense Code (Law 8.078/90).

No agent, employee, representative or distributor of BRAILE BIOMEDICA LTDA has
authority to change or amend what herein is described, assume or link BRAILE
BIOMEDICA LTDA to any other responsibility or warranty in connection to this product.
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11. DESCRIPTION OF SYMBOLS

(1]
]

LEPEd®®ax

Consult instructions
for use

Sterile

Sterilized using
ethylene oxide

Non-pyrogenic
Do not re-use

Do not use if package
is damaged

Do not resterilize

Serial number

Batch code

MR conditional

Date of manufacture

Manufacturer
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Use-by-date

Catalogue number

Temperature limit

Fragile, handle
with care

This side up

Keep dry

Keep away from
sunlight

Stacking limit

by number

Recyclable

Medical device

ENGLISH




12. LABEL MODEL - Corrugated carton box containing INOVARE®
SAFESYNC Biological Valvular Prosthesis, Pre-Dilation Balloon
Catheter, Aureus® Transfemoral Expandable Introducer and
Crimper

. Prowdete Jscsino Kublachek de Olvers, 1505 - Jars Taraf|
‘ Bra:

2P Code 15091-450. S8 Josd o o el - SP-
Phone: +55 17 2136-7000 SAC: 0800 7¢
NP 52 828 596000109 wrw brate sombr

Technical Name: Biological Cardiac Valve Prosthesis

‘Trade Name: INOVARE'
Model: x00x

ANVISA registration no. 10159030114
Technician in Charge: Viadimir D. A Ramirez - CRF-SP 09010

) INOY Biological (20, 22,24, 26, 28 0r 30

mm); 01 (one) Pre-Diation Balloon Catheter (18 or 20 mm); 01 (one) Aureus® Transfemoral Expandable
Introducer; 01 (one) Crimper, 01 (one) Instruction Manual

Single-use product. Do not reprocess.

Liquid chemical steriization (valve prosthesis) ( o

g DD/MMIYY
) mm (@ Q@ M WD

‘The product, in its original package, should be stored in a clean, dry, weather -free environment and at
temperatures above 10 °C and below 30 °C. Storage also requires proper care to prevent falls and possible
damage to the product. For transport, it should never be subjected 1o freezing or exposed to extreme,
temperatures. During transportation, avoid exposure to water, direct sunlight, extreme temperatures and high
humidiy.

fF*$xettiae
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13. LABEL MODEL - Corrugated carton box containing B-Delivery
System

Braile Biomédica Indiistria Comércio  Representagdes Ltda.

Av. Presidente Juscelino Kubitschek de Oliveira, 1505 - Jardim Tarraf |
d ZIP Code 15091-450 - So José do Rio Preto - SP - Brazil

Phone: +55 17 2136-7000 SAC: 0800 707 20 50

CNPJ: 52.828.936/0001-09 www.braile.com.br

Technical Name: Biological Cardiac Valve Prosthesis

‘Trade Name: INOVARE® SAFESYNC Biological Valvular Prosthesis — B-Delivery System
Model: o000

ANVISA registration no. 10159030114
Technician in Charge: Viadimir D. A. Ramirez - CRF-SP 09010

[eF] [sn]

Packaging contents: 01 (one) B-Delivery System (20, 22, 24, 26, 28 or 30 mm, corresponding to the valve
prosthesis model it accompanes)

Single-use product. Do not reprocess.

ENGLISH

DDMMIYY

CIE

== Q & X

for storage, d

d precautions,

handling the product: consult instructions for use.
The product, in its original package, should be stored in a clean, dry, weather-free environment and at
temperatires sbove 10 C and below 30 C. Slrage also reques prope cars 1o preven als and possile
damage 1o the product. For transport, it should never be subjected to freezing or exposed to extreme
lemporatures. During ansporiaon, avoid exposure 1 waler, direet sunlight, sxreme temporatures and high

T4+%x©0 1l

For the intera symbols: consult irstructons for use.
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14. LABEL MODEL - INOVARE® SAFESYNC Biological Valvular
Prosthesis

Indistria Ud:
Av. Presidente Juscelino Kubitschek de Oliveira, 1505 - Jardim Tarrat |
15001450 - Sdo P - Brazi

ZIP Code. José do Rio Preto - Si
Phone: +55 17 2136-7000 SAC: 0800 707 20 50
CNPJ: 52.828 936/0001-09 www.braile.com.br

Technical Name: Biological Cardiac Valve Prosthesis
‘Trade Name: INOVARE® SAFESYNG Biological Valvular Prosthesis — B-Delivery System

Component: INOVARE® SAFESYNC Biological Valvular Prosthes's (20, 22, 24, 26, 28 or 30 mm)
Model: x0000x

ANVISA registration no. 10159030114
Technician in Charge: Viadimir D. A Ramirez - CRF-SP 09010

(]

Packaging contents: 01 (one) INOVARE® SAFESYNC Biological Valvular Prosthesis (20, 22, 24, 26, 28 or 30
mm); 07 (one) Instruction Manual, 01 (one) Implant Registration form, 06 (six) traceabily labels.

Composition: transcatheter biological cardiac valve prosthesis — bovine pericardium tissue preserved in
formaldshyde solution, cobalt-chromium alloy, polyester, tantalum.

Single-use product. Do not reprocess.
Liquid chemical steriization.

@ DDIMMIYY

DDIMMIYY

Cemms] ® @ 3 ( [mD]
Warnings and precautions, rage,
handing the product: consult instructions for use.

The product, in s original package, should be stored in a clean, dry, weather -free environment and at
temperatures above 10 °C and below 30 °C. Storage also requires proper care to prevent falls and possible.
damage to the product. For transport, it should never be subjected 1o freezing or exposed 1o extreme
temperatures. During transportation, avoid exposure to water, direct sunlight, extreme temperatures and high
humidy.

fF**xe0otttfis
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15. LABEL MODEL - B-Delivery System

Braile Biomédica Indistria Comércio e Representacées Ltda.
Av. Presidente Juscelino Kubitschek de Oliveia, 1505 - Jardim Tarraf
ZIP Code 15091-450 - Sao José do Rio Preto - SP - Brazl
Phone: +55 17 2136-7000 SAC: 0800 707 20 50
GNPJ: 52.828.93610001-09 wwww.braile.com.br
Technical Name: Biological Cardiac Valve Prosthesis
Trade Name: INOVARE® SAFESYNC Biological Valvular Posthesis — B-Delivery System
Component: B-Delivery System (20, 22, 24, 26, 28 or 30 mm)
Model: o00x
ANVISArgistation . 0153030114
harge: Viadimi D. A. Ramirez - CRF-SP 08010

IE

Packeging contant: 01 (ono) a Delivery System (20, 22, 24, 26, 28 or 30 mm, corresponding to the valve
prosthesis model it accompani

Composition: delivery system for balloon expandable transcatheter valve prosthesis — polyether-block-amide,
polyamide, stainless steel.

Single-use product. Do not reprocess.

DDIMMIYY

DDIMMIYY

- Q © X

conditions for storage, transportation and
handling the product: consultinstructions for use.

The product, in its original package, should be stored in a clean, dry, weather -free environment and a

ENGLISH

(emperamres During transportation, avold exposure to water, direct sunlight, extreme temperatures and high

Xf::‘i'i@!T_Tc%
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16. LABEL MODEL - Pre-Dilation Balloon Catheter

Braile Biomédica Industria Comércio e Representagdes Ltda.
Av. Presidente Juscelino Kubitschek de Oliveira, 1505 - Jardim Tarraf |
2ZIP Code 15091-450 - Sao José do Rio Preto - SP - Brazil

Phone: +55 17 2136-7000 SAC: 0800 707 20 50

CNPJ: 52.828.936/0001 -09 www.braile.com.br

Technical Name: Biological Cardiac Valve Prosthesis

Trade Name: INOVARE® SAFESYNC Biological Valvular Prosthesis — B-Delivery System
Component: Pre-Dilation Balloon Catheter (18 or 20 mm)

Model: xcxxx

ANVISA registration no. 10159030114

Technician in Charge: Viadimir D. A. Ramirez - CRF-SP 09010

[ReF] [sN]

Packaging contents: 01 (one) Pre-Dilation Balloon Catheter (18 or 20 mm).

‘Composition: pre-dilation balloon catheter — polyether-block-amide, polyarmide.

Single-use product. Do not reprocess.

DDIMMIYY

DDIMMYY
for storage, and
handiing the product: consult instructions for use.

The product, in its original package, should be stored in a clean, dry, weather -free environment and at
temperatures above 10 °C and below 30 °C. Storage also requires proper care to prevent falls and possible
damage to the product. For transport, it should never be subjected to freezing or exposed to extreme
temperatures. During transportation, avoid exposure to water, direct sunlight, extreme temperatures and high

humidty.

S\
M
-
—>
—
WEX
)

consultinstructions for .
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17. LABEL MODEL - Aureus® Transfemoral Expandable Introducer

Braile Biomédica Indistria Comércio e Representagdes Ltda.
Av. Presidente Juscelino Kubitschek de Oliveira, 1505 - Jardim Tarraf |
ZIP Code 15091-450 - Sao José do Rio Preto - SP - Brazil

Phone: +55 17 2136-7000 SAC: 0800 707 20 50

CNPJ: 52.628.936/0001-09 www.braile.com.br

Technical Name: Biological Cardiac Valve Prosthesis
‘Trade Name: INOVARE® SAFESYNC Biological Valvular Prosthesis — B-Delivery System
Component: Aureus® Transfemoral Expandable Introducer

Model: xoo0cx

ANVISA registration no. 10159030114

Technician in Charge: Viadimir D. A. Ramirez - CRF-SP 09010

[sN]

Packaging contents: 01 (one) Aureus® Transfemoral Expandable Introducer

Composition: expandable vascular introdu lyether-block-amide, polyethylene.

ENGLISH

Single-use product. Do not reprocess.

DDMMIYY

el
[

== @ & X Mo

d conditions for storage, transportation and

d precautions,
handing the product: consult instructions for use.
The product, in its original package, should be stored in a clean, dry, weather -free environment and at
temperatures above 10 “C and below 30 °C. Storage also requires proper care 1o prevent falls and possible
damage to the product. For transport, it should never be subjected to freezing or exposed o extreme
temperatures. During transportation, avoid exposure to water, direct sunlight, extreme temperatures and high

RN

For the internation symbols: we.
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18. LABEL MODEL - Crimper

Braile Biomédica Industria Comércio e Representagdes Ltda.
Av. Presidente Juscelino Kubitschek de Oliveira, 1505 - Jardim Tarraf |
ZIP Code 15091-450 - S&0 José do Rio Preto - SP - Brazil
Phone: +55 17 2136-7000 SAC: 0800 707 20 50
CNP.J: 52.828.936/0001-09 ww.braile. com.br.
Technical Name: Biological Cardiac Valve Prosthesis
‘Trade Name: INOVARE® SAFESYNC Biological Valvlar Prosthesis — B-Delivery System
Component: Crimper
Model: xxxxx
ANVISA registration no. 10159030114
Technician in Charge: Viadimir D. A. Ramirez - CRF-SP 09010

(]

Packaging contents: 01 (one) Crimper.
Composition: transcatheter valve prosthesis crimping device - polyoxymethylene, aluminum alloy.

Single-use product. Do not reprocess.

DDMMIYY

EN
Q@ & X

d precautions, conditions for storage, transportation and
handiing the product: consult instructions for use.

The product, in its original package, should be stored in a clean, dry, weather -free environment and at
temperatures above 10 °C and below 30 °C. Storage also requires proper care 1o prevent falls and possible
damage 1o the product. For transport, it should never be subjected to freezing or exposed 1o extreme
temperatures. During transportation, avoid exposure to water, direct sunlight, extreme temperatures and high
humidity.

F*xe9vtt

consult irstructions for use.
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19. LABEL MODEL - INOVARE® SAFESYNC Biological Valvular
Prosthesis (Replacement Component)
A Prosont dscing Kbl doOfvors 1535 o Tara|

Phone: +55 17 2136-7000 SAC: 0B
‘GNPJ: 52.828.936/0001-09 wiww brale.com br

Technical Name: Biological Cardiac Valve Prosthesis

Trade Name: INOVARE® SAFESYNC Biological Valvular Prosthesis — B-Delivery System
Component: INOVARE® SAFESYNC Biological Valvular Prosthesis (20, 22, 24, 26, 28 or 30 mm)
Replacerent component fr excls s in the. INOVARE SAFESYNG Bidogicl Vaiar Prosthesis —

ANVISA registration no. 10159030114
Technician in Charge: Viadimir D. A. Ramirez - CRF-SP 08010

[ReF] [sn]

Packaging contents: 01 (one) INOVARE? SAFESYNC Biological Valvular Prosthesis (20, 22, 24, 26, 28 or 30
mm); 01 (one) Instructions Manual, 01 (one) Implant Registration Form, 06 (six) traceabilty labels.

Composition: transcatheter biological cardiac valve prosthesi s — bovine pericardium fissue preserved in
formaldehyde soluton, cobait-chromium oy, polyester, tantalum.

ENGLISH

Single-use product. Do not reprocess.

Liquid chemica sterization

DDMMIYY

DDMMIYY

= @ @ M [ WD

handiing the product: consult instructions for use.

E[m@

The produc In s orinal package. shoul bo sloed 1 a clean, . weather -fes enironment and ot
temperatures about slsrequres proper careto prevent allsand possile
aneage 1 e evecutt. Fo ameper s ks sever e Siyecod s hoazing o pose s oo
{emperatures. Dutng ansporialon, okt oSS 10 water, et Sunlht, sxrme tomperaures and nigh

Pumidy.
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20. LABEL MODEL - B-Delivery System (Repl 1t Component)

I Av. Presidente Juscelino Kubilschek de Oliveira, 1505 - Jardim Tarraf |

ZIP Code 15091-450 - Sao José do Rio Preto - SP - Brazil
Phone: +55 17 2136-7000 SAC: 0800 707 20 50
GNPJ: 52.828 936/0001-09 waww.braile.com br

Technical Name: Biological Cardiac Valve Prosthesis

Trado Name: Biological
Component: B-Delvery System (20, 22, 24, 26, 28 or 30 mm)
Replacement component for exclusive use in the INOVARE® SAFESYNC Biological Valvlar Prosthesis —
B-Delivery System.

Model: xooxx

ANVISA registration no. 10159030114
Technician in Charge: Viadinir D. A. Ramirez - CRF-SP 09010

[REF] [sN]

Packaging contents: 01 (one) B-Delivery System (20, 22, 24, 26, 28 or 30 mm, corresponding to the valve
prosthesis model it accompanies), 01 (one) Instructions Manual.

Composition: delivery system for balloon expandable transcatheter valve prosthesis — polyether-block-amide,
polyamide, stainless steel.

Single-use product. Do not reprocess.

ﬁ DDMMIYY

DDMMIYY

The product, in ¥ odginal package shoul bo sked in @ clean, oy, westher 40e eeironment and st
tamperaures sbovs 10 °G snd bl rage also requires proper care to provent falls and possible

. For franspor, i shoul never bo aubjocied 10 eczing o exposed 10 exteme
(emporature. During Tansporiaion, avoid exposurs 1 wator,diroet sunligh, exreme tarmperatros and g
umidty.

T U
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21. LABEL MODEL - Pre-Dilation Balloon Catheter (Replacement
Component)

Biomédica Industria Comércio o s Lida.
v Protdonts Sescatn K.bnaehor o Ot 505 - Javmm Tarrat |
“ to - SP-

ZIP Code 15091-450 - Sao José do Rio Pre
Phone: +55 17 2136-7000 SAC: 0800 707 20 50
CNPJ: 52.828.936/0001-09 www.braile.com.br
Technical Name: Biclogical Cardiac Valve Prosthesis

‘Trade Name: INOVARE® SAFESYNC Biological Valvular Posthesis — B-Delivery System
Component: Pre-Dilation Balloon Catheter (18 or 20 mm)
Replacement component for exclusive use in the INOVARE® SAFESYNC Biological Valvular Prosthesis —

B-Delivery System.
Model: 0000

ANVISA registration no. 10159030114
Technician in Charge: Viadimir D. A. Ramirez - CRF-SP 09010

[eF] [sh]

Packaging contents: 01 (one) Pre-Dilation Balloon Catheter (18 or 20 mm), 01 (one) Instructions Manual.
polyether-block-amide, polyamide,

ENGLISH

Composition: pre-dilation balloon catheter —
Single-use product. Do not reprocess.

