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Bioproétese

MOSAIC

Simplesmente versatil

Alcance a simplicidade com uma estrutura versatil projetada para realizar com

facilidade procedimentos Adrtico e/ou Mitrais, abertos ou minimamente invasivos.



Durabilidade clinicamente documentada em pacientes mais jovens.

Sistema Cinch® I, a solucéo ideal.

Durabilidade excepcional na posicdo mitral.



Bioprétese

MOSAIC

Considere a bioprétese Mosaic para seus pacientes
mais jovens.

Baseado em sua durabilidade excepcional em pacientes
Adrticos, o periodo de 13 anos pds implante, demonstrou
auséncia de dano estrutural semelhante quando comparado
entre pacientes com idade de implante abaixo e acima de
65 anos .’

Projetada com um avancado tratamento de anticalcificacéo
do tecido bioldgico através do AOA (Acido  Alfa-Amino-
Oléico), a Bioprotese Mosaic apresenta consistentes resultados
de durabilidade pés-implante.

Esta tecnologia proporciona diminuicdo da calcificacdo
tecidual, particularmente eficaz em pacientes mais jovens
como sugerem os dados de uma robusta durabilidade em
uma populacdo que, pelo contrério, estaria estaria limitada a
uma protese mecanica.>®

“O estudo revelou os estados satisfatorios
de auséncia de danos estruturais...”

Considere a bioprétese Mosaic na posicao Mitral.

Com base em caracteristicas de sucesso na estrutura da
bioprétese Hancock Il, a bioprétese Mosaic foi projetada para
suportar as tensdes mais contundentes que sdo produzidas na
posicado mitral.

Na terceira geracao de bioproteses, representada pela Mosaic,
o diferencial a pressao zero na fixacdo do tecido, preserva a
estrutura e mantém geometria nativa do folhete e, assim,
0 permite abrir e fechar rapidamente com uma coaptacdo
completa e competente.Estas novas tecnologias permitiram
a bioprétese Mosaic oferecer em implantes na posicao mitral,
resultados de durabilidade que competem com aqueles
observados na posicdo adrtica. Gracas a todos estes avancos,
ha uma nova op¢ao para seus pacientes mitrais para 0s quais o
reparo valvar ou o implante de uma prétese mecanica, podem
NAao ser uma op¢ao.

Durabilidade adrtica e mitral

Livre de reintervencado relacionada com a vélvula em implante
Adrtico e Mitral (SVD) (Atuarial) AVR e MVR.
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W.R.E. Jamieson et al,, Medtronic Mosaic porcine bioprosthesis:
Assessment of 12-year performance. J Thorac Cardiovasc Surg
2011;142:302-307.

Considere a bioprétese Mosaic para procedimentos
minimamente invasivos (MICS).

Como parte de sua estrutura, a Bioprotese Mosaic possui um
stent flexivel.

Este stent foi desenvolvido através de um polimero patenteado
que ndo apenas se flexiona com cada batimento cardfaco para
reduzir a tensao nos folhetos, mas também, permite realizar
um implante mais simples e seguro durante um procedimento
minimamente invasivo através do fechamento dos postes ao
usar o sistema Cinch Il. (Os postes voltam a posicdo original ao
liberar o sistema apds o implante), desta maneira é possivel
realizar um procedimento mais consistente e eficaz.

Estejaocirurgido usandooundo umaabordagemminimamente
invasiva, o stent flexivel ajusta-se ao Sistema de Implante
Cinch® Il proporcionando uma insercéo da valvula mais facil,
seja esta na posi¢do adrtica ou mitral.

O stent flexivel absorve as tensoes, naos as transferindo ao tecido,
proporcionando maior durabilidade biomecanica.

Alcance a
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A simplicidade permite decidir qual é o melhor caminho a
ser definido.

