i ivaNova Implante Perceval

Health innovation that matters PontOS Chave

REF. FSCA-HV-2016-001

_““H‘a\‘mm

LN NS \\\\\\KH
AL P NN
2 'l.. ‘\\\\\\H\ﬁ\\“\“‘w =~

,/ff"", N an h\\\"\\\“\‘\“
i am” mm™™
=z ",.l. ‘\H\\‘H\n\\\:\“ﬁl‘ -
LT Ldui qhh\\\\&\\\\xm
o - - ..nhh\‘h\“\\\."x\“‘x\

N NN NN NN

r-----hh\\'\‘\‘\\\\\\\“\
ay Ny Ny Ny Ny \\\\\H\\\\‘\\‘H IM-00760
-~y T T

BT T T T T U N NN
NN

- e



Avaliacao pré-operatdria do paciente

Perceval fora da embalagem [Out of the Jar]
Técnica cirurgica
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Avaliacao pré-operatoria
do paciente
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Avaliacao pré-operatoria do paciente

ADVERTENCIA: Verifique se no eco pré-operatdrio a propor¢do entre a jung¢do sinotubular e o
diametro anular é < 1,3. Uma propor¢ao maior que 1,3 indica uma condicao de dilatagao da raiz
adrtica, para a qual o implante Perceval S é contraindicado.

O ecocardiograma transesofagico [TEE - Transesophageal Echocardiography] oferece informacgdes sobre
a geometria da raiz adrtica, possibilitando a medicdo da juncao sinotubular [STJ - Sinotubular Junction]
e o calculo subsequente da STJ para a proporcao do anel, que deve ser <1,3 para assentamento ideal da
valvula. A medicdo da juncao sinotubular pode ser desafiadora sem TEE.
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Perceval fora da embalagem
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Perceval fora da embalagem

A valvula como encontrada na embalagem nao é coaptada
por completo. E possivel ver uma forma simétrica, mas os
prolapsos ndao sao coaptados.

Isso é normal; de fato, o Perceval possui um diametro
maior que a faixa anular indicada, para aplicar uma forca
radial para assentamento da valvula e ancoragem depois
do implante.

Quando a valvula é dimensionada e implantada de forma
adequada, seu diametro de entrada de fluxo é reduzido
para ser adequado ao anel do paciente e obter coaptacao
dos prolapsos.
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Técnica cirurgica
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Aortotomia

Uma aortotomia transversal localizada pelo menos 3,5 cm acima do anel adrtico ou pelo menos 0,5 cm acima da jun¢do
sinotubular é considerada ideal.

ADVERTENCIA: A aortotomia obliqua ndo é recomendada, visto que a liberagdo do dispositivo no
implante pode resultar em dificuldades para a sutura da aortotomia.

A aortotomia é feita de forma transversal, maior que o que é
utilizado para a AVR [Substituicdo de Valvula Adrtica]
tradicional. O motivo é que o stent de nitinol ndao é mais uma
valvula tradicional e a parte de saida de fluxo pode interferir
com o fechamento da aortotomia ou pode ficar presa dentro

\/) E da sutura se a aortotomia for muito baixa.
N\
\‘« \ ~ . " .
( ) A extensdo da aortotomia depende da preferéncia do
g cirurgidao; nao é recomendado estender a incisao
"/7”

excessivamente.
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Precaucodes relacionadas ao implante Perceval

Em caso de procedimentos concomitantes, estes devem ser realizados o mais cedo possivel antes do
implante do Perceval S.

Apds o implante do Perceval, a manipulacdo do coracdo e/ou da aorta ascendente, se necessaria,
deve ser feita com sutileza; caso seja colocado um retrator atrial, tomar cuidado para ndao comprimir

a aorta ascendente. Estas manobras podem resultar em efeitos desconhecidos na valvula
implantada, incluindo deslocamento e dobra.
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Descalcificacao

Adverténcia:Nao é necessdria a descalcificacao
intra-anular completa do anel, mas as
calcificagdes intraluminais excéntricas/volumosas
salientes devem ser removidas.

A descalcificacao inadequada ou residuos de calcio
podem causar uma superficie desigual que pode
levar ao vazamento paravalvular.