DDMMIYY

DDMMIYY

- ® & X
g

The product, in ils original package, should be stored in a clean, dry, weather -free environment and at

temperatures above 10 °C and b
to extreme

damage 1o the product. For transport, it should never be subjected o freezing or exposed
temperatures. During transportation, avoid exposure to water, direct suniight, extreme temperatures and high

@YU E&

hurnidity.

141



22. LABEL MODEL - Aureus® Transfemoral Expandable Introducer
(Replacement Component)

Ltda.
v, Presdents Juscalino Kubischek do Olvee, 1505 - artim Tareaf |
ZIP Code 15091-450 - S&o José do Rio Preto - SP -
Phone: +55 17 2136-7000 SAC: 0800 707 20 50
CNPJ: 52826.936/0001-09 www.braile.com.br

Technical Name: Biological Cardiac Valve Prosthesis

Trade Name: INOVARE® SAFESYNC Biological Valvular Prsthesis — B-Delivery System

Component: Aureus® Transfemoral Expandable Introducer

Replacement component for exclusive use in the INOVARE® SAFESYNC Biological Valvular Prosthesis —
B-Delivery System.

Model: xxox

ANVISA registration no. 10159030114

Technician in Charge: Viadinir D. A. Ramirez - CRF-SP 09010

[ReF] [sn]

1 (one) Aureus® Transfemoral Expandable Introducer, 01 (one) Instructions Manual.
polyethylene.

Packaging content
c 3
Single-use product. Do not reprocess.

coseue

g~
ESEE OIS

The product, in its orginal package, should be stored in a clean, dry, weather -free environment and at

temperatures above 10 °C and below rage also requires proper care o prevent falls and possible

damage {0 the product. For transpor, it should never be subjected lo freezing or exposed fo exireme

temperatures. During transportation, avoid exposure to water, direct sunlight, extreme temperatures and high
mi

"Jff ® Y1 Ea

By
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23. LABEL MODEL - Crimper (Replacement Component)

Braile Biomédica Indistria Comércio e Representagdes Lida.
v, Prosidonto Juscaino Kubischok de ORvois, 1505 - Jarm Tarat |
ZIP Code 15091-450 - S José do Rio Preto - SP - Bra;
Phone: +55 17 2136-7000 SAC: 0800 707 20 50
CNPJ: 52.828.936/0001-09 www.braile.com.br

Technical Name: Biological Cardiac Valve Prosthesis
Trade Name: INOVARE® SAFESYNC Biological Valvular Posthesis — B-Delivery System

Component: Crimper

Replacement component for exclusive use in the INOVARE® SAFESYNC Biological Valvular Prosthesis
B-Delivery System.

Model: xoo00x

ANVISA registration no. 10159030114
Technician in Charge: Viadimir D. A. Ramirez - CRF-SP 09010

El

Packaging contents: 01 (one) Crimper, 01 (one) Instructions Manual.

Compositon: transcatheter valve posthesis crimping device - polyoxymethylene, aluminum alloy.

ENGLISH

Single-use product. Do not reprocess.

DDIMMYY

DD/MMYY

The product, in its original package, should be stored in a clean, dry, weather -free envionment and at
temperatures above 10 “C and below 30 °C. Storage also requires proper care to prevent falls and possible
damage to the product. For transport, it should never be subjected to freezing or exposed to extreme
temperatures. During transportation, avoid exposure to water, direct sunlight, extreme temperatures and high

F*xetttia

For the intemationsl 1se.




1. DESCRIPCION DEL PRODUCTO

La Prétesis Valvular Bioldgica INOVARE® SAFESYNC — B-Delivery System comprende los
siguientes componentes:

* Prétesis Valvular Biolégica INOVARE® SAFESYNC

* B-Delivery System

* Catéter Balon de Predilatacion

* Introductor Expansible Transfemoral Aureus®

* Ajustador

Los dispositivos médicos enumerados anteriormente se pueden utilizar como
componentes de repuesto para uso exclusivo en el sistema.

1. Prétesis Valvular Biolégica INOVARE® SAFESYNC
La Prétesis Valvular Biolégica INOVARE® SAFESYNC (Figura 1) es un dispositivo de

implante permanente, clasificada como una protesis cardiaca bioldgica transcatéter
expansible con balén. Esta destinada al repuesto de la vélvula adrtica por via transcatéter
#

DM

Figura 1: Prétesis Valvular Biolégica INOVARE® SAFESYNC observada (de izquierda
a derecha) en vista isométrica, frontal y superior.
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Para la implantacion, la prétesis se comprime sobre el baldn de inflado de su sistema
de colocacion y, cargada sobre ello, se navega a través de la anatomia del paciente
hasta el sitio del implante previsto, donde el balén se infla para expandir y liberar la
protesis.

El componente se presenta en seis modelos diferentes, cuyas dimensiones se
presentanenlaTabla1.

Tabla1l:  Modelos de Prétesis Valvular Biolégica INOVARE® SAFESYNC y sus
respectivas especificaciones.

Modelo Dlame:rr:rsxterlor Dlame(tr:‘t:r:?temo
20 20 18
22 22 20
24 24 22
26 26 24
28 28 26
30 30 28

Las recomendaciones de dimensionamiento presentadas en la Tabla 2 se basan en el
didmetro del anillo de la valvula adrtica nativa, medido por tomografia computarizada
(TC). Los factores anatémicos del paciente y muiltiples modalidades de imagen deben
considerarse durante la seleccién del didametro de la prétesis. Ademds, deben
evaluarse los riesgos asociados con el undersizing y el oversizing.
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Tabla 2: Recomendaciones de dimensionamiento para la prétesis.

Dimensiones de la
Anillo de la valvula adrtica nativa (TC) HIEASH
prétesis recomendada

Diametro derivado Diametro exterior

Area (mm?) ol drea (mim) pis Area (mm?)
251 -299 179-195 20 314
299 - 362 19,5-215 22 380
362 - 431 215-234 2 452
425506 233-254 2 531
493 - 586 250-273 28 616
565 - 673 26,8 -29.3 30 707

La prétesis estd compuesta por una estructura metélica expansible hecha de aleacién de
cobalto-cromo, sobre la cual se cosen el manguito de poliéster y las cuspides de
pericardio bovino con suturas de poliéster. Marcadores radiopacos de Tantalio estan
incrustados en la estructura metalica expansible.

144. Estructura metalica expansible

La estructura metalica expansible esta hecha de aleacién de cobalto-cromo conformada
en una geometria en forma de anillo, que consiste en V sucesivas (Figura 2). Se produce
por corte por laser y se termina por electropulido. El manguito de poliéstery las cuspides
de pericardio bovino se cosen sobre esta estructura mediante sutura de poliéster.
Marcadores radiopacos de tantalio estan incrustados en los tres postes que se
distribuyen radialmente equidistantes a lo largo de la estructura metélica.
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Figura 2:  Estrutura metélica expansivel em formato de anel com postes
distribuidos radialmente equidistantes pela mesma.

11.2. Marcadores radiopacos

Os marcadores radiopacos sdo microesferas do elemento quimico Tantalo,
destacados em amarelo na Figura 3. A radiopacidade dos marcadores fornece
orientacdo fluoroscépica durante o implante, permitindo a rastreabilidade necessaria
para a liberacdo segura e precisa da Prétese Valvular Bioldgica INOVARE®
SAFESYNC.

ESPANOL

Figura3: Marcadores radiopacos cravados em poste da estrutura metélica
(destacados em preto).
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1.1.3. Manguito y suturas de poliéster

El manguito (Figura 4) esta fabricado en poliéster, material con baja permeabilidad,
permitiendo un mayor sellado en el anillo adrtico y reduccion de fugas paravalvulares
(PVL). Las suturas utilizadas para coser el manguito y las clispides sobre la estructura
metdlica también son de poliéster, debido a la excelente resistencia mecanica del
material, permitiendo una unién robusta entre estructura metalica, manguito y cispides.

Figura 4: Manguito de poliéster (blanco).

1.1.4. Cuspides de pericardio bovino

El pericardio bovino utilizado en la elaboracién de las clspides se obtiene
inmediatamente después del sacrificio del animal en mataderos previamente
examinados por el Servicio de Inspeccion Federal (SIF). El pericardio bovino de Braile
Biomédica estd libre de encefalopatias espongiformes transmisibles y fiebre aftosa.

El material se recolecta de animales con una edad maxima de 36 meses, y solo se
selecciona pericardio rico en fibras de coldgeno y libre de grasa para la creacién de la
prétesis valvular.
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El material recolectado se somete a un tratamiento quimico y se coloca en una
solucién conservadora de formaldehido al 4% para posteriormente ser sometido a
control de calidady liberado para la fabricacién de la prétesis valvular.

El pericardio bovino, después de su tratamiento y liberacion, se sutura con hilos de
poliéster al soporte metélico de cromo-cobalto previamente cubierto con tejido de
poliéster, formando asilas clspides valvulares (Figura 5).

Figura5: Detalles de las cuspides del pericardio bovino a) vistos desde la cara
adrtica (cara superior)y b) desde la cara ventricular (cara inferior).

1.2. B-Delivery System

El B-Delivery System se utiliza para la colocacién de la Prétesis Valvular Bioldgica
INOVARE® SAFESYNC en procedimientos TAVR con acceso transfemoral.

Consiste en un balén de inflado montado en un vaina desviable, que se acopla a un
mango que acciona los mecanismos del sistema de colocacién. La prétesis se
comprime sobre el balén de inflado y se carga en la vaina desviable, y el sistema de
colocacién se navega a través de la anatomia del paciente hasta el sitio del implante
previsto, donde el balén se infla para implantar la prétesis.

La Figura 6 presenta el sistema de colocaciény sus partes en detalle.
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5. Varilla de
posicionamiento
2. Vaina desviable 4. Mango

1. Balén de inflado

3. Cargador

S == =
AL X =k
4.1. Rueda de control
de flexibilidad 4.2 Puerto de purgado

1.1. Punta
atraumatica
1.2. Marcadores radiopacos 4.3. Vilvulas de | 4.5. Rueda de

hemostasia W 2iuste preciso
4.4. Botan de desblequeo de 5.1. Hub
la varilla de posicicnamiento

Figura 6: B-Delivery System, detallando sus partes.

El Cuadro 1detallalas funciones de cada una de las partes del sistema de colocacién.
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Cuadro 1: Piezas del B-Delivery System y su funcién respectiva.

artes del sistema de colocacién

1. | Balon de inflado Implante de la protesis

1.1. | Punta atraumética Prevencion del dafio vascular durante la colocacion

1.2. | Marcadores radiopacos T ¥ orientacion para el del
sistema de colocacion

Colocacion de la protesis
2. | Vaina desviable Mecanismo de deflexion para permitir la navegacion en
el arco aértico

Protecciondela protesis durante el paso por las valvulas
3. | Cargador (loader) de_hemostasia del introductor expansible, evitando
dafios y pérdida de posicionami

4. |Mango [ ismos del sistema de col

4.1. | Rueda de control de flexibilidad Desencadenar la deflexion de la vaina

4.2. | Puerto de purgado Permitir la purga de la luz e la vaina desviable

4.3. | Valvulas de hemostasia Prevencion de fugas de sangre
Permitr el movimiento de la varilla de

4.4, | Boton de de la varilla de ion del jentoi del balon de

| posicionamiento inflado (cuando esta bloqueado, es decir, no

presionado)

Permitir que el balon de inflado se recupere en la vaina
4.5. | Rueda de ajuste preciso desviable,  proporcionando  refinamiento  del
posicionamiento de la protesis para su implante.

Permitir el ajuste de la posicién del balén de inflado en
relacién con la vaina desviable

ESPANOL

5. | Varilla de posicionamiento

Luz de el guia (puerto recto)

5.1 |Hub
! Puerto de inflado del balén (puerto lateral)

El sistema de colocacién se presenta en seis modelos diferentes, cada uno
correspondiente a uno de los seis modelos de prétesis disponibles. Sus dimensiones,
caracteristicas de inflado de balén y compatibilidad con modelos de prétesis se
presentan en la Tabla 3. Todos los modelos del sistema de colocacion estan
disefiados para ser compatibles con guias de 0,035" (0,889 mm).
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Tabla3: Especificaciones dimensionales y de inflado del sistema de colocacién y
compatibilidad con la prétesis.

Modelodel | Dometodel balenx oy Presion  PESIONde oo ge
sistemade  Longitud util del balon x i oing  fuptura prétesis
colocacion Longitud total del ) (NP) nominal o atible
dispositivo (RBP)

20 20mmx35emxM0em  1iml  45atm 8 atm 20

2 2mmx35cmx110cm  15m 4atm 8 atm 2

2% 24mmx35omx0em  2iml  4am 8 atm 2%

2 6mmx35omx 110cm  24ml 4aim 8 atm 2

2 Bmmx3SomxM0em  27ml  4aim 8 atm 2

30 30mmx35omxM0om  30ml  4amm 5 atm 30

Las recomendaciones para el acceso vascular del sistema de colocacion con la prétesis
cargada se presentan en la Tabla 4. Debido a las diferencias dimensionales entre los
modelos de la prétesis, sus dimensiones cuando se cargan en el sistema de colocacién
también divergen, requiriendo calibres arteriales especificos para un acceso vascular
seguro. Ademds de las dimensiones, se deben considerar factores anatémicos del
paciente como tortuosidades, presencia de obstrucciones y calcificacion, ya que afectan
directamente a la seguridad del acceso.
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Tabla 4: Compatibilidad entre modelo de producto y didmetro de acceso vascular.

e
20 >6,50
22 >6,50
24 >6,50
26 >6,50
28 =700
30 =700

1.3. Catéter Balon de Predilatacién

El Catéter Balén de Predilatacién estd destinado a expandir la valvula adrtica
estenosada del paciente antes de la implantacion de la prétesis (es decir, la
predilatacion), lo que resulta en fractura de calcio y separacion de las clspides
fusionadas, aumentando el drea del orificio para permitir un acceso mas fécil del
sistema de colocaciéon con la valvula cargada. También permite una mayor
uniformidad en la expansiéon de la prétesis durante el implante al reducir las
contrafuerzas radiales, lo que, a su vez, refina el posicionamiento del implante y
reducelaPVL.

La Figura 7 muestra el balén de predilataciony sus partes.

1. Baldn de inflado 2. Tubo del catéter 3. Puerto de inflado del balén
P - X
< =" 4
1.1. Marcadores radiopacos 4. Luz de la guia

Figura 7: Catéter Balon de Predilatacion y sus partes.
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Elbaldn de predilatacién se presenta en didmetros de 18 y 20 mm, siendo compatible con
todos los modelos de la Prétesis Valvular Biolégica INOVARE® SAFESYNC (la eleccién del
modelo se basa en las condiciones anatémicas del paciente). LaTabla 5 muestra las
especificaciones dimensionales y de inflado del balén de predilatacion.

Tabla 5: Especificaciones dimensionales y de inflado del balén de predilatacion.

Diametro del balén x

P 5 e 5 Presion de
Modelo Longitud util del balén x Vollumen Presién nominal ruptura nominal
Longitud total del nominal (NV) (NP) (RBP)
dispositivo
18 18mmx4,0cmx 110cm 1Ml 6 atm 8 atm
20 20 mmx 4,0 cmx 110 cm 14ml 5atm 8 atm

1.4. Introductor Expansible Transfemoral Aureus®

El Introductor Expansible Transfemoral Aureus® (Registro Anvisa nimero 10159030110)
consiste en una vaina expansible hidrofilica, un dilatador para facilitar el acceso vascular
percutaneo transfemoral y un expansor para promover la expansion radial de la vaina
después de que se establece el acceso, como seilustra en la Figura 8.

