Carpentier-Edwards PERIMOUNT

Magna Mitral Ease

Bioprétesis pericardica

Con la valvula Magna Mitral Ease,

puede elegir con confianza,
sabiendo que esta obteniendo
una valvula de Edwards
Lifesciences, el lider mundial en
terapia de valvulas cardiacas.
Construida sobre el disefio
unico y probado de la valvula
PERIMOUNT, la valvula Magna
Mitral Ease le brinda a usted

y a sus pacientes:

* Comparado con la valvula mitral PERIMOUNT Theon de Carpentier-Edwards

Perfil ultra bajo, con una
proyeccion ventricular reducida

hasta en un 40 %*

Excepcional durabilidad a largo

plazo

Facilidad de implante

ecificaciones nominales del modelo 7300TFX (mm)

Tamaiio 25 mm 27 mm 29 mm 31 mm 33 mm
A. Diametro del stent (forma de alambre) 25 27 29 31 31

B. Diametro del anillo de tejido 28 29.5 31.5 33.5 335
C. Diametro del anillo de sutura exterior 36 38 40 42 44
D. Perfil efectivo anterior 7 7.5 8 8.5 8.5

Accesorios

Set de accesorios tamafio barril SET1173B
Conjunto de accesorios para calibradores de réplica SET1173R
Mango flexible y reutilizable 1173

Mango flexible con valvula adjunta

El barril preinstalado y los calibradores de réplica facilitan el dimensionamiento de la valvula
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Breve resumen: Bioproétesis adrticas

Indicaciones: Para uso en pacientes cuya enfermedad valvular adrtica justifique el reemplazo de su valvula protésica natural o colocada previamente.
Contraindicaciones: No utilice si el cirujano cree que seria contrario a los mejores intereses del paciente. Complicaciones y efectos secundarios: Estenosis,
regurgitacion, endocarditis, hemdlisis, tromboembolismo, trombosis valvular, disfuncién no estructural, deterioro estructural de la valvula, anemia, arritmia, hemorragia,
ataquel/ictus isquémico transitorio, insuficiencia cardiaca congestiva, infarto de miocardio, angina, cualquiera de los cuales podria llevar a reoperacion, explantacion,
incapacidad permanente y muerte. Advertencias: Se deben considerar terapias alternativas en presencia de afecciones que afectan el metabolismo del calcio o cuando
se usan terapias con medicamentos crénicos que contienen calcio, incluidos nifios, adolescentes, adultos jévenes y pacientes con una dieta con alto contenido de calcio
o hemodialisis de mantenimiento. Debe utilizarse con precaucion en presencia de hipertension sistémica grave o cuando la longevidad anticipada del paciente sea mayor
que la longevidad conocida de la protesis.

PRECAUCION: La ley federal (Estados Unidos) restringe la venta de este dispositivo a una prescripciéon médica
o de acuerdo con esta. Consulte las Instrucciones de uso para obtener informaciéon completa sobre la prescripcion,
incluidas indicaciones, contraindicaciones, advertencias, precauciones y eventos adversos.
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Edwards, Edwards Lifesciences, el logotipo estilizado E, Carpentier-Edwards, Magna, Magna Ease, PERIMOUNT, PERIMOUNT Magna y ThermaFix
son marcas comerciales de Edwards Lifesciences Corporation. Todas las otras marcas registradas son propiedad de sus respectivos propietarios.

© 2018 Edwards Lifesciences Corporation. Todos los derechos reservados. PP--US-2937 v1.0
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Elija lo que eligiria para
usted mismo

y

“

)
)
)
)
»

"
/,/,///J/J Yiy
AN LD Y94
/JJJJAJJf‘f"
AN DL

v
v

/
4
.
3
M
)
3

Carpentier-Edwards PERIMOUNT

Magna Mitral Ease

Bioprotesis pericardica

N > > &> &

LTS\

4o

eee

N > > > &

e e e

SN P e

4445

Ny > e’
Ay 3

.ri“' <

Mre-ee e
NS/

4‘5L‘t‘\ \
.{.4 £op y

Illﬂliiln

I D5

IIIE!II"

Edwards




Todo comienza con el

Diseno probado de PERIMOUNT

La valvula Magna Mitral Ease se basa en el disefio probado y verificado de la
valvula PERIMOUNT, con elementos de disefio unicos que incluyen:

Modelado matematicamente, disefio de bioingenieria.
Disefiado para optimizar la implantabilidad, la hemodinamica

y la durabilidad a largo plazo

Stent flexible de aleacion de cromo-cobalto

Absorbe la energia para reducir el estrés de las valvas

Tres valvas pericardicas bovinas independientes
Compatible con el espesor y la elasticidad para optimizar

la distribucion del estrés

Perfil ultra bajo, con una proyeccién ventricular
reducida hasta en un 40 %*

* La posicion supraanular y el disefio asimétrico ayudan a
reducir la proyeccién ventricular?

*t En comparacion con la valvula mitral Theon PERIMOUNT de Carpentier-Edwards

Durabilidad excepcional a largo plazo

» Basado en el rendimiento comprobado del disefio de la valvula PERIMOUNT, con
una durabilidad clinica publicada de hasta 20 afios

Libertad actuarial del deterioro estructural de la valvulaif — PERIMOUNT bioproétesis mitral

Facilidad de implante

* Mango ancho y contorneado con sillin anterior unico y contorno lateral para
imitar la forma de la anatomia mitral nativa

Mango largo, multipliegue
que mejora la accesibilidad

e———— Mango ancho en forma de silla
A de montar
que imita la anatomia anular

Postes de stent retractiles
Mango de un solo
corte ‘

para liberacion rapida

para minimizar el potencial de
atrapamiento de suturas durante la
implantacion

Proceso
ThermaFix**

Los marcadores de
referencia LVOT

ayudan a asegurar una
orientacion éptima

Guia de
sutura unica

que simplifica la
colocacién de la sutura

** No hay datos clinicos disponibles que evallen el impacto a largo plazo del tratamiento con ThermaFix de Carpentier-Edwards en pacientes.
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Aupart! Jamieson? Murakami? Poirier Neville® Marchand® 16 Yr Results’ Aupart! Jamieson? Murakami? Poirier* Neville® Marchand® Res“g%?,‘;? a1 Res”gf‘-,‘ffs’f 218 Res“g;‘;‘;? a1 Res“ﬁ%ﬂ‘;? ate Bourguignon®
(>60) (>70) (>60) (270) (>60) (>70) (=70) (>60) (>70) (>60) (=70) (>60) (>70) (270) (=70) (270) (270) (>70)
5 afos 10 afios +—— 12afios —4 +—— 13afios — +—— 15afios — — 20afios —

I Los pacientes y los resultados son un subconjunto de cada estudio. Los métodos de informacion varian segun las fuentes de literatura. Ver referencias para definiciones.