Depositos volumosos de «cdlcio na LVOT
[Obstru¢dao de Saida de Fluxo do Ventriculo

Esquerdo]

pode prevenir a expansao ideal da parte de entrada
de fluxo do stent. Estes depdsitos devem ser
abordados durante o implante para evitar PVL
[vazamento paravalvular] e/ou posicionamento

incorreto da valvula.

Hipertrofia da LVOT

pode prevenir a expansao ideal da parte de entrada
de fluxo do stent.

Neste caso é recomendada a miectomia

_ivaNova IM-00760



Descalcificacao

A descalcificagao é muito importante nas areas
proximas as comissuras.

Aqui, os depdsitos de calcio podem impedir a
expansao do suporte comissural.

Suporte
comissural

Assentamento
do colar

_ivaNova IM-00760
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Dimensionamento

Cada dimensionador representa os limites inferior e superior do
tamanho respectivo da valvula Perceval.

E recomenddvel comecar o dimensionamento com o tamanho
uen
s”.

Os obturadores brancos nao devem deformar o anel durante o
procedimento de dimensionamento. Evite forcar o obturador
branco através do anel.

A importancia do dimensionamento correto

O tamanho adequado da prétese é estabelecido quando o
obturador transparente passa facilmente através do anel adrtico
para o ventriculo esquerdo, e o obturador branco permanece
estavel acima do anel adrtico.

O dimensionamento abaixo do tamanho ideal pode levar a um
vazamento  central ou paravalvular, enquanto o
dimensionamento acima do tamanho ideal pode levar a
gradientes de pressao elevados ou mau funcionamento da

valvula.
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Dimensionamento: o que fazer em caso de duvida?

Exemplo: se vocé empurrar com forca adicional, o obturador branco ird passar através do anel

Sugestado: verifique se o dimensionador de valvula entrou no anel perpendicular ao plano anelar.

Entdo, se o obturador branco permanecer acima do anel ou bloqueado dentro do anel precisando de tracao firme para
ser retirado, selecione a valvula de mesmo tamanho (ndo do tamanho maior).

LEMBRE-SE:
N3do ha vantagem no dimensionamento acima do ideal do Perceval.

Uma valvula Perceval acima do tamanho ideal ndo garantird melhor desempenho hemodinamico. Caso acima do
tamanho ideal, o Perceval provavelmente apresentara expansao abaixo da ideal, o que pode resultar em gradientes mais
altos.

DICA:

Em um caso de limite, com o anel direito entre dois tamanhos, considere a dimensao geral da raiz adrtica (largura da STJ e
cavidade) para a escolha do seu tamanho.

L jivaNova IM-00760 2



Suturas guia

A colocacdo correta das suturas guia é a chave para o
posicionamento correto da valvula.

As suturas guia devem ser posicionadas para suportar a
tracdo aplicada durante a implantacao do dispositivo.

Posicione uma sutura guia em cada cavidade da valvula, 2
- 3 mm abaixo do ponto de articulagdo do prolapso,
perpendicular ao anel.

A distribuicdo de 120 graus das suturas pode ser
garantida utilizando os dimensionadores, visto que eles
possuem raios de referéncia que sao distribuidos a 120
graus.

_ivaNova IM-00760
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Suturas guia - Diretrizes de extremidade da LVOT

Evite posicionar as suturas guia muito baixas no

anel.
\ Colar
A extremidade da LVOT nado deve estar mais que
2-3 mm abaixo do anel. 3
O colar da entrada de fluxo do Perceval deve 7] : L

estar assentado acima do anel.

LB B . -

As extremidades de LVOT das suturas guia determinam a profundidade da vdlvula.

Portanto, é importante que as suturas guia sejam posicionadas inserindo a agulha na LVOT (abaixo do anel) e saindo
acima do anel.

Isto evita que a vdlvula seja posicionada muito baixa ou muito alta na raiz adrtica.

_ivaNova IM-00760



Suturas guia - Diretrizes de extremidade aortica

A extremidade adrtica das suturas guia
proporciona um importante ponto de
referéncia antes da colocac¢ao da valvula.

Posicione as suturas guia com nivel de
extremidade adrtica a 2-3 acima do anel. Isto
proporcionara uma boa referéncia para o
posicionamento da valvula antes de abrir a
entrada de fluxo.