@ iiﬂﬂ s ]

@ —
(3) =g S

Figura8: Introductor Expansible Transfemoral Aureus®:
(1) vaina expansible, (2) dilatador y (3) expansor.
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La Figura 9 muestra las partes del Introductor Expansible Transfemoral Aureus®.
llustra el dispositivo en su configuracién de acceso vascular percutédneo, con el
dilatador completamente insertado en la luz de la vaina expansible. Esta
configuracién presenta un didmetro de acceso vascular de 14 Fr. Una vez establecido
el acceso, se retira el dilatador y se inserta el expansor, promoviendo la expansion
radial de la vaina. El expansor se puede quitar, y ahora la vaina expansible permite el
paso de dispositivos de hasta 22 Fr.

Puerto de purgado
Funda de h it [}

ot ,ﬁm‘z:ft !

Vaina expansible Dilatador

Mango
Luz de la guia

Figura 9: Descripcién de las partes del Introductor Expansible Transfemoral
Aureus®.
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Las especificaciones dimensionales del Introductor Expansible Transfemoral Aureus®
se presentanenlaTabla 6.
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Tabla6: Especificaciones dimensionales del Introductor Expansible Transfemoral
Aureus®.

Diametro interno Diametro externo Longitud util

Vaina expansible

14 4,67 19 6,33 260
Dilatador

mm Fr mm mm
0,035 089 | 25 750 | 353

1.5. Ajustador

El Ajustador se utiliza para comprimir radialmente (ajustar) la prétesis en el balén de
inflado del sistema de colocacién. El proceso de ajuste permite que la prétesis tenga su
didmetro reducido y se adhiera firmemente al balon de inflado, de modo que pueda
colocarse de forma segura al sitio del implante previsto. Sus partes se detallan en la
Figura10.

Area de ajuste

“&—— Mango

Figura 10: Ajustador y sus partes.

\ Base de soporte /
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El principio de funcionamiento de el ajustador se basa en la compresién causada por
el movimiento del mango, que conduce al cierre de su drea de compresion, activando
asielmecanismo de ajuste (Figura11).

a)

Figura1l: Operacion del Ajustador: a) rotacion del mango que conduce al cierre del
area de compresion, y b) compresion de la prétesis en el baldn de inflado
delsistema de colocacién.

2. PRESENTACION

ESPANOL

La Prétesis Valvular Biolégica INOVARE® SAFESYNC — B-Delivery System esta
disponible en los modelos presentados en la Tabla 7, que detalla las principales
dimensiones de cada componente del sistema, asi como su intercompatibilidad.
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Tabla7: Componentes de la Prétesis Valvular Bioldgica INOVARE® SAFESYNC — B-
Delivery System intercompatibilidad entre sumodelos

Sistema Sistema Sistema Sistema Sistema Sistema

Componente modelo modelo modelo modelo modelo modelo
20 22 24 26 28 30

Protesis Valvular Biologica
INOVARE® SAFESYNC 20mm | 22mm | 24mm | 26 mm | 28 mm | 30 mm
B-Delivery System 20mm | 22mm | 24mm | 26 mm | 28 mm | 30 mm
Catéter Balon de Predilatacion 18020 mm
Introductor Expansible Transfemoral
Aureus® 14 Fr x 260 cm
Ajustador -

Los componentes enumerados en la Tabla 7, dentro de sus respectivos embalajes
individuales, se envasan en dos cajas de cartén corrugado, en la siguiente disposicion:

¢ unacajade cartén corrugado contiene (dependiendo del modelo del sistema):
01(una) Prétesis Valvular Bioldgica INOVARE® SAFESYNC modelo 20, 22, 24, 26,
28030mm
v’ 01(uno) Catéter Balén de Predilatacién modelo 18 O 20 mm
¥ 01(uno) Introductor Expansible Transfemoral Aureus®
v’ 01(uno) Ajustador
* laotra caja de cartén corrugado contiene (una vez mas dependiendo del modelo del

sistema):
v’ 01(uno) B-Delivery System modelo 20, 22, 24, 26, 28 O 30 mm (correspondiente

almodelo de la prétesis que acompafia).

Las secciones 21a 2.5 detallan el embalaje individual de cada componente.
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2. Prétesis Valvular Biolégica INOVARE® SAFESYNC

La prétesis se suministra estéril (esterilizada por esterilizacion quimica) y no
pirogénica, montada en una estructura de soporte y envasada en un recipiente de
policarbonato con solucién de formaldehido al 4%. El recipiente se acomoda en una
base de poliestireno expandido (EPS - espuma de poliestireno) y se embala en una
caja de papel de cartén. Dos indicadores de temperatura estdn acoplados a la base
de EPS, y la caja de papel de cartén tiene una abertura lateral cubierta de pldstico
transparente que permite la visualizacion de los indicadores.

En la caja de papel de cartén, un Manual de Instrucciones, un Formulario de Registro
de Implante y seis etiquetas de trazabilidad se empaquetan con la prétesis.
Elembalaje se presenta en detalle en la Figura 12.
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Figura12: Embalaje de la Prétesis Valvular Bioldgica INOVARE® SAFESYNC:
a) prétesis montada en el recipiente de policarbonato, b) base de EPS con
indicadores de temperatura, y c) caja de papel de cartén con abertura
lateral cubierta de plastico transparente para visualizacién de indicadores
detemperatura.
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2.2. B-Delivery System

El B-Delivery System se suministra estéril (esterilizado por éxido de etileno - ETO) y no
pirogénico. El componente se acomoda en una base de polietileno, con protectores para
la luz del guia y para la vaina desviable, empaquetado en un doble sobre de barrera
microbiana de polietilenoy finalmente empaquetado en una caja de papel de cartéon.
Elembalaje se presenta en detalle en Figura 13.

b)

Figura13: Embalaje del B-Delivery System: a) sistema de colocacion, b) sistema de
colocacién con protectores para la luz del guia y para la vaina desviable, c)
acomodado en una base de polietileno, d) doble sobre de barrera microbiana,
ye) caja de papel de cartén.
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2.3. Catéter Balén de Predilatacién

El Catéter Balon de Predilatacion se suministra estéril (esterilizado por ETO) y no
pirogénico. Se coloca en una bandeja de polietileno con soportes de acetato de vinilo
(EVA), se envasa en un sobre de barrera microbiana de polietileno y luego se envasa
enuna caja de papel de cartén.

Suembalaje se presenta en detalle en la Figura 14.

Figura14: Embalaje del Catéter Balon de Predilatacion: a) bal6n de predilatacion, b)
dispuesto en una bandeja con soportes de EVA, c) sobre de barrera
microbiana, d) caja de papel de cartén.

2.4. Introductor Expansible Transfemoral Aureus®

El Introductor Expansible Transfemoral Aureus® se suministra estéril (esterilizado por
ETO)y no pirogénico. Se organiza en una bandeja de polietileno con soportes de EVA,
se envasa en un sobre de barrera microbiana de polietileno y luego se envasa en una
caja de papel de carton.

Suembalaje se presenta en detalle en la Figura 15.
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Figura15: Embalaje del Introductor Expansible Transfemoral Aureus®: a) Introductor
Expansible Transfemoral Aureus®, b) dispuesto en una bandeja con soportes
de EVA, c) sobre de barrera microbiana, d) caja de papel de cartén.

2.5. Ajustador

El Ajustador se suministra estéril (esterilizado por ETO) y no pirogénico. Se envasa en un
doble sobre de barrera microbiana de polietileno y luego se envasa en una caja de cartén
corrugado.

Suembalaje se muestra en detalle en la Figura 16.
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Figura 16:

Embalaje del Ajustador: a) Ajustador, b)
doble sobre barrera microbiana, c) caja
de cartén corrugado.

3.USOPREVISTO

La Prétesis Valvular Biolégica INOVARE® SAFESYNC — B-Delivery System esta
indicada para el tratamiento de pacientes sintomaticos con estenosis valvular adrtica
(EA0) grave que, evaluados por un equipo multidisciplinario de médicos especialistas
en valvulopatias, tienen un riesgo previsto de mortalidad por cirugia convencional >
8% a los 30 dias, basado en la puntuacién de riesgo de la Society of Thoracic
Surgeons (puntuacion STS) y otras comorbilidades no puntuadas por la puntuacion,
que se consideran apropiadas para el tratamiento de reemplazo valvular adrtico
transcatéter (TAVR) con acceso transfemoral.

4.CONTRAINDICACIONES

La Protesis Valvular Biolégica INOVARE® SAFESYNC — B-Delivery System esta
contraindicada en pacientes que no pueden tolerar un régimen de
anticoagulacién/antiplaquetarios o que tienen endocarditis bacteriana activa o otras
infecciones activas.
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5. ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

5.1. Advertencias

Lea el manual de instrucciones antes de usarlo.

Producto destinado a un solo uso. No reutilizary no reprocesar.

Los dispositivos médicos que componen la Prétesis Valvular Biolégica INOVARE®
SAFESYNC — B-Delivery System se suministran estériles. No reesterilizar los
dispositivos por ningtin método. No hay datos que respalden la esterilidad, la no
pirogenicidady la funcionalidad de los dispositivos después de la reesterilizacion.
Antes del procedimiento, se deben examinar la Prétesis Valvular Biolégica INOVARE®
SAFESYNCYy el B-Delivery System para garantizar que sus tamafios sean compatibles
yadecuados para su uso previsto.

La compatibilidad entre los modelos de Prétesis Valvular Bioldgica INOVARE®
SAFESYNC y los modelos de B-Delivery System es esencial para minimizar los
riesgos y complicaciones para el paciente.

No utilice el B-Delivery System para la colocacién de una prétesis que no sea la
Prétesis Valvular Biolégica INOVARE® SAFESYNC. No hay datos que respalden la
compatibilidad del sistema de colocacién con otras prétesis.

El deterioro acelerado de la prétesis puede ocurrir en pacientes con un metabolismo
de calcio alterado.

La correcta eleccion del modelo de prétesis es esencial para minimizar el riesgo de
fuga paravalvular, embolizacién, migracién, gradiente residual (mismatch prétesis-
paciente) y/o rotura anular.

El médico debe verificar la orientacién correcta de la prétesis antes de la
implantacién: la cara adrtica debe apuntar al mango del sistema de colocacion.

No exponga la prétesis a temperaturas extremas. La exposicién prolongada al calor
(30°C y superior) o al frio (10°C y menos) puede dafiar irreversiblemente el tejido
biolégico. No se deben utilizar préteses expuestas a temperaturas extremas o bajo
sospecha de exposicion. Observe los indicadores de temperatura ubicados en el
costado del paquete para verificar la exposicién de la protesis a temperaturas mas
alla de sus limites especificados. Si hay exposicion, los indicadores se volveran rojos.
En este caso, reemplace la prétesis.
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Inspeccione cuidadosamente todos los embalajes. No los use si estan dafiados,
estan fuera de su fecha de vencimiento o si la barrera estéril estda comprometida.
Deseche dichos dispositivos y reemplécelos por otros idénticos. Especificamente
para la prétesis, los dafios incluyen grietas en el recipiente o la tapa, fuga de la
solucién de conservacion y violacién o falta de carcasa de plastico y / o sello de
seguridad.
No utilice la prétesis si no estd completamente sumergida en la solucién de
conservacion. En este caso, sustitliyalo e informe a un representante de Braile
Biomédica.
La superficie exterior del recipiente no debe considerarse estéril. Nunca lo
pongas en campos estériles.
No exponga la prétesis a soluciones distintas de la solucién de conservacién
(formaldehido) en la que se suministra, o la solucién salina fisiologica estéril
utilizada durante el proceso de enjuague.
No agregue antibiéticos a las soluciones de conservacion y enjuague. No utilice
antibidticos en la prétesis. La prétesis se esteriliza con glutaraldehido y se
conserva en formaldehido, sin necesidad de antibiético ni fungicida.
No permita que la prétesis se seque. Debe hidratarse en todo momento entre la
extraccion de la solucién de almacenamientoy la colocacion.
No utilice pinzas sin proteccién ni instrumentos afilados mientras manipula la
prétesis. Evite tocar el tejido bioldgico.
El formaldehido puede causar irritacién de la piel, los ojos, la nariz y la garganta.
Evite la exposicién prolongada o repetida a la solucién o la respiracion de la
misma. Usar solo con ventilacion adecuada. Si se produce contacto con la piel,
enjuague inmediatamente el drea afectada con agua; en caso de contacto con los
ojos, busque atencién médica inmediata.
No exceda la presién de trabajo del baldn del sistema de colocacién durante el
inflado, ya que esta accién puede provocar la ruptura del balén, lo que aumenta el
riesgo general del procedimiento de implantacion de prétesises.
Cuando el sistema de colocacién esté en contacto con el sistema vascular, debe
manipularse siempre bajo observacién fluoroscépica de alta calidad. No avance ni
retire el sistema de colocacion a menos que el balén esté completamente
desinflado por accién de vacio (presion cero). Cuando encuentre resistencia
durante la manipulacién, determine la causa antes de continuar.
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* Noutilizaren el caso de dispositivos manipulados o dafiados.

* Noutilizarsilafecha de caducidad ha transcurrido.

* Noutilizar si el etiquetado esincompleto oilegible.

* No manipule los dispositivos incorrectamente, ya que pueden dafiarse antes de su
uso.

* Después de su uso, deseche los dispositivos médicos y el embalaje de acuerdo con
la politica del hospital, la administraciony/ o el gobierno local.

* Eluso de medio de contraste en exceso puede provocar lesién renal aguda. Controle
el nivel de creatinina del paciente antes del procedimiento. La administracién de
contraste debe ser monitoreada durante todo el procedimiento.

* Monitoree el electrodo del marcapasos durante todo el procedimiento para evitar el
riesgo potencial de perforacién del ventriculo derecho.

* Puede haber un mayor riesgo de accidente cerebrovascular en los procedimientos
de TAVR en comparacion con la valvuloplastia aértica con balén u otros
procedimientos estandar para pacientes de riesgo alto o extremo.

* Se deben tomar precauciones al implantar la prétesis en pacientes con enfermedad
arterial coronaria grave.

* Lesiones en el sistema vascular del paciente pueden ocurrir si el sistema de
colocacion se desvia durante la extraccion. Deshacer completamente la deflexion
antes de la extraccion.

* El procedimiento debe realizarse bajo fluoroscopia. Algunos procedimientos que
emplean fluoroscopia estan asociados con el riesgo de lesién cutdnea causada por la
radiacién. Estas lesiones pueden ser dolorosas, desfigurantes y duraderas.

* Los pacientes con la prétesis implantada deben mantenerse bajo terapia
anticoagulante/antiplaquetaria, excepto cuando esté contraindicado por su médico.
Este dispositivo no ha sido probado para su uso sin anticoagulacién.

5.2. Precauciones

* Lea detenidamente todas las advertencias, precauciones e instrucciones de uso
antes de usar el producto.

* Esnecesario asegurarse de laintegridad del producto antes de su uso.

* Noutilice el producto si este o el embalaje estdn dafiados.
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No utilice la prétesis si el sello estd manipulado o sila solucién conservadora tiene
fugas.

No utilice el producto en caso de duda.

Utilizar siempre técnicas asépticas a la hora de manipular el producto.

No agregue antibiéticos a las soluciones de almacenamiento y limpieza. No use
antibiticos en la prétesis.

No deje secar el tejido de la prétesis. Utilice Ginicamente solucién salina fisioldgica
isoténica estéril, inmediatamente después de retirar la prétesis del envase hasta
elmomento de laimplantacion.

No se ha establecido la durabilidad a largo plazo de la prétesis. Se aconsejan
consultas de rutina para evaluar su desempefio.

No aspire el vapor de la solucion de formaldehido utilizada parala conservacion.
Tenga cuidado al usar instrumentos de corte, ya que puede dafiar el tejido
biolégico de la prétesis.

Ellado exterior del recipiente de la prétesis no debe considerarse estéril. Nunca lo
pongas en lamesa de instrumentacion.
Mantenga siempre una unidad de respaldo de cada componente durante el
procedimiento.