Existem muitas consideracdes a levar em conta em relacao

ao paciente. Estas consideracoes sao contempladas com uma
Unica escolha. Considere as solucdes em vaélvulas cardiacas
da Medtronic em todas as suas decisoes.

seizesimplicity.com



B|Op rétese MOSA|C® Especificacdes do Produto

Valvula Adrtica Mosaic®, Modelo 305C

Ndmero do Tamanho da valvula  Didmetro do Orificio ~ Anel de Sutura Altura da Protrusao
Pedido (Stent 0.D.1) (A) (Stent 1.D.) (B) (0,5 Didmetro (C) Vélvula (D) Adrtica (E)
T (0,5 mm) mm) (&1 mm) (£05mm)  (+0,5mm) O anel de sutura adrtico
> e 3050219 19 175 25,0 135 11,0 plano € seu stent simulam o
anel adrtico natural e
t 305C221 21 18,5 27,0 15,0 12,0 permitem realizar o
305C223 23 20,5 30,0 16,0 13,5 implante na posicao
L g | supra-anular.
A 305C225 25 22,5 330 17,5 15,0
: c L 3050227 27 24,0 360 185 155
305C229 29 26,0 39,0 20,0 16,0
Valvula Aortica Mosaic® Ultra, Modelo 305U
Ndmero do Tamanho da valvula  Didmetro do Orificio ~ Anel de Sutura Altura da Protrusao
Pedido (Stent 0.D.1) (A) (Stent 1.D.) (B) Diametro (C) Vélvula (D) Adrtica (E)
T T (0,5 mm) (0,5 mm) (+1 mm) (+0,5mm)  (+0,5mm)
D e 3050219 19 17,5 24,0 13,5 11,0 A vélvula adrtica Mosaic Ultra
3050221 21 185 260 150 120 € uma versao com anel de
sutura reduzido.
3050223 23 20,5 28,0 16,0 13,5
f\ 305U225 25 22,5 30,0 17,5 15,0
‘ 4 ‘ 3050227 27 24,0 32,0 18,5 15,5
305U229 29 26,0 34,0 20,0 16,0
Valvula Mitral Mosaic®, Modelo 310
Ndmero do Tamanho da valvula  Didmetro do Orificio ~ Anel de Sutura Altura da Protrusao
pedido (Stent 0.D.1) (A) (Stent 1.D.) (B) Didmetro (C) Valvula (D) Adrtica (E)
T T (0,5 mm) (0,5 mm) (+1mm) (+05mm)  (+0,5mm) Uma camada de feltro de
D E poliéster no anel de sutura
310C25 2> 225 330 185 135 proporciona menor tensao
310C27 27 24,0 350 19,0 14,0 ao suturar e melhor
s 310C29 29 26,0 38,0 20,5 15,5 posicionamento no implante
mitral.4
‘ a— 310C31 31 280 410 220 170
C
310C33 33 30,0 43,0 23,0 17,5
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Bioprdtese Mosaic®

Indicagdes: Para a substituicao de valvulas adrticas e/ou mitrais nativas ou protéticas defeituosas.

Contraindicagoes: Nao ha contraindicagdes conhecidas.

Adverténcias/Precau¢des/Eventos Adversos: Deterioracéo acelerada devido a degeneracao calcificada da bioprétese pode ocorrer em criangas, adolescentes, jovens adultos, e pacientes
com metabolismo de célcio alterado (ex. insuficiéncia renal crénica, hiperparatiroidismo). Possiveis eventos adversos incluem: angina, arritmia cardiaca, disritmias cardiacas, morte, endocardite,
insuficiéncia cardiaca, hemdlise, anemia hemolitica, hemorragia, vazamento transvalvular ou paravalvular, infarto do miocérdio, disfuncao nao estrutural, acidente vascular cerebral,

deterioracéo estrutural, tromboembolismo ou trombose de vélvula. Para obter informagées adicionais, consulte as instrugcdes de uso fornecidas com o produto.

Registro Anvisa:
10.339.190.376 -Vélvula Bioldgica Porcina para Posicao Adrtica / Mitral com Tramento Anticalcificagéo

Fev/2015.
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