O arco do colar deve estar aproximadamente
no mesmo nivel do ponto de saida das
suturas guia.

_ivaNova IM-00760
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Suturas de tracao

O uso de suturas de tragdo, posicionadas no
nivel das comissuras, ndao é obrigatério para
implantagao do Perceval.

No entanto, o seu uso pode ajudar na
visualizagao e facilitar o posicionamento das
suturas guia.

Se utilizar suturas de tracao, lembre-se de
soltar as suturas de tracao antes da
colocagao da valvula.

Visto que as suturas de tracdo levantam o
plano do anel para cima, elas devem ser
liberadas antes da implantacdao do Perceval
para evitar o posicionamento incorreto da
vdlvula apés a sua liberagao.

_ivaNova IM-00760
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Técnica cirurgica - Tracao das suturas guia

Todas as trés suturas guia devem ser puxadas de
modo firme durante a colocagao da valvula.

Se a tensao for fraca em uma das suturas guia, a
valvula pode inclinar para este lado.

As suturas guia devem ser puxadas a um angulo
estreito préximo ao suporte.

Assegure-se de que durante a colocagcdo da valvula vocé S
nao esteja evitando que os seus assistentes mantenham
todas as trés suturas guia puxadas de forma apropriada

no angulo correto. Eixo da haste do suporte

LivaNova IM-00760 Y



Colocacao da valvula

Avalie o alinhamento da valvula a partir das
cavidades esquerda, direita e ndo corondria. Visto
qgue o nadir da cuspide nao coronaria é mais baixo,
os suportes devem ser inclinados na direcdo do
cirurgido para garantir o assentamento apropriado
da valvula no nivel anular e evitar a PVL.

Gire o botao na extremidade do suporte no sentido
horario (seta para o cadeado aberto) até ouvir um
clique e “sentir” o anel de entrada de fluxo da
valvula sendo liberado.

Nesta etapa, certifique-se de nao inclinar o
suporte, que deve ser mantido perpendicular ao
plano anular.

Certifique-se de que as suturas nao estejam
enroladas ao redor dos suportes do stent, o que
poderia interferir no assentamento adequado do
dispositivo.

_ivaNova IM-00760

18



Colocacao da valvula

Remova o Smart Clip e puxe a bainha deslizante
para fora do suporte.

Evite movimentos de rotacdao e mantenha o
suporte em uma posicao axial com relacdo a
aorta.

Certifique-se de que as suturas guia nao estejam
presas nos suportes do stent.

A saida de fluxo da vdlvula sera liberada seguindo
a retirada do suporte.

Depois que a colocacdo estiver completa, o
suporte deve ser removido da LVOT com
movimentos giratérios sutis. Evite enrolar o
suporte na protese.

_ivaNova IM-00760
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Balao

A dilatacao do baldo proporciona assentamento ideal da
valvula ao anel adrtico.

A dilatacao do baldao nao causa deformacao do stent.
Escolha o baldo que corresponda ao tamanho da valvula
a ser implantada.

Durante a dilatacao do baldo, o cateter deve ser mantido
absolutamente estavel para evitar a colocagao incorreta
ou dano a protese.

Certifique-se de que o baldo esteja completamente
esvaziado antes de remové-lo (retirar o baldo ndo
esvaziado por completo pode causar deslocamento da
valvula).

_ivaNova IM-00760
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Inspecdo antes de fechar a aorta

Antes de fechar a aorta, as seguintes
verificagcdes devem ser feitas:

® Paténcia do dstio coronario
® Posicionamento adequado da valvula

O colar de assentamento do pericardio
(C) deve ficar assetando de forma
supra-anular, enquanto a guia de
entrada de fluxo (A) deve ser assentada
de forma intra-anular.

_ivaNova IM-00760

Nivel do
anel
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Inspecao antes de fechar a aorta

Posicionamento da valvula:

O colar do Perceval é assentado de forma supra-anular
enguanto que a guia de entrada de fluxo é assentada de
forma intra-anular. Portanto, se o anel estiver visivel por
cima, a valvula estd posicionada muito baixa.

Se o anel estiver visivel pelo lado ventricular, a valvula
esta posicionada muito alta.