Elmédico es responsable de la decisién final sobre el modelo del producto.

La implantacion de la prétesis debe realizarse de acuerdo con la técnica del
cirujano.

Guarde el producto en un ambiente limpio, seco y libre de intemperie a
temperaturas superiores a 10 °C'y inferiores a 30 °C. Nunca congele ni exponga a
temperaturas superiores a 30°C. La congelacion o la exposicion prolongada al
calor pueden dafiar irreversiblemente el tejido biolégico. No se deben utilizar
productos que estén sujetos a temperaturas extremas, o bajo sospecha de
exposicion.

Compruebe la fecha de caducidad antes de utilizar el producto. La fecha de
caducidad indicada en la etiqueta del producto debe respetarse estrictamente.
Producto destinado a un solo uso. No debe ser reesterilizado nireutilizado, ya que
puede comprometer su funcionamiento, ademas de aumentar el riesgo de
esterilizacién inadecuada con posible contaminacion.

Laventay el uso de este producto estan restringidos solo a los médicos.
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Durante el procedimiento quirtirgico se recomienda que el paciente se mantenga en
terapia anticoagulante/antiplaquetaria, de acuerdo con la prescripciéon médica, para
minimizar el riesgo de trombosis o ocurrencias tromboembdlicas.

No sobreinflar el balén del sistema de colocacién durante la implantacién de la
prétesis, ya que esto puede impedir la correcta coaptacion de las cuspides,
afectando el funcionamiento de la prétesis.

El sistema de colocacién debe ser utilizado solo por médicos con experiencia en
procedimientos vasculares para la implantacion de prétesis adrtica transcatéter con
acceso percutaneo femoral.

No se evalué la seguridad y eficacia de la Prétesis Valvular Bioldgica INOVARE®
SAFESYNC - B-Delivery System para pacientes con las siguientes
caracteristicas/comorbilidades:

Accidente cerebrovascular transitorio reciente o ataque isquémico (durante los 6
meses anteriores);

Anemia (hemoglobina < 10 g/dl), trombocitopenia (< 100.000 cel/mm?) o
hipertrombocitosis (> 700.000 cel/mm?);

Ausencia de calcificacién en la vélvula nativa;

Diametro derivado del drea del anillo de la valvula menor de 17,3 o mayor de 28,6 mm;
Disfuncién valvar nativa de componente mixto (estenosis e insuficiencia) con
regurgitacién predominante 0 > 3+;

Enfermedad coronaria que requiere revascularizacion electiva durante o después
del procedimiento de implantacién de la vélvula;

Enfermedad péptica activa, sangrado gastrointestinal <3 meses o diasis hemorragica
previamente diagnosticada;

Endocarditis <12 meses;

Evidencia de infarto de miocardio en unintervalo inferior a un mes;

Evidencia de masa intracardiaca (tumor, trombo o vegetacion);

Esperanza de vida inferior a 12 meses debido a enfermedades no cardiacas u otras
comorbilidades;

Fraccion de eyeccién del ventriculo izquierdo <30%;

Embarazo;
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Hipersensibilidad al cobalto, cromo, niquel, molibdeno, titanio, manganeso y
materiales poliméricos;

Hipersensibilidad o contraindicacién a la administracion de heparina, ticlopidina o
clopidogrel;

Hipersensibilidad o contraindicacién al medio de contraste radiopaco;
Inestabilidad hemodindmica que requiere farmacos vasoactivos o soporte
circulatorio;

Insuficiencia adrtica, mitral o triciispide marcada;

Insuficiencia renal aguda con creatinina sérica que aln no ha vuelto a los niveles
basales;
Insuficiencia renal en didlisis crénica o con niveles séricos de creatinina > 3,0
mg/dL (265 pmol/L);

Miocardiopatia hipertréfica obstructiva u obstruccion grave del tracto de salida
delventriculo izquierdo, sin posibilidad de dilatacién con balén;

Necesidad de anticoagulacién crénica por otras causas;

Obstruccién severa de la ruta de salida, sin posibilidad de dilatacién con balén;
Presencia de ateromas sésiles e institables en la aorta ascendente y/o arco
adrtico detectados por métodos de imagen;

Procedimiento previo de vélvula adrtica o mitral (quirdrgico o catéter, excluyendo
lavalvuloplastia adrtica con balén);

Procedimiento valvular con necesidad clinica para realizar en tiempo urgente o de
emergencia (no electivo);

Signos clinicos o biolégicos de infeccion con repercusion sistémica;

Valvula nativa no calcificada;

Via de acceso iliaco-femoral con tortuosidad extrema o calcificacién o diametro
luminal reducido (tipicamente <7 mm), lo que impide la progresién segura del
introductor arterial y el sistema de colocacién, segun el criterio del médico
responsable.
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5.3. Seguridad para RM
Condicional con respecto a RM

Pruebas no clinicas han demostrado que la Prétesis Valvular Biolédgica INOVARE®
SAFESYNC es condicional con respecto a resonancia magnética, lo que significa que se
ha demostrado su seguridad para un entorno de MR bajo las siguientes condiciones:

* campo magnético estético de 3,0 teslas (T);

* campo de gradiente espacial maximo de 22900 gauss/cm (229 T/m, valor
extrapolado) o menos;

* producto de campo magnético estatico y gradiente espacial (producto de fuerza) de
435 T%m (valor extrapolado) o menos;

* sistema de RM maximo notificado, con una tasa de absorcién especifica (SAR) media
entodo el cuerpo de 2,4 W/ kg durante 15 minutos de escaneo en modo de operacién
normal.

En las condiciones de exploracién descritas anteriormente, se espera que la prétesis
produzca un aumento maximo de temperatura de 0,3 °C después de 15 minutos de
exploracién continua

En pruebas no clinicas, el artefacto de imagen provocado por un implante en el peor de
los casos se extiende hasta los 21,2 mm desde el implante para obtener imagenes
ecogréficas por gradiente en las exploraciones realizadas con un sistemade IRMde 3,0 T.
La prétesis no ha sido evaluada en sistemas de RMque noseande 3,0 T.

6. POSIBLES REACCIONES ADVERSAS

Las complicaciones pueden ocurrir peri o después del procedimiento. Los
procedimientos que requieren tratamiento deben ser realizados solo por médicos con el
debido conocimiento sobre las posibles complicaciones asociadas, que incluyen, entre
otras:
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6.1.

Reacciones relacionadas con aspectos clinicos o el
procedimiento

* Complicaciones cardiovasculares que incluyen:

AN N N N T T N N e N N N N N T T U N N NN

Amputacion;

Aneurisma;

Angina;

Arritmias, incluyendo fibrilacién ventricular (FV) y taquicardia ventricular (TV);
Choque cardiogénico;

Conversion a cirugia convencional;

Derrame pericérdico o taponamiento cardiaco;
Diseccion, perforacion o rupturas vasculares;
Fistula arteriovenosa (AV) o pseudoaneurisma;
Hematoma;

Hipertensién o hipotension;

Insuficiencia cardiaca/infarto;

Isquemia periférica o dafio a los nervios;
Isquemia vascular;

Necrosis tisular;

Oclusién arterial y venosa;

Oclusion de buques colaterales;

Perforacién o ruptura de estructuras cardiacas;
Respuesta vasovagal;

Sincope;

Traumatismo vascular que necesita reparacion o intervencion quirdrgica;
Tromboembolismo;

Trombosis;

Vasoespasmo.
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* Complicaciones neurolégicas, incluyendo:
Accidente cerebrovascular;
Accidentes isquémicos transitorios;
Ceguera;

Neuropatia;

Paralisis;

Paraparesia;

Parestesia.

AN N NN NN

* Complicaciones pulmonares, incluyendo:
v Edema pulmonar;
v Embolia distal (embolias gaseosas, tejidos o trombéticas);
v Insuficiencia respiratoria o paro respiratorio;

¢ Anemia;

* Complicaciones relacionadas con la cicatrizacion de heridas;
* Dolorocambios en el sitio de acceso;

* Edem:
* Infecciényfiebre;
¢ Inflamacién;

* Insuficienciarenal;

¢ Muerte;
* Reaccién alérgica a la terapia antittombética, medio de contraste o anestesia;
* Sangrado;

* Sindrome compartimental.

6.2. Reacciones Relacionadas con el Dispositivo

* Choque cardiogénico;

* Cirugia cardiaca de emergencia;

* Compresion del sistema de conduccién, incluido el bloqueo auriculoventricular
izquierdo, que puede requerir un marcapasos provisional;

* Deterioro estructural de la prétesis (desgaste, fractura, calcificacion);
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Dificultades en la introduccion, navegacion y extraccion del sistema de
colocacion;

Diseccion, ruptura, trauma del anillo adrtico y las estructuras circundantes,
incluida la aorta ascendente, el ostium coronario y el tabique ventricular;

Explante de la prétesi:
Falla mecanica del sistema de colocacién, incluida la ruptura del balén y la
separacion dela punta;

Fibrilacién auricular, aleteo auricular;

Fractura del stentde la prétesis;

Fuga paravalvar;

Implantacion de la prétesis en un lugar no deseado;

Implante inexacto (por ejemplo, guia inadecuada de la protesis);

Incapacidad paraimplantar la prétesis;

Infeccion, fiebre, septicemia, absceso, endocarditis;

Insuficiencia cardiaca o reduccién del gasto cardiaco;

Isquemia cerebral silenciosa, accidente cerebrovascular, accidente isquémico
transitorio, deterioro cognitivo;

Lesién de la valvula mitral;

Mediastinitis;

Migracién de la prétesis, posicionamiento inadecuado o embolizacién que
requieraintervencion;

Oclusién coronaria;

Paro cardiaco;

Reaccion alérgica/inmunolégica al implante;

Regurgitacion de lavalvula, paravalvular o transvalvular;

Ruptura del material del injerto;

Sangrado mediastinico;

Sangrado que requiere transfusion o intervencion;

Trombosis de la prétesis.
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7. EMBALAJE, ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE

Los componentes de la Prétesis Valvular Biolégica INOVARE® SAFESYNC — B-Delivery
System deben conservarse en sus respectivos envases individuales y en las respectivas
cajas de cartén, tal como se suministran. El producto debe almacenarse en un ambiente
limpio, secoy libre de intemperie, a temperaturas superiores a 10°Cy inferiores a 30°C.

El almacenamiento también requiere un cuidado adecuado para evitar caidas y posibles
dafios al producto. Para el transporte, nunca debe enfriarse, congelarse o exponerse a
temperaturas superiores a 30°Cy inferiores a 10°C, y se debe evitar la exposicién al agua,

laluz solar directa, las temperaturas extremas y la alta humedad.

8. INSTRUCCIONES DE USO
A. Requisitos Minimos para el Uso del Producto

Al Los exdmenes preoperatorios para evaluar la elegibilidad del paciente incluyen:

Al

Al12.
A13.
Al4.
Al15.
Al16.
ALT.

A18.
A1.9.

A110.

Al

Al112.
A3,
Al114.
A115.
AN16.

A7,

Hemograma completo

Dosis de sodio sérico

Dosis de potasio sérico

Dosis de calcio idnico sérico

Dosis de urea sérica

Dosis de creatinina sérica

Glucosa ensangre enayunas

Dosis sérica de magnesio

Dosis de fésforo sérico

Tiempo de protrombim

Tiempo de tromboplastina parcial activada (APTT)
Ecocardiograma transtoracico (TTE)
Ecocardiograma transesofégico (TEE)
Angiografia coronaria

Ecografia Doppler del sistemailiofemoral
Ecografia Doppler de las arterias cardtidas y vertebrales
Radiografia de térax
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A.2.Lasiguiente informacion debe estar disponible para la planificacion quirdrgica:
A.21. Informacién obtenida através del ecocardiograma:

A2.

~

A211.

A212.
A213.
A214.
A215.
A216.
A217.

Informa

Didmetro de la vélvula adrtica

Gradiente de lavalvula adrtica

Grado de insuficiencia de la vélvula adrtica

Dinamica de la vélvula mitral

Fraccion de eyeccion

Presencia de trombos

Presencia de placas aterosclerdticas inestables en la aorta
ascendente, arco adrticoy aorta descendente

cion obtenida a través de la tomografia computarizada activada

por electrocardiografia (TC sincronizada con ECG):

A2.21.

A222.
A2.23.
A2.24.
A225.
A2.26.

A2.27.

A228.
A2.29.

Visualizacién estructural de la valvula adrtica nativa

Angulacién del plan de lavélvula adrtica

Didmetro nativo de la valvula adrtica

Diametro deltracto de salida del ventriculo izquierdo (LVOT)
Visualizacién del tabique membranoso

Altura de las arterias coronarias en relacion con el plano de la
valvula

Relacion entre las longitudes de las valvas y las alturas de las
arterias coronarias

Diametro de los senos paranasales de Valsalva

Didmetro dela unién sinotubular

A.2.210. Diametro de la aorta ascendente

A22Mm.
A2.212

A2.213.

Angulo adrtico-mitral (debe ser mayor o igual a 120 grados)
.Presencia de trombos y/o placas de calcio en la aorta
ascendente, arco adrticoy aorta descendente
. Evaluacion del sistema vascular en relacion con el didmetro de
las arteriasiliacas y femorales, la calcificacién y la tortuosidad
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ADVERTENCIA: DEBE HABER UN MONITOREO BASICO CON CARDIOSCOPIO,
OXIMETRO, CAPNOGRAFIA, PRESION ARTERIAL INVASIVA, TEMPERATURA
NASOFARINGEA, DIURESIS Y PRESION VENOSA CENTRAL DURANTE EL
PROCEDIMIENTO QUIRURGICO. LAS PLACAS ADHESIVAS DE DESFIBRILACION
EXTERNA DEBEN ESTAR DISPONIBLES Y COLOCADAS PARA PERMITIR UNA
RAPIDA CONVERSION A TORACOTOMIA LATERAL O ESTERNOTOMIA DE
EMERGENCIA.

ADVERTENCIA: DEBEN ESTAR DISPONIBLES EQUIPOS DE IMAGENES
ECOCARDIOGRAFICAS TRANSESOFAGICAS Y FLUOROSCOPICAS CON RECURSOS
DIGITALES.

ATENCION: EL PERSONAL MEDICO DEBE ESTAR PREPARADO PARA LA
CONVERSION INMEDIATA DEL TRATAMIENTO TRANSCATETER A LA CIRUGIA
CONVENCIONAL.

A.2.3. Experienciarequerida para usar el dispositivo

Para utilizar la Prétesis Valvular Biolégica INOVARE® SAFESYNC — B-

Delivery System, el médico de implantes debe tener experiencia en:

A.2.31. Accesotransfemoraly cateterismo

A.2.3.2. Valvuloplastia adrtica conbalén

A.2.3.3. Implantacién de prétesis adrtica mediante abordaje transfemoral

A.2.3.4. Conocimiento y formacién sobre la implantacién de Prétesis
Valvular Biolégica INOVARE® SAFESYNC mediante abordaje
transfemoral con el B-Delivery System.

A24.

>

Materialesy equipos requeridos

Todo médico que utilizar a Prétese Valvular Biologica INOVARE® SAFESYNC

—B-Delivery System deve ter experiéncia em:

A.2.41. Proétesis Valvular Biolégica INOVARE® SAFESYNC — B-Delivery
System (Tabla 7)

A.2.4.2. Laboratorio de cateterismo cardiaco/quiréfano hibrido

A.2.4.3. Materiales y equipos estdndar de laboratorio de cateterizacion
cardiaca

A.2.4.4. Materiales y equipos estdndar de quiréfano para la implantacion
de prétesises cardiacas
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A245.
A246.

A247.
A248.

A249.

A.2.410.
A3.41.

A2.412.

A2.413.

A2.414.

A2.415.

A2.416.

A2.417.
A2.418.
A2.419.

A.2.4.20.

A2.4.21

Sistema de fluoroscopia apropiado para su uso en intervencion
coronaria percuatanesa

Capacidades de ecocardiografia transesofdgica o transtorécica
Aguja Seldinger18G

Guia extrarrigida de 0.035" x 260 cm (0 mas), como Safari extra
small (Ref. 39407XS H749 0), Safari small (Ref. H749 39407S 0),
Confida (Ref. GWBC30), Lunderquist DC (Ref. TSCMG-35-260-
E-LESDC), Amplatz (Ref. THSCF-35-260-3-AES)
Introductores valvulados y catéteres de diagnoéstico
comunmente utilizados en hemodindmica

Marcapasos con funcién rapid pace de hasta 220 Ipm

3 litros o mas de solucién salina fisiolégica (a temperatura
ambiente)

Cinco recipientes de enjuague estériles con una capacidad
minima de 500 ml/cc para la solucién salina fisioldgica

50 ml o méas de medio de contraste radiopaco yodado noiénico
Unrecipiente de enjuague con una capacidad minima de 150 m|
/ cc para la mezcla de solucién salina fisioldgica y de contraste
radiopaco

Mesa estéril con cubierta impermeable para la preparacion de
dispositivos

Dos dispositivos de inflado compatibles con los volimenes de
inflado nominal del balén del sistema de colocacién (Tabla 3) y
del balén de predilatacion (Tabla 5), como el Dispositivo de
Inflado VDK-12 60 ml (Ref. 612154)

Dos llaves de paso de alta presién de tres vias
Jeringade20ml/cc

Jeringa luer-lock de 60 ml/cc

Pinzas

Bisturi
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Antes de comenzar la preparacion de cualquiera de los componentes de la Prétesis
Valvular Biolégica INOVARE® SAFESYNC — B-Delivery System, inspeccione
cuidadosamente todos los envases. No utilizar si se observan dafios o defectos, si ha
transcurrido la fecha de caducidad o si la barrera estéril estd comprometida. En ese caso,
deseche dichos dispositivos y reemplacelos por otros idénticos.

B. Paso de Preparacion de la Mesa de Instrumentacién

B.1. Preparar cuatro recipientes de enjuague estériles con al menos 500 ml de solucién
salinafisiolégica estéril en cada una para enjuagar la prétesis.

B.2. Preparar un recipiente de enjuague con al menos 500 ml de solucién salina
fisiolégica estéril para enjuagar los otros dispositivos.

B.3. Preparar un recipiente de enjuague con una mezcla de 90 ml de solucién salina
fisiolégica estérily 30 ml de medio de contraste, para enjuagar las lineas de baldn del
sistema de colocaciény el balén de predilatacion, asi como parainflar sus baléns.

B.4. Prepare dos dispositivos de inflado, dos llaves de paso de tres vias, unajeringa de 20
ml, unajeringa de 60 ml, pinzasy un bisturi.

C. Paso de Preparacion del Introductor Expansible Transfemoral
Aureus®
C.. Retire el Introductor Expansible Transfemoral Aureus® (introductor expansible) de su
embalaje. EI embalaje contiene una vaina expansible, un dilatador y un expansor,
como se muestra en la Figura 8.
PRE(;AUCIéN: EL INTRODUCTOR EXPANSIBLE TRANSFEMORAL AUREUS®
ESTA DISPUESTO EN UNA BANDEJA EMPAQUETADA EN UN SOBRE DE
BARRERA ESTERIL. ABRA EL SOBRE Y TRANSFIERA LOS COMPONENTES
DENTRO DELABANDEJA AL CAMPO ESTERIL.
C.2. Conecte una jeringa con solucién salina fisioldgica estéril al puerto de purgado de la
vaina expansible.
C.3. Inyecte la solucién hasta que llene completamente la luz de la vaina expansible.
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C.4. Retire lajeringa del puerto de purgado.
PRECAUCION: CERRAR EL PUERTO DE PURGADO ANTES DE RETIRAR LA
JERINGA ES ESENCIAL PARA EVITAR LA PERDIDA DE SOLUCION SALINA
FISIOLOGICA ESTERIL Y LA ENTRADA DE AIRE EN LA VAINA, LO QUE PUEDE
PROVOCAREMBOLIA AEREA.

C.5. Enjuague la luz del dilatador y enjuague su superficie externa con solucién salina
fisiolégica estéril.

C.6. Enjuague la luz del expansor y enjuague su superficie externa con solucién salina
fisiolégica estéril.

C.7. Enjuague la vaina expansible con solucién salina fisiolégica estéril para hidratar
su superficie. .
ADVERTENCIA: LA HIDRATACION DE LAS SUPERFICIES EXTERNAS Y EL
RELLENO DE LOS LUMENES DE LA VAINA EXPANSIBLE, EL DILATADOR Y EL
EXPANSOR SON ESENCIALES PARA AUMENTAR SU PROPIEDAD
HIDROFILICA, FACILITANDO SU MANEJO.

C.8.Inserte el dilatador completamente en la luz de la vaina expansible y bloquee los
dos dispositivos en sus hubs, como se muestra enla Figura 17.

Figura 17:

Bloqueo entre los hubs de
la vaina expansible y el
dilatador:

a) hub del dilatador se
acerca al hub de la vaina
expansible

b) hubs conectados,
necesita girar el hub del
dilatador para bloquearse
c) hubs bloqueados

ESPANOL
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D. Paso de Preparacion de la Prétesis Valvular Biolégica INOVARE®
SAFESYNC

D.. El envase que contiene la Prétesis Valvular Biolédgica INOVARE® SAFESYNC
(prétesis) no debe abrirse antes de asegurar que el didmetro del dispositivo coincide
con el didametro elegido para su uso en el procedimiento.

D.2.Compruebe los indicadores de temperatura en el embalaje exterior. Hay dos
indicadores para registrar la exposicién a temperaturas extremas. Deben ser
transparentes, lo que indica que la prétesis no se expuso a temperaturas fuera de los
limites recomendados durante el transporte y el almacenamiento. Si alguno de los
indicadores es rojo, entonces la prétesis ha sido expuesta a temperaturas mas alla
de los limites recomendados y no debe usarse; en este caso, desechary sustituir por
otra prétesis que no haya estado expuesta a temperaturas fuera de los limites
recomendados.

D.3. Retire el dispositivo médico de la caja de papel de cartén y la caja de espuma de
poliestireno, y verifique cuidadosamente si hay dafios o defectos, como grietas en el
recipiente o la tapa, fugas de la solucién de almacenamiento y violacién o falta de
carcasa de plasticoy /o sello de seguridad.

D.4. Para retirar la protesis del recipiente de plastico, pele la carcasa de plastico, retire el
sello de seguridady abra el contenedor.

ADVERTENCIA: LA SUPERFICIE EXTERIOR DEL RECIPIENTE NO DEBE

CONSIDERARSE ESTERIL. NUNCA LO COLOQUE EN LA MESA DE
INSTRUMENTACION.

D.5. Retire la prétesis del recipiente mediante técnica estéril, agarrdndola por el soporte
conlaayuda de pinzas.
PRECAUCION: NO TOQUE EL TEJIDO BIOLOGICO (CUSPIDES) O EL TEJIDO DE
LA MANGUITO DE LA PROTESIS VALVULAR CON LAS PINZAS, BAJO EL RIESGO
DE CAUSAR DANOS Y COMPROMETER LA FUNCIONAMIENTO DEL
DISPOSITIVO.

D.6. Cortar las tres lineas de sutura del conjunto del soporte con la ayuda de un bisturi,
como se ilustra en la Figura 18, y retirar completamente las lineas de sutura para
separar la protesis de su soporte.
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Figura18: Procedimiento de corte de las lineas del conjunto del soporte de la

D.7.

D

0

D.9.

proétesis.

PRECAUCION: NO INSERTE EL SOPORTE DE LA PR(’)TES]S OLAS LiNEAS EN
EL MISMO RECIPIENTE DE ENJUAGUE QUE LA PROTESIS; MAS BIEN,
DESECHALOS.

Después de la separacion del conjunto del soporte, en los siguientes pasos
donde se maneja la prétesis, debe hacerse exclusivamente a mano, con el fin de
reducir el riesgo de traumatismoy dafio a las estructuras de la prétesis.
ADVERTENCIA: LA PROTESIS ES ESTERILIZADA POR GLUTARALDEHIDO Y
CONSERVADA EN FORMALDEHIDO, NO REQUIRIENDO NINGUN TIPO DE
ANTIBIOTICO O FUNGICIDA.

. La prétesis debe sumergirse en el primer recipiente que contenga solucion salina

fisiolégica estéril y enjuagarse durante al menos dos minutos. Para enjuagar, gire
suavey lentamente la prétesis hacia adelante y hacia atras. Durante el enjuague,
asegurese de que la prétesis esté completamente sumergida en la solucion.
Después del enjuague, transfiera la prétesis al segundo recipiente de enjuague y
repita el proceso de enjuague.
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D.J10. Repita el mismo procedimiento en elterceroy cuarto recipientes de enjuague.
ADVERTENCIA: DESPUES DE ENJUAGAR Y RETIRAR LA PROTESIS DE UN
RECIPIENTE, NO LA DEVUELVA AL MISMO RECIPIENTE DE ENJUAGUE
NUEVAMENTE.

PRECAUCION: NO PERMITA QUE LA PROTESIS ENTRE EN CONTACTO CON
LAS SUPERFICIES DE LOS RECIPIENTE DE ENJUAGUE AL ENJUAGAR.
PRECAUCION NO INSERTE OTROS DISPOSITIVOS EN LA SOLUCION QUE SE
ESTAREALIZANDO O SE HA REALIZADO EL ENJUAGUE DE LA PROTESIS.

D.11.

La prétesis debe dejarse en el Ultimo recipiente de enjuague hasta el momento de
su uso (colocacién), con el fin de mantener hidratado el tejido de las cUspides.
PRECAUCION: NO PERMITA QUE LA PROTESIS SE SEQUE EN NINGUN
MOMENTO.

E. Paso de Preparacién del Catéter Balon de Predilataciéon

El. Retire el catéter balon de predilatacion (balén de predilatacion) de su embalaje.
PRECAUCION: EL CATETER BALON DE PREDILATACION ESTA DISPUESTO EN
UNA BANDEJA EMPAQUETADA EN UNA ENVOLTURA DE BARRERA ESTERIL.
ABRAEL SOBRE Y TRANSFIERA LOS COMPONENTES DENTRO DE LA BANDEJA
ALCAMPOESTERIL.

E.2. Enjuague lalinea de guia con unajeringa llena de solucién salina fisiolégica estéril.

E.3. Conecte unallave de paso de tres vias al puerto de inflado del balén.

E.4. Llene lajeringa con 40 ml de lamezcla de solucién salina estéril y medio de contraste

yconéctela alallave de paso de tres vias.

E.5. Conecte un dispositivo de inflado a la llave de paso de tres vias.

Cierre lallave de paso de tres vias al puerto del dispositivo de inflado del balén.

. Con la jeringa, llene la linea del balén sin desenvolver completamente el balén
(inflado parcial). Recupere la solucién de nuevo en la jeringa, liberando el émbolo de
manera controlada. Repita el procedimiento mientras se observa la presencia de aire
enlalinea, para dejar presién cero en el sistema.
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E.8. Cierre lallave de paso de tres vias al bal6n de predilatacion.

E.9. Transfiera al dispositivo de inflado del balén solo el volumen necesario para
realizarla predilatacion, segun la Tabla 8.
PRECAUCION: INSPECCIONE EL DISPOSITIVO DE INFLADO PARA
ASEGURARSE DE QUE EL DISPOSITIVO ESTE COMPLETAMENTE LIBRE DE
BURBUJAS DE AIRE.

PRECAUCION: UTILICE SOLO EL MEDIO DE INFLACION INDICADO. NUNCA
USE AIRE U OTROS MEDIOS GASEOSOS PARA INFLAR DISPOSITIVOS DE
BALON.

Tabla 8: Relacién entre el didmetro del balén de predilatacién y el volumen
nominal de inflacién.

Volumen nominal di

18 mm 11 ml

20 mm 14 ml

E.10. Cierre lallave de paso de tres vias al puerto de la jeringa.
E.N. Desconecte lajeringade lallave de paso de tres vias.

F. Paso de Preparacion del Ajustador
Fl.

Retire el ajustador de su embalaje.

PRECAUCION: EL AJUSTADOR SE ENVASA EN UNA DOBLE ENVOLTURA
ESTERIL DE BARRERA MICROBIANA. ABRA SOLO LAENVOLTURA EXTERIOR
Y TRANSFIERA EL AJUSTADOR DENTRO DE LA ENVOLTURA INTERNA AL
CAMPO ESTERIL, DONDE LUEGO SE PUEDE QUITAR DE LA ENVOLTURA
INTERNA.

F.2. Verifique la integridad del sistema de ajuste girando completamente el mango a
lo largo de su curso, para observar la apertura correcta y total del orificio de
ajuste, es decir, su drea de compresion, asi como el cierre correcto y total del drea
de compresion.

183

ESPANOL




F.3. Enjuague el ajustador con solucién salina fisiolégica.

F.4. Coloque el ajustador en la mesa estéril apoyada sobre una base estable (por
ejemplo, extremos de la mesa, en la parte superior de una de las patas), para lograr
una mejor estabilidad durante la compresion de la prétesis.

G. Paso de Preparacion del B-Delivery System

G1. Retire el B-Delivery System (sistema de colocacién) de su embalaje.
PRECAUCION: EL B-DELIVERY SYSTEM SE ENVASA EN UNA DOBLE
ENVOLTURA ESTERIL DE BARRERA MICROBIANA. ABRA SOLO EL SOBRE
EXTERNO Y TRANSFIERA EL SISTEMA DE COLOCACION DENTRO DEL SOBRE
INTERNO AL CAMPO ESTERIL, DONDE LUEGO EL SISTEMA DE COLOCACION SE
RETIRARA DEL SOBRE INTERNO.

G.2. Comprobar la identificacién del didmetro del balén de inflado del sistema de
colocacion, situado en su mango, asegurandose de que esta de acuerdo con el
didmetro de la Prétesis Valvular Bioldgica INOVARE® SAFESYNC aimplantar.

G.3. Retire eltubo de proteccién del sistema de colocacion.

G.4. Retire el cable de proteccion de la luz del guia por la punta atraumatica del sistema
de colocacion.

G.5. Enjuague el sistema de colocacién con solucién salina fisioldgica estéril a través del
puerto de purgado, utilizando unajeringa.

G.6. Enjuague la linea de el guia con una jeringa, llenando con solucién salina fisioldgica
estérilatravés delaluz correctaen el hub.

G7.

Compruebe laintegridad del sistema de posicionamiento:

G71. Manteniendo la varilla de posicionamiento fija en posicién con la mano
derecha, sostenga el mango con la mano izquierda y use el pulgar izquierdo
para presionar el botdn de desbloqueo de la varilla de posicionamiento.

G.7.2. Con el botén presionado, comience a mover el mango hacia el hub soltando
el pulgar del botén justo de que el i del
mango, y continue el movimiento hasta que el mango toque el hub.

G.7.3. Durante este proceso, observar el desplazamiento axial de la vaina del
sistema de colocacion.
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G.7.4. Inicie el avance del mango (alejdndose del hub)y, al llegar a la posicién de
ajuste y implantacion, el botén hara "clic", indicando la posicion y
bloqueando el movimiento del mango.

G.7.5. Presione el botény una vez mas avance el mango, soltando el botén justo

de que i el del mango, hasta que se
escuche otro "clic",indicando ahora la posicién de navegacién.

G.76. Durante estos procesos, observar el desplazamiento axial de la vaina del
sistema de colocacion.

G.77. Devuelva el sistema de colocacién a la posicion de ajuste y implantacién
presionando el boton, iniciando el movimiento y soltando el botén justo

és de que i el imi del mango, hasta que se
escuche el "clic" que indica la posicién.

©

Compruebe la integridad del sistema de control de flexibilidad: gire
completamente la rueda de control de flexibilidad ubicada en el mango,
observando la deflexién de la vaina desviable. Después de comprobarlo,
devuelva la rueda a la posicién inicial. Observe las marcas cerca de la rueda para
verificar la orientacién correcta para girarla, como se muestra enla Figura19.