Verifique visualmente se os suportes sinusoidais estdao
justapostos nos seios Valsalva. A aposi¢cao completa do
anel de saida de fluxo para a parede da aorta no nivel da
STJ ndo é necessaria. A pds-dilatacao do anel de saida
de fluxo nao é recomendada.

iivaNova IM-00760
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Inspecao antes de fechar a aorta

Uma valvula Perceval de tamanho adequado e implantada
na raiz adrtica mostrara uma coaptagao uniforme, com os
aros dos prolapsos na mesma altura.

Note que a possivel presenca de um espaco central limitado
entre os prolapsos é intrinseca ao desenho da valvula,
contanto que seja simétrica e limitada em extensao.

Verifique se a protese esta bem ancorada a raiz da aorta e
se nao ha falta de contato entre a prétese e o anel da aorta,
potencialmente responsavel por vazamentos paraprotéticos.
O preenchimento da raiz adrtica pode ser feito a critério do
médico (teste hidraulico).

Utilizando pingcas arredondadas de forma delicada, os
prolapsos devem mostrar uma coaptac¢do uniforme com os
aros dos prolapsos na mesma altura.

iivaNova IM-00760
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Remocdo das suturas guia

Remova as suturas guia antes de fechar a aortotomia.

Para remover quaisquer suturas guia, elas devem ser cortadas logo acima do nivel
da aortotomia.

As suturas guia nao devem ser amarradas. Isto pode prevenir o assentamento
ideal da vdlvula e causar vazamentos centrais ou paravalvulares.

. ivaNova IM-00760
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Potenciais riscos devido a fixacdao das suturas guia

Valvula inclinada devido a:

® posicionamento improéprio das
suturas guia em anatomia
desfavoravel

® colocagao inadequada durante o né

_ivaNova IM-00760

Valvula distorcida devido ao
posicionamento improprio das
suturas guia (ndo alinhadas com
os olhais da vélvula, distribuidas a
120 graus)
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Procedimento de remocao da protese

Caso seja necessario remover a protese do local do implante, prossiga como segue:
Coloque gelo a partir de uma solucao fisioldgica na area cirurgica, garantindo que o gelo entre em contato com a proétese;

Molhe a prdotese com a solucdo fisiolégica com gelo e grampeie simultaneamente a secao de saida de fluxo da proétese
com trés pingas cirurgicas posicionadas a 120°;

Utilize a pinca para criar compressao radial na proétese para reduzir o seu didmetro; o procedimento é realizado
segurando a parte superior do stent (saida de fluxo) em dois pontos opostos e os arrastando para o centro ao mesmo
tempo, formando um “x” . Utilizando o “movimento de x”, a protese pode ser facilmente removida (*).

Apds a retirada da protese da parede adrtica, extraia a pinga e a protese como se fossem um unico dispositivo; nao
danifique o tecido circundante.

Uma proétese Perceval removida NAO DEVE SER REIMPLANTADA, pois sua integridade ndo é mais garantida.

(*) Santarpino G. et al. "A supra-annular malposition of the Perceval S sutureless aortic valve: the 'x-movement'
removal technique and subsequent reimplantation" Interactive CardioVascular and Thoracic Surgery 15 (2012) 280-
281
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Fechando a aorta

Certifigue-se de que a sutura de
fechamento nao toque no stent de
nenhuma forma.

Considerando que o nivel da aortotomia
ira mover distalmente com relacdo ao
anel apds a retirada do grampo, pegar a
estrutura apresenta o risco de deslocar a
valvula para a raiz adrtica.

Portanto, cada ponto da sutura deve ser
feito com inspecao visual para garantir o
fechamento exato.

_ivaNova IM-00760
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Eco intraoperatorio pos-implante

O eco intraoperatério poés-implante é uma etapa
importante para controle da qualidade em todos os
procedimentos com vélvula.

Na configuragao de implantagao sem sutura, ele evita a
deteccao tardia de mau funcionamento do dispositivo
ou regurgitacao seguindo o procedimento.

Observagao: apos retirar o grampo, especialmente em
casos de baixa pressao, um vazamento central trivial
pode ser detectado. Este vazamento provavelmente
desaparecera em algumas horas assim que a pressao
diastélica for restaurada.

Caso seja detectado um vazamento maior, verifique o
dimensionamento e o posicionamento da valvula para
avaliar a necessidade de explantacdo da valvula.

_ivaNova IM-00760
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