Y J
E Figura 19:

= L Marcas de la rueda
] q de control de

flexibilidad que
indican la direccién
de giro para reducir

GIRAR EN EL SENTIDO —h GIRAR EN EL la deflexion (sentido
CONTRA DEL RELOJ SENTIDO DEL RELOJ contra del reloj) y
“ * ' aumentar la
deflexién (sentido
REDUCIR DEFLEXION AUMENTAR DEFLEXION (

del reloj).
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G.9. Verifique la integridad del sistema de ajuste fino: gire completamente la rueda de
ajuste fino ubicada en la base del mango, observando el desplazamiento axial del
balén de inflado, y luego devuelva la rueda de ajuste fino a su posicion inicial.
Observe las marcas cerca de la rueda de ajuste fino para verificar la orientacién
correcta para girar, como se muestraen Figura 20.

Figura 20:

Marcas de la rueda de
ajuste fino que indican
la direccion de giro para

GIRAR EN EL SENTIDO GIRAREN EL avanzar el balon
‘CONTRA DEL RELO) SENTIDO DEL RELOJ (sentido contra del reloj)
L 5 E 9 y retroceder el balén

(sentido del reloj).

AVANZAR BALON RETROCEDER BALON

ADVERTENCIA: S| ALGUNA DE LAS PRUEBAS ANTERIORES SE CONSIDERA
INSATISFACTORIA, REEMPLACE EL SISTEMA DE COLOCACION Y REALICE LOS
PASOS ANTERIORES PARA EL NUEVO SISTEMA DE COLOCACION.

G.10. Conecte unallave de paso de tres vias a la luz de inflado del balén.

G.. Llene la jeringa con 40 ml de la mezcla de solucién salina fisiliégica estéril y medio
de contraste y conéctela alallave de paso de tres vias.

G.12.Conecte un dispositivo de inflado a la llave de paso de tres vias.

G13. Cierre lallave de paso de tres vias al dispositivo de inflado del balon.
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G14. Con la jeringa, llene la linea del balén de inflado sin desenvolver
completamente el balén (inflado parcial). Recupere la solucion de nuevo en la
Jjeringa, liberando el émbolo de manera controlada. Repita el procedimiento
mientras se observa la presencia de aire en la linea, para dejar presién cero en
elsistema.

G.15. Cierre lallave de paso de tres vias al sistema de colocacion.

G.16. Deje en el dispositivo de inflado solo el volumen necesario para realizar la
implantacion de la prétesis, segtin la Tabla 9.

Tabla 9: Relacién entre el diametro del balén del B-Delivery System y su
volumen de inflado nominal.

Volumennominal d

20 mm 11 ml
22mm 15 ml
24 mm 21 ml
26 mm 24 ml
28 mm 27 ml
30mm 30 ml

ESPANOL

PRECAUCION: INSPECCIONE EL DISPOSITIVO DE INFLADO DEL BALON
PARA ASEGURARSE DE QUE EL DISPOSITIVO (BARRIL Y LINEA DE
EXTENSION) ESTE COMPLETAMENTE LIBRE DE BURBUJAS DE AIRE.

PRECAUCION: UTILICE SOLO EL MEDIO DE INFLACION INDICADO. NUNCA
USE MEDIOS GASEOSOS O AIRE PARA INFLAR DISPOSITIVOS DE BALON.

G.17. Cierre lallave de paso de tres vias al dispositivo de inflado.
G18. Vuelva a insertar el cable de protecciéon de la luz del guia en la punta

atraumatica del sistema de colocacion.
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H. Paso de Carga de la Prétesis

HJ1.  Aseglrese de que el sistema de colocacién esté en la posicion de ajuste y
implantaciény que el cable de proteccién de la luz del guia esté insertado.

H.2. Coloque la prétesis entre los marcadores radiopacos del baldn de inflado, con su
cara adrtica apuntando hacia el mango del sistema de colocacién, como se
muestra en la Figura 21.

O -

CARA AGRTICA APUNTANDO HACIA EL MANGO DEL SISTEMA DE COLOCACION

Figura 21: Orientacién correcta de la prétesis en el balén de inflado del sistema de
colocacién, con la cara adrtica apuntando hacia el mango del sistema de
colocacioén.

H.3. Inserte el sistema de colocacion con la prétesis en el drea de compresién del
ajustador. Asegurese de que la prétesis esté colocada lo més cerca posible del
centro del drea de compresion y que la punta atraumatica del sistema de
colocacién esté completamente fuera del area de compresion.

H.4. Realizar el ajuste parcial de la prétesis, girando el mango del ajustador hasta
aproximadamente 75% del curso total, como se muestra en la Figura 22, y luego
devolverloala posiciéninicial.
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Figura 22: Ajuste parcial de la prétesis en el sistema de colocacién, girando el

H.5.

H6.

mango del ajustador a aproximadamente 75% de su curso total.

Manteniendo el sistema de colocacién con la prétesis preajustada fijada en
posicién, mueva el ajustador de manera controlada, eliminando
completamente el sistema del area de compresion.

Ajuste la posicién de la prétesis en el balén de inflado. Para una correcta
posicién, la protesis debe estar a unos 5 mm del extremo distal de la punta
atraumatica ("patas" del nosecone), como se muestra en la Figura 23.

189

ESPANOL




Figura 23: Posicionamiento correcto de la prétesis en el balén de inflado del sistema

H7.

h.8.

H.9.

de colocacion: a unos 5 mm del extremo distal de la punta ("patas” del
nosecone).

Inserte el sistema de colocacién con la prétesis preajustada en el drea de
compresion. Aseglrese de que la prétesis esté colocada lo mas cerca posible del
centro del drea de compresion y que la punta atraumatica del sistema de
colocacion esté completamente fuera del area de compresion.

Realizar el ajuste total de la prétesis, girando completamente el mango de el
ajustador y manteniéndolo en posicién durante quince segundos. Devuelva el
mango ala posicioninicial.

Manteniendo el sistema de colocacién con la prétesis ajustada fija en posicién,
mueva el ajustador de manera controlada, retirando completamente el sistema del
areade compresion.

Realizar la prueba del didmetro ajustado, insertando el balén de inflado con la
prétesis ajustada en el pequefio orificio situado en la base del ajustador, y
verificando si la prétesis ajustada puede cruzarlo o no, como se muestra en la
Figura 24.
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Figura 24: llustracién de la prueba de didmetro ajustado, indicando la ubicacién

H.

H.1

~

del orificio en la base de el ajustador.

ADVERTENCIA: SI LA PRUEBA DE DIAMETRO AJUSTADO NO ES
SATISFACTORIA, VUELVA A AJUSTAR LA PROTESIS Y REPITA LA PRUEBA
(PASOS H.7, H.8, H.9 Y H.10). S| ES NECESARIO, AJUSTAR Y PRUEBAR POR
UNA ULTIMA VEZ. S| EL RESULTADO DE LA PRUEBA NO ES
SATISFACTORIO DESPUES DE AJUSTAR LA PROTESIS TRES VECES,
REEMPLACE EL SISTEMA DE COLOCACION Y LA PROTESIS Y REALICE
TODOS LOS PASOS PARA LOS NUEVOS DISPOSITIVOS.

Realizar la prueba de presién negativa del sistema de colocacién con la
prétesis ajustada, con la ayuda de la jeringa conectada a la llave de paso de
tres vias.

ADVERTENCIA: S| LA PRUEBA DE PRESION NEGATIVA FALLA (SIN VACIO),
REEMPLACE LA PROTESIS Y EL SISTEMA DE COLOCACION, PORQUE EL
BALON DE INFLADO ESTA ROTO. REALICE TODOS LOS PASOS
ANTERIORES PARA EL NUEVO SISTEMA DE COLOCACION Y PARA LA
NUEVA PROTESIS.

. Cierre la llave de paso de tres vias a la jeringa y desconéctela de la llave de

pasodetresvias.
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H13. Coloque el sistema de colocacién en la posicién de entrega, cargando el stent

descubierto de la prétesis en la seccion cénica de la vaina desviable, como se

muestra en la Figura 25. Si se requiere un mejor ajuste, utilizar el sistema de ajuste
fino.

a) RETROCEDER BALON DE INFLADO

O =) i

Figura 25: Configuracion de navegacion del sistema de colocacion, con el stent

H14.

descubierto de la prétesis cargado en la seccion conica de la vaina
desviable: a) stent descubierto no cargado, y b) stent descubierto
cargado.

ADVERTENCIA: REALICE LA CARGA CON CUIDADO, ASEGURANDOSE DE
QUE NO HAYA MOVIMIENTO DE LA PROTESIS (EMPUJADA POR LA VAINA
DESVIABLE).

Activar el recubrimiento hidréfilo de la vaina desviable, hidratandola con una gasa
saturada con solucién salina fisiolégica estéril.

ADVERTENCIA: EN CASO DE QUE EL INTERVALO DE TIEMPO ENTRE EL
AJUSTE DE LA PROTESIS Y EL INICIO DE LA NAVEGACION SEA SUPERIOR A
CINCO MINUTOS, HIDRATAR LA PROTESIS AJUSTADA, ENVOLVIENDOLA EN
UNA GASA HUMEDECIDA CON SOLUCION SALINA FISIOLOGICA ESTERIL.

PRECAUCION: PARA EVITAR POSIBLES DANOS EN LAS CUSPIDES, LA

PROTESIS NO DEBE PERMANECER AJUSTADA DURANTE MAS DE QUINCE
MINUTOS.
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11.

1.2.

Paso de Acceso Vascular del Introductor Expansible
Transfemoral Aureus®

ADVERTENCIA: COMPRUEBE QUE LAS CONDICIONES ANATOMICAS Y EL
DIAMETRO DEL VASO DE ACCESO SON ADECUADOS PARA EL DIAMETRO
DEL INTRODUCTOR ANTES Y DESPUES DE SU EXPANSION, YA QUE LA
PROPORCION INCORRECTA CONFIGURA UN RIESGO GRAVE DE DANO
VASCULAR.

Sies necesario, predilatar el vaso femoroiliaco.

Utilice la técnica estandar de Seldinger para realizar el acceso transfemoral.
Debe pasar una guia de 0,035" con un extremo distal flexible a través de la
aguja de puncion para llegar al acceso transfemoral. La aguja debe ser huecay
tener un calibre minimo de 18G.

Avance suavemente el conjunto formado por la vaina expansible y el dilatador
como una sola pieza sobre el guia hasta que la funda de hemostasia de la vaina
expansible esté aproximadamente 10 mm dentro del vaso sanguineo.

Inyecte el medio de contraste radiopaco a través del puerto de drenaje del
dilatador, asegurando asi un posicionamiento correcto.

Retire lenta y cautelosamente el dilatador de la vaina expansible, para
minimizar la pérdida de sangre.

ATENCION: S| HAY RESISTENCIA DURANTE LA INSERCION, DETENGA EL
AVANCE DEL MONTAJE FORMADO POR LA LAMINA EXPANDIBLE Y EL
DILATADOR HASTA DETERMINAR Y CORRIJA LA CAUSA DE LA
RESISTENCIA. SI ES NECESARIO REALIZAR UNA COMPROBACION
MEDIANTE FLUOROSCOPIA Y CORRIJERLA ANTES DE CONTINUAR CON
EL PROCEDIMIENTO. SI TODAVIA SE VERIFICA RESISTENCIA, DETENGA EL
PROCEDIMIENTO, RETIRE EL CONJUNTO DEL PACIENTE Y CAMBIE EL
DISPOSITIVO.

Inserte el expansor en la vaina expansible sobre el cable hasta que su hub
toque debidamente el hub de la vaina expansible, de manera idéntica al
proceso ejemplificado en la Figura 17.

Observe el avance del expansor bajo fluoroscopia, asegurandose de que se
complete la expansién de lavaina.
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PRECAUCION; S| HAY RESISTENCIA DURANTE LA INSERCION, DETENGA LA
INTRODUCCION DEL EXPANSOR HASTA QUE SE DETERMINE Y CORRIJA LA
CAUSA DE LA RESISTENCIA. SI AUN SE SIENTE RESISTENCIA, DETENGA EL
PROCEDIMIENTO, RETIRE EL CONJUNTO Y CAMBIE EL DISPOSITIVO.

PRECAUCION: NO INTENTE DOBLAR UNA VAINA QUE YA HAYA SIDO
EXPANDIDA.

PRECAUCION: SE NECESITA PRECAUCION PARA MANTENER LA POSICION
DE LA LAMINA EXPANDIBLE EXPANDIDA DENTRO DE LA VASCULATURA
DURANTE EL PROCEDIMIENTO. DEBE EVITARSE EL AVANCE DE UNA VAINA
EXPANDIBLE YA AMPLIADA, YA QUE ESTE MOVIMIENTO PUEDE NO SER
POSIBLE Y CUALQUIER INTENTO RESULTARA POTENCIALMENTE EN DANO
VASCULAR.

Retire el expansor lenta y cautelosamente, para minimizar la pérdida de sangre.
Ahora es posible introducir dispositivos o catéteres a través de la vaina expansible
expandida, manteniendo siempre el guia central en los dispositivos para que no
haya dafios en las vélvulas de hemostasia.

PRECAUCION: MANTENGA SIEMPRE LA POSICION DE LA VAINA EXPANSIBLE
DURANTE EL PROCEDIMIENTO. SE DEBE EVITAR EL AVANCE DE UNA VAINA
EXPANDIDA, YA QUE ESTE MOVIMIENTO PUEDE NO SER POSIBLE Y
CUALQUIER INTENTO RESULTARA POTENCIALMENTE EN DANO VASCULAR.

ADVERTENCIA: SI LA VAINA EXPANSIBLE SOLO SE EXPANDE
PARCIALMENTE, DETENGA EL PROCEDIMIENTO. FORZAR CUALQUIER
ELEMENTO A TRAVES DE LA VAINA PARCIALMENTE EXPANDIDA PUEDE
PROVOCAR DANOS COMO LA RUPTURA O LA INTERFERENCIA DEL
DISPOSITIVO.

194



J. Paso de Acceso con Balén de Predilatacion Y Valvuloplastia

J1. Inserte el guia através de la punta del balén de predilatacion.

J.2. Avanzar el balén de predilatacién a través de las vélvulas de hemostasia de la
vaina expansible, acompafiando la navegacion bajo fluoroscopia, hasta que el
balén cruce completamente la vaina expansible.

PRECAUCION: EL USO DE MEDIO DE CONTRASTE EN EXCESO PUEDE
PROVOCAR UNA LESION RENAL AGUDA. CONTROLE EL NIVEL DE
CREATININA DEL PACIENTE ANTES DEL PROCEDIMIENTO. LA
ADMINISTRACION DEBE SER MONITOREADA DURANTE TODO EL
PROCEDIMIENTO.

J.3.  Continuar con la navegacién del balén de predilatacion hasta la aorta
ascendente.

J.A4.  Cruzarlavalvula adrtica estendtica de manera controlada, manteniendo el guia
centrado en lavélvula.

J.5.  Coloque el balén de predilatacién de modo que el anillo virtual esté centrado
entre los marcadores radiopacos distal y proximal.

J6. Conla posicion definida, active el marcapasos a alta frecuencia y luego infle el
balén de predilatacion de manera controlada, hasta que el émbolo del
dispositivo de inflado alcance la graduacion de O mL / cc (inyeccién de todo el
volumen).

ADVERTENCIA: EN CASO DE QUE LA INSUFLACION NO SE REALICE DE
FORMA CONTROLADA, Y/O SI NO SE SIGUE EL VOLUMEN DE INFLADO
NOMINAL, ES POSIBLE QUE EL BALON ESTALLE (VOLUMEN POR ENCIMA
DEL NOMINAL) Y QUE HAYA DIFICULTAD PARA RETIRARLO, O QUE LA
VALVULA AORTICA NO ESTE ADECUADAMENTE EXPANDIDA (VOLUMEN
PORDEBAJO DEL NOMINAL), NECESITANDO REPETIR LA OPERACION.

ESPANOL

J7. Desinfle el balon de predilatacion, recuperando todo el medio de inflacién en el
dispositivo de inflacion.

J.8. Conelbalén correctamente desinflado, apague el marcapasos.

J.9.  Recuperarelbaldn de predilatacion de forma controlada a través de laaortay la
vaina expansible, retirandolo por completo.
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K.

K1

K.2.

K.3.
K.4.

K.5.

K.6.

K7.

K.8.

K.9.

Paso de Acceso Vascular del Sistema de Colocacion Y Implante de
la Prétesis

Mueva el cargador con cuidado hasta que esté cerca de la punta atraumatica del
sistema de colocacion, sin superarla para mantenerla visible para la posterior
introduccion del guia. Al pasar el cargador sobre la prétesis ajustada, realice el
avance con cuidado, de modo que no haya movimiento de la prétesis ajustada
(empujada por el cargador). Si es necesario, abra ligeramente el cargador para
permitir un facil paso sobre la prétesis ajustada.

Retire el cable de proteccién de la luz del guia por la punta atraumatica del sistema
de colocacion.

Inserte el guia a través de la punta atraumatica del sistema de colocacion.

Avance el cargador sobre el sistema de colocacién para colocar la prétesis en la
parte rigida del cargador.

Asegurese de que el logotipo "BRAILE" en el mango del sistema de colocacién
esté colocado hacia arriba (visualizacion directa).

PRECAUCION: MANTENER LA ORIENTACION CORRECTA DEL SISTEMA DE
COLOCACION, CON EL LOGOTIPO "BRAILE" EN SU MANGO COLOCADA
HACIA ARRIBA, DURANTE TODO EL PROCEDIMIENTO (ACCESO VASCULAR,
NAVEGACION, IMPLANTACION DE LA PROTESIS Y EXTRACCION VASCULAR).
Inserte el cargador en la vaina expansible hasta que su parte rigida se encuentre
con el hub de la vaina expansible.

Avanzar el sistema de colocacion a través del cargador y las vélvulas de
hemostasia de la vaina expansible, observando, bajo fluoroscopia, hasta que el
balén de inflado con la prétesis ajustada cruce completamente la vaina
expansible.

Continuar con la navegacién del sistema de colocacién, y, al acercarse al inicio de
la aorta descendente, desviar y avanzar simultdneamente el sistema de
colocacién a través del arco adrtico, con extremo cuidado y control.

Enla aorta ascendente, verifique el posicionamiento del marcador radiopaco distal
del balén de inflado, que debe superponerse con el marcador radiopaco de la
vaina desviable. Si el balén avanza durante la navegacion, reposicione utilizando
el sistema de ajuste fino del sistema de colocacién, como se muestra en la Figura
26.
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K10.

K.

Ki2.

Figura 26:
Superposicién entre el
marcador radiopaco
distal del balén de
inflado y el marcador
radiopaco de la vaina
desviable.

ADVERTENCIA: LA SUPERPOSICION DEL MARCADOR RADIOPACO DISTAL
DEL INFLADO CON EL MARCADOR RADIOPACO DE LA VAINA DESVIABLE
ES INDISPENSABLE PARA QUE EL SISTEMA TENGA LA MAXIMA FUERZA
COLUMNAR PARA ATRAVESAR LA VALVULA AORTICA CALCIFICADA.

Cruce la vélvula adrtica de manera controlada, manteniendo el guia centrado.
Si es necesario, utilice el sistema de control de flexibilidad para ajustar la
coaxialidad del sistema de colocacion en la vélvula adrtica.

Después de cruzar la vélvula, devuelva la rueda de ajuste fino a su posicién
inicial para deshacer todo el desplazamiento del balén de inflado (Nota: ignore
este paso sino se aplicé el ajuste fino).

Posicionar la prétesis, alineando su marcador radiopaco proximal con el seno
valvular no coronario, como se muestra en la Figura 27.
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Figura 27: Alineacion entre el marcador radiopaco proximal de la prétesis y el seno

K13.

valvular adrtico. La figura de la derecha presenta guias visuales para el
marcador radiopaco y el seno valvular, siendo NCC = cuspide no
coronaria, RCC = clispide coronaria derecha y LCC = clspide coronaria
izquierda. La linea discontinua amarilla indica el plano de alineacién.

Realice la maniobra de pullback: mantenga fija la varilla de posicionamiento,
presione el botén de desbloqueo y retroceda el mango hacia el hub, liberando el
botén de bloqueo justo después del inicio del movimiento, hasta llegar a la
posicién de implante. Al llegar a la posicién, el botén hara "clic", bloqueando la
varilla de posicién. Este movimiento permite la exposicion completa del balén de
inflado, como se muestra en la Figura 28.
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Figura 28: Imdgenes fluoroscépicas que demuestran la maniobra de pullback: a)

K4,

K15,

K16.

antes y b) después. Observe la distancia de la vaina desviable del
balén de inflado (distancia entre el marcador de la vaina y el marcador
distal del balén).

El posicionamiento de la prétesis en la valvula adrtica se puede mejorar
utilizando el ajuste fino del sistema de colocacién, seglin sea necesario.

Si es necesario, utilice el sistema de contrél de flexibilidad para ajustar la
coaxialidad de la prétesis en la valvula adrtica.

Con la posicién establecida, active el marcapasos a alta frecuencia, infle el
balén de manera controlada, hasta que el émbolo del dispositivo de inflado
alcance lagraduaciénde O mL/0 cc(inyeccién de todo el volumen).
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ADVERTENCIA: SI LA INFLACION NO SE LLEVA A CABO DE MANERA
CONTROLADA, Y/O SI NO SE SIGUE EL VOLUMEN NOMINAL DE INFLACION,
ES POSIBLE QUE:

*+ VOLUMEN POR ENCIMA DEL NOMINAL: EL BALON ESTALLA, ELEVANDO
LOS RIESGOS DURANTE LA RECUPERACION, O QUE HAY RUPTURA DEL
ANILLO AORTICO, FUGA PARAVALVULAR Y/O NECESIDAD DE
MARCAPASOS. )}

* VOLUMEN POR DEBAJO DEL NOMINAL: LA PROTESIS PUEDE NO ESTAR
COMPLETAMENTE EXPANDIDA, LO QUE LLEVA A LA MIGRACION O
REQUIERE UNA POSTERIOR POSDILATACION.

KA7.  Desinflar el balén de inflado.
K18. Conelbalén correctamente desinflado, apague el marcapasos.

L. Paso de Extraccién Vascular del B-Delivery System

L1

Iniciar la extraccion del sistema de colocacién de la valvula adrtica de forma
controlada, manteniendo el guia central a la vélvula, con el fin de evitar posibles
desplazamientos de la protesis implantada.

Con el balén deinflado colocado en la aorta ascendente, retire toda la deflexion de
lavaina desviable y devuelva la rueda de ajuste fino a su posicién inicial.
Retroceder el sistema de colocacion a través de la aorta ascendente y el arco
adrtico ala aorta descendente.

Con el balén de inflado colocado en la aorta descendente, retroceda
completamente el balén de inflado, manteniendo el mango fijo en su posicién,
presionando el botén de desbloqueo y retrocedendo la varilla de posicionamiento
allimite de su curso. Ademas, aplique ajuste fino girando completamente la rosca.
Realice la extraccién completa del sistema de colocacién retirandolo a través de la
vaina expansible.
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M. Verificacion de Posici iento Y Medicién de la Prétesis

M1

Realice una angiografia supraadrtica para evaluar el funcionamiento del
dispositivo y la permeabilidad coronaria. La posicién ideal debe cumplir los
criteriosilustrados enla Figura 29.

Figura 29: Posicionamiento ideal de la Prétesis Valvular Bioldgica INOVARE®

M.2.

M.3.

M.4.
M.5.

SAFESYNC. En la imagen de la izquierda, se observa el
posicionamiento del 25% de la vélvula en la porcién ventricular, y el
75% restante en la porcion adrtica, respetando la profundidad maxima
requerida. El objetivo es proporcionar un implante mds supraanular,
asegurando un mejor funcionamiento y reduciendo el riesgo de
trastornos de la conduccién. En la imagen de la derecha hay guias
visuales de la alineacion de la prétesis implantada en relacién con el
seno valvular.

Monitorear y registrar gradientes de presién transvalvular y evaluar el
funcionamiento de la prétesis.

Después de una distribucién satisfactoria, retire todos los dispositivos cuando
elnivelde TCA sea apropiado.

Realizar una angiografia para verificar si hay complicaciones vasculares.

Cierre el punto de acceso.
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9. VALIDEZ

La Prétesis Valvular Biolégica INOVARE® SAFESYNC — B-Delivery System tiene una
validez de 2 afios. La validez se cuenta a partir de la fecha de esterilizacion, y el
producto se considera estéril en este periodo, previsto que se mantenga la integridad
delenvase.

10. GARANTIA LIMITADA

BRAILE BIOMEDICA INDUSTRIA, COMERCIO E REPRESENTACOES LTDA,, atestigua
que el producto fue fabricado con el cuidado adecuado, con materiales de buena
calidad, y esta garantizado contra vicios de fabricacién de acuerdo con el Cédigo de
Defensa del Consumidor. Aclara ademas que, si el producto es manipulado por
personas no autorizadas o no calificadas, la garantia perdera su validez. El uso del
producto estd restringido a técnicos médicos o calificados y capacitados bajo la
supervision del médico a cargo, que estan familiarizados con los procedimientos
inherentes al producto y son responsables del uso del producto. El fabricante no serd
responsable de ningln dafio derivado del uso inadecuado del producto. BRAILE
BIOMEDICA LTDA establece ademas que, el derecho de reclamaciones con respecto
al producto se regira por las disposiciones contenidas en el Cédigo de Defensa del
Consumidor (Ley 8.078/90). Ninglin agente, empleado, representante o distribuidor
de BRAILE BIOMEDICA LTDA tiene autoridad para cambiar o modificar lo aqui
descrito, asumir o vincular BRAILE BIOMEDICA LTDA a cualquier otra responsabilidad
o garantia en relacién con este producto.
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11. SIGNIFICADO DE LOS SIMBOLOS

(13

LEPEd® @ eax

Consulte las instrucciones
de uso

Estéril

Esterilizado con
o6xido de etileno

No pirogénico
No reutilizar

No utilizar si el envase
esta dafiado y consultar las
instrucciones de uso

No reesterilizar

Numero de serie
Numero de lote

Condicional con respecto a
Ressonancia Magnética

Fecha de fabricacion

Fabricante
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Fecha de caducidad

Numero de catalogo

Limite de temperatura

Fragil, maneja
con cuidado

Este lado hacia
arriba

Mantener seco

Mantener alejado
de la luz solar
Limite de

apilamiento
por nimero

Reciclable

Dispositivo médico
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12. ETIQUETA - Caja de cartén corrugado que contiene Prétesis
Valvular Biolégica INOVARE® SAFESYNC, Catéter Balon de
Predilatacién, Introductor Expansible Transfemoral Aureus®y
Ajustador

uda.

Av. Presidente Juscelino Kubitschek de Oliveira, 1505 - Jardim Tarraf |

Codigo Postal 15091450 - S0 José do Rio Preto - SP - Brasi

Teléfono: +55 17 21367000 SAC: 0800 707 20 50
CNPJ: 52.828.936/0001-09 www.braile.com.br

Nombre técnico: Prétesis valvular cardiaca biologica

Nombre comercial: Prétesis bgica INOY - y

Modelo: 0o

ro ANVISA: 10159030114
ladimir D. A. Ramirez - CRF-SP 09010

(una) Prétesis gica INOVARE® 2, 24, 26,280 30
oy D1 (o) Cother Bolon e redlosctn (6o 50,y 01 (o) Inhodctr Expanaii Tronsiemera
Aureus®; 01 (uno) Ajustador, 01 (uno) Manual de Instrucciones

Producto de un solo uso. No vuelva a procesar.

Esterilizacion

@ DD/MM/AA

g o~
e (D) & W

Aﬂvel‘am;\as ¥ precauciones, caracteristicas técnicas y condiciones de almacenamiento,
producto: consultar

El producto, en su envase original, debe almacenarse en un ambiente lmpio, seco, libre de intemperie y a
10°C °C. 8

para evitar caidas y posibles dafios al p roducto. Para el transporte, nunca debe ser sometido a congelacién o
expuesto a temperaturas extremas. Durante el transporte, evite la exposicion al agua, a luz solar directa, las
temperaturas extremas y la alta humedad.

fF¥xeotttia
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13. ETIQUETA - Caja de cartén corrugado que contiene el B-
Delivery System
Braile Biomédica Industria Comércio e Representagdes Ltda.
Av. Presidente Juscelino Kubitschek de Oliveir, 1505 - Jardim Tarraf
Céigo Postal 15091450 - Sao José do Rio Prelo - SP - Brasi
Teléfono: +55 17 2136-7000 SAC: 0800 707 20 50
(CNPU: 52.828.9360001-09 v braile.com.br
Nombre tsenico: Prétesis valvular cardiaca biologica
Nombre comercial: Protesis Valvular Biologica INOVARE ® SAFESYNC - B-Delivery System
Modelo: xxxxx
Numero de registro ANVISA: 10159030114
Técnico Responsable : Viadimir D. A. Ramirez - CRF-SP 09010

[ReF] [sn]

Contenido del embalaje: 01 (un) B-Delivery System (20, 22, 24, 26, 28 0 30 mm, correspondiente al modelo
de protesis que acompana)

Producto de un s0lo uso. No vuelva a procesar.

DD/MM/AA

DD/MM/AA

stemie | fremused

® & X A&

Advertencias y precauciones, caracteristicas técnicas y condiciones de. almacenamiento,
transporte y maripulacién del producto: consultar instrucciones de uso.

ESPANOL

E produco,en su envase ariginal debe aimacenarse on un amjente Implo seco e de intempore y &
°C.

para evitar caidas y pusmles datons p roducto. Para el transporte, nunca debe ser sometido a congelacion o
‘expuesto a temperaturas extremas. Durante el transporte, evite la exposicion al agua, la luz solar directa, las
temperaturas extremas y la alta humedad

F*xevYttia
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14. ETIQUETA - Prétesis Valvular Biolégica INOVARE® SAFESYNC

Braile Biomédica Indistria Comércio e Representages Lida.
. Presidents Juscaino Kbtschek ds vk, 1503 - Jatm Tarat
Codigo Postal 15091-450 - S0 José do Rio Preto - SP -
Teléfono: +55 17 2136-7000 SAC: 0800 707 20 50
CNPJ: 52.828.936/0001-09 www.braile.com.br

Nombre técnico: Protesis valvular cardiaca biologica

: Protesis INOY ~ B-Delivery System
Prteis Valvular Bioliica INOVARES SAFESYNC (20, 22,24, 26,28 050 )

Componente

Modelo: 000

Numero de registro ANVISA: 10159030114
Técnico Responsable: Viadimir D. A. Ramirez - CRF-SP 09010

El

Contoido de ambalale: 01 (una) Proesis alvlar Biologica NOVARE SAFESYNG (20, 22,24, 26,28 0 80
O (o) M5 Inhwecben: o (1) Pl do Focior do impates 08 ey osaieis a0

Tazablidod

‘Composicien: prétesis cardiaca biologica transcatéter — tejido pericardio bovino conservado en solucion de.

formaldehido, aleacion de cobalto-cromo, poliéster, tantal.

Producto de un solo uso. No vuelva a procesa.

Esterilzacion quimica liquida.

-

DDIMMIAA

Q@ M W W

Advaconcies y procsucones. caradriaicas erices y condiiones do imacsnamionk,
transporte y manipulacion del producto: consultar instrucciones de

El producto, en su envase original, debe almacenarse en un ambiente limpio, seco, libre de intemperie y a
10°C “C.

para evitar caidas y posibles dafios al p roducto. Para el transporte, nunca debe Ser sometido a congelacion o
expuesto a lemperaluras extremas. Durante el transporte, evite la exposicion al agua, la luz solar directa, las
temperaturas extremas y a alta humedad.

*O'HES
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15. ETIQUETA - B-Delivery System

aile Biomedica Indistria Comércio e Representagdes Ltda.
. rasidant suscotn Kubhathek da Olveis, 1503 - Jardm Tanaf |
“ Bra:

Cédigo Postal 15091-450 - Sao José do Rio Préto - SP -
Teléfono: +55 17 2136-7000 SAC: 0800 707 20 50
‘CNPJ: 52.828.936/0001-09 www.braile.com.br

rotesis valvular cardiaca biologica

Nombre técnico:
Nombre comercial: Protesis Valvular Biolégica INOVARE © SAFESYNC — B-Delivery System
Componente: B-Delivery System (20, 22, 24, 26, 28 0 30 mm)

Modelo: xcocx

Nimero de registro ANVISA: 10159030114
ladimir D. A. Ramirez - CRF-SP 09010

Técnico Responsable:

Ree] [sw]

Contenido del embalaje: 01 (uno) B-Delivery System (20, 22, 24, 26, 28 0 30 mm, correspondiente al modelo
de prdtesis que acompaita).

Composicien: sistema de colocacion para protesis transcatéter expansible con balon — polidter-blogue-amida,
poliamida, acero inoxid

Producto de un solo uso. No vuelva a procesar.

DD/MM/AA

DD/MM/AA

= ® © X

Advertencias y precauciones, caracteristicas técnicas y condiciones de almacenamiento,
transporte y manipulacion del producto: consultar instrucciones de uso.

ESPANOL

El producto, en su envase original, debe almacenarse en un ambiente limpio, seco, libre de intemperie y a
10°C “C 6

para evitar caidas y posibles dafios al p roducto. Para el transporte, nunca debe ser sometido a congelacion o
expuesto a temperaturas extremas. Durante el transporte, evie a exposicion al agua, Ia luz solar directa, las
temperaturas extremas y la alta humedad.

F+*xettEs

simbolos
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16. ETIQUETA - Catéter Bal6n de Predilatacion

Braile Biomédica Industria Comércio e Representagdes Lt

Av. Presidente Juscelino Kubitschek de Oliveira, 1505 - o ot

Codigo Posal 15091.450 . S Joss do Rio ret - SP - Brasi
Teléfono: +55 17 2136-7000 SAC: 0800 707 20
CNP.J: 52.828.936/0001-09 www.braile.com.br

Nombre técnico: Protesis valvular cardiaca biologica

Nombre comercial: Protesis Valvular Biolégica INOVARE ® SAFESYNC ~ B-Delivery System
Componente: Catéter Balén de Prediatacion (18 0 20 mm)
Modelo: xoox

Namero de registro ANVISA: 10159030114
Técnico Responsable : Viadimir D. A. Ramirez - CRF-SP 09010

[ReF] [s]

Contenido del embalaje: 01 (un) Catéter Balon de Predilatacion (18 0 20 mm)
c : catéter balon de pr . poliamida

Producto de un solo uso. No vuelva a procesar.

@] DD/MM/AA

DD/MM/AA

== @ ® X m

Advertencias y precauciones, caracteristicas técnicas y condiciones de almacenamiento,
transporte y manipulacion del producto: consultar instrucciones de uso.

El producto, en su envase original, debe almacenarse en un ambiente limpio, seco, libre de intemperie y a
10°C einf 30°C

para evitar caidas y posibles dafios al p roducto. Para el transporte, nunca debe ser sometido a congelacion o
expuesto a temperaturas extremas. Durante el transporte, evite la exposicion al agua, la luz solar directa, las
temperaturas extremas y la alta humedad.

F¥*x0t!tEa

Para los simbolos:
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17. ETIQUETA - Introductor Expansible Transfemoral Aureus®

Braile Biomédica Indiistria Comércio e Representagoes Ltda.
A Presklnts hscslin Kulitachk de Olveia. 1505 - Jaim Tar!
Codigo Postal 15091450 - S0 José do Rio Preto - SP - Brasil
Tolblono. 155 17 2137000 SA, 0805 707 20
CNPJ: 52.628.936/0001-09 www.braile.com.br
Nombre técnico: Protesis valvular cardiaca biolégica
: Protesis Valvular Biolggica INOVARE® SAFESYNC — B-Delivery System
pansible Transfemoral Aureus

Nombre comer

Modelo: 000

Nimero de registro ANVISA: 10159030114
Técnico Responsable : Viadimir . A. Ramirez - CRF-SP 09010

[ReF] [sn]

Contenido del envase: 01 (uno) Introductor Expansible Transfemoral Aureus®.

polieileno.

Composicion: introductor vascular exp: polié 3
Producto de un solo uso. No vuelva a procesar.

DD/MMIAA

DD/MM/AA

~ = © X

Advertencias y precauciones, caracteristicas técnicas y condiciones de almacenamiento,
transporte y maripulacion del producto: consultar instrucciones de uso

El producto, en su envase original, debe almacenarse en un ambente limpio, seco, bre de inemperie y a

temperaturas superiores a 10 °C e nferiores a 30 °C.

para evitar caidas y posibles dafios al p roducto. rase transporte, nunca debe ser sometido a congelacion o

expuesto a temperaturas extremas. Durante el transporte, evite la exposicion al agua, la luz solar directa, las

temperaturas extremas y la alta humedad.
I T T o

X

>

fﬂf ‘ - B

P
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18. ETIQUETA - Ajustador

Braile Biomédica Industria Comércio e Representagdes Ltda.
I Av. Presidente Juscelino Kub«schek de Oliveira, 1505 - Jardim Tarraf

Cédigo Postal 15091-450 - S&0 José do Rio Preto - SP - Brasil
Toldiono <55 17 2138-7000 SAL. 0606 707 20 80
CNPJ: 52.828.936/0001-09 www.braile.com.br

Nombre técnico: Protesis valvular cardiaca biolégica

Nombre comercial: Prétesis Valvular Biologica INOVARE ® SAFESYNC — B-Delivery System
Componente: Ajustador
Modelo: xxxxx

Niimero de registro ANVISA: 10159030114
Técnico Responsable: Viadimir D. A. Ramirez - CRF-SP 09010

[Rer] [sN]

Contenido del embalaje: 01 (un) Ajustador.

Composicion: dispositivo de compresion de protesis transcatéter - polioximetileno, aleacion de aluminio.

Producto de un solo uso. No vuelva a procesar.

@ DD/MM/AA

DD/MM/AA

e (@ & X WD

Advertencias y precauciones, caracteristicas técnicas y condiciones de. almacenamiento,
transporte y manipulacin del producto: consultar instrucciones de uso.

E product, en su envase arignal, debe aimacenarso en un amlento mpo. seco bro do nemperie ¥ &
0°C.

para evitar caidas y pus\b\es datos s p Todiets, Par & transporte, nunca debe ser sometido a congelacion o
expuesto a temperaturas extremas. Durante el transporte, evite Ia exposicion al agua, la luz solar directa, las
temperaturas extremas y la alta humedad.

f+xett

Para los simbolos:

X

feni

&
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19. ETIQUETA - Prétesis Valvular Biolégica INOVARE® SAFESYNC
(componente de repuesto)

Braile Biomédica Industria Comércio o Representagdes Lids
v Prosidoio Juscln Kubischokdo Ovoi, 1505 - Jardim Farar1
Codigo Postal 15091-450 - Sao José do Rio Preto - SP - Bras
(CNPJ: 52.628.93610001-09 wiww brale.com br

Nombre técnico: Prétesis valvular cardiaca biolégica

rotesis 6 -8
Componente: Prétesis Valvular Biolégica INOVARE® SAFESYNC (20, 22, 24, 26, 28,0 30 m

Companent de repuesto para uso excusvo n la Proless Valvar Bikgica NOVARE® SAFESYNC
B-Delivery Syst

Modelos: xx0x

Nmero de registro ANVISA: 10159030114,
Técnico Responsable: Viadimir . A, Ramirez - CRF-SP 09010

[Rer] [sN]

Contenido del embalaje: 01 (una) Prétesis Valvular Biologica INOVARE® SAFESYNC (20, 22, 24, 26, 28 0 30
mm: 01 (uno) Manual de Instrucciones, 01 (uno) Formulario de Registro de Implantes , 06 (sels) eiquetas de
razabiidad,

Composicién: prétesis cardiaca biolégica transcatéter ~ tejido pericardio bovino conservado en solucion de
formadehidd, deacion o copaloSromo. polEster aia

Producto de un solo uso. No vuelva a procesar.
Esteriizacion quimica liquida.

@ DD/MM/AA

-
= Q& XK

Advertencias y precauciones, caracieristicas técnicas y condiciones de- amacenamiento,
nsporte y

ESPANOL

E1 producto, en su envase original, debe amacenarse en un ambiente limpio, seco, liore de intemperie y a

para eviar caidas y posibles dafios al producto. Para el ransporte, nunca debe ser somelido a congelacion o
©xpussioa lamporslurs exremst, Durrie o ranspas, eve I exposiotn l & gue sz sor directa,
mperaturas extremas y Ia alta humedad.

F*frxeottia

2n1




20. ETIQUETA - B-Delivery System (componente de repuesto)

Braile Biomédica Indstria Comércio e Representagées Ltda.
Av. Presidente Juscelino Kubitschek de Oliveia, 1505 - Jardim Tarraf |
Godigo Posal 15091-450 . S0 José do Rl Prto - SP - Brasi
Teléfono: +55 17 2136-7000 SAC: 0800 7
TS 52520 8310001.09 o b comr

Nombre técnico: Prétesis valvular cardiaca biologica
bgica INO' -

Protesis o
‘Componente: Catéter Balon de Prediatacion (18 0 20 mm)

Compnene de repuslo para uso excuso en . Press Valular Biobgica INOVARE ® SAFESYNC -
8-Delivery Syst

Modelo: xcocx

Nimero de registro ANVISA: 10159030114

Téenico Responsable: Viadimir D. A. Ramirez - CRF-SP 08010

[ReF] [s]

Contenido del embalaje: 01 (uno) Catéter Balon de Prediatacion (18 0 20 mm), 01 (uno) Manual de

Instrucciones.
‘Composicién: catéter con balon predilatacién — poliéter-blogue-amida, poliamida.

Producto de un solo uso. No vuelva a procesar

DD/MMAA

DD/MMAA

omE Q@ & W o

Advertencias y_precauciones, caracteristicas tscnicas y condiciones de almacenamiento,
transporte y manipulacién del producto: consultar instrucciones de uso.

El producto, en su envase original, debe almacenarse en un ambiente impio, seco, libre de intemperie y a
c 30°C.

para eviar caidas y posibles dafios al pr oduclo. Para el transporte, nunca debe ser somelido a congelacion o
‘expuesto a temperaturas extremas. Durante el transporte, evite la exposicion al agua, la luz solar directa, las

temperaturas extremas y la alta humedad.

fF¥*xe0tttia
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21. ETIQUETA - Catéter Balén de Predilatacion (componente de
repuesto)

Braile Biomédica Indstria Comércio e Representagoes Ltda.
Ay, Preidens Jusceln Kublschek d Olei, 505 - Jrdm Taraf
Cédigo Postal 15091450 - Sao José do Rio Preto - SP -
Teléfono: +55 17 2136-7000 SAC: 0800 707 20 50
CNPJ: 52.828,936/0001-09 www. braile.com br

Nombre técnico: Protesis valvularcardiaca biologica
Nombre comercial: Protesis Valvular Bioldgica INOVARE® SAFESYNC - B-Delivery System
Components: Catéter Balon de Prediatacion (18 0 20 mm)

Componerio o repusio para uso exclusivo o la Prtsis Vabwlar Blégica INOVARE * SAFESYNC ~
B-Delivery Syster
Modelo: xocx

Numero de registro ANVISA: 10159030114
Técnico Responsable: Viadimir D. A. Ramirez - CRF-SP 09010

El

Contenido del emb:
Instrucciones.

Composicién: catéter con balon predilatacién ~ poliéter-blogue-amida, poliamida.

01 (uno) Catéter Balén de Predilatacin (18 o 20 mm), 01 (uno) Manual de

Producto de un solo uso. No vuelva a procesar.

DD/MM/AA

DD/MMIAA

- © @ X W

Advatndis v procaucionss, caraclrivicas thrices y condicones de smacenariento.
transporte y manipulacién del producto: consultar instrucciones

ESPANOL

El producto, en su envase original, debe almacenarse en un ambients impio, seco, lire de intemperie y a
10°C o it 30°C.

para evitar caidas y posibles daios al pr oducto. Para el transporte, nunca debe ser somelido a congelacion o
expuesto a temperaturas extiremas. Durante el transporte, evite la exposicion al agua, Ia luz solar directa, las
temperaturas extemas y la alta humedad.

J”T"’@ITT'@
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22. ETIQUETA - Introductor Expansible Transfemoral Aureus®
(componente de repuesto)

Codigo Postal 15091-450 - Sao Jose do Rio
Cobione <53 1721587000 SAC: 080077 2050
CNPJ: 52.828.936/0001-09 www_braile.com.br

Lda.
I . Prosidots Jusceino Kubische de Olve¥s, 1505 - ard Taraf

Nombre técnico: Prétesis valvular cardiaca biologica

Nombre comercial: Protesis Valvular Biolégica \NOVARE“’ SAFESYNG - B-Delivery System
Componente: Introductor Expansible Transfemoral Auret

Component de repuest para o exclusio en la i Vol Biologica INOVARE® SAFESYNC —
B-Delivery Sy:

Modelo: 1000

Namero de registro ANVISA: 10159030114

Técnico Responsable: Viadimir D. A. Ramirez - CRF-SP 08010

[ReF] [sN]

Contenido del embalaje: 01 (uno) Introductor Expansible Transfemoral Aureus®, 01 (uno) Manual de.
Instrucciones.

Composicion: 3 polietieno,
Producto de un solo uso. No vuelva a procesar.

@ DD/MM/AA

DD/MM/AA

- @ © X W

Advertencias y precauciones, caracteristicas técnicas y condiciones de-almacenamiento,
transporte y manipulacion del producto; consultar instrucciones de uso.

E1 producto, en su envase original, debe almacenarse en un ambiente limpio, soco, libre de intemperie y a
" e

para evitar caidas y posibles dafios al pr oducto. Para el transporte, nunca debe ser somefido a congelacion o
expuesto a temperaturas extremas. Durante el transporte, evite la exposicion al agua, Ia luz solar directa, las
temperaturas extremas y la alta humedad.
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23. ETIQUETA - Ajustador (componente de repuesto)

Braile Biomédica Indistria Comérclo e Representagées Ltda.
Av. Presidente Juscelino Kubitschek de Oliveia, 1505 - Jardim Tarraf
Codigo Postal 15091-450 - So José do Rio Preto - SP - Brasi
Teléfono: +55 17 2136-7000 SAC: 0800 707 20 50
‘CNPJ: 52.828.936/0001-09 v braile.com.br
Nombre técnico: Protesis valvular cardiaca biologica
Nombre comercial: Protesis Valvular Biologica INOVARE® SAFESYNG — B-Delivery System
Componente: Ajustador
Componente de repuesto para uso exclusivo en la. Prétesis Valvular Biolégica INOVARE® SAFESYNG —
B-Delivery System
Modelo: xoooxx
Nimero de registro ANVISA: 10159030114,
Técnico Responsable: Viadimi D. A. Ramirez - CRF-SP 09010

i je: 01 (un) Ajustador, 01 Inst

Composicién: dispositivo de ajuste de protesis transcatéter - polioximetileno, aleacion de aluminio.

Producto de un solo uso. No vuelva a procesat

DD/MM/AA

DD/MMIAA

- @ @ X W

Advertencias y precauciones, caracteristicas técnicas y condiciones de almacenamiento,
transporte y manipulacion el producto: consultar instrucciones de uso.

El producto, en su envase original, debe aimacenarse en un ambiente impio, seco, libre de intemperie y a
10°C einfe 0°C. 6

ESPANOL

para evitar caidas y posibles dafios al pr oducto. Para el transporte, nunca debe ser sometido a congelacion o
expuesto a temperaturas extremas. Durante el transporte, evite la exposicion al agua, la luz solar directa, las.
temperaturas extremas y Ia alta humedad.

F**x0 Yt ia

Para simbolos:
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