Valvula adrtica INSPIRIS RESILIA
Indicada para hoy. Lista para manana.

Atencion: Tecnologia VFit
para expansion de valvulas

La valvula INSPIRIS RESILIA con tecnologia VFit
ayuda a los pacientes a afrontar el futuro con
confianza, con opciones mejoradas para las
intervenciones posteriores de la valvula.

La tecnologia VFit patentada esta diseiiada para permitir procedimientos

de valve-in-valve en el futuro, en un momento en que los pacientes son
mayores y tienen un importante riesgo potencial de complicaciones.!

> Latecnologia VFit ofrece una expansion de la valvula controlada y
predecible, lo que aumenta las opciones de intervencion futuras
para el tratamiento.

Para los pacientes con valvulas aorticas implantadas quirGrgicamente de /N
menos de 25 mm, el futuro reemplazo de la valvula aértica transcatéter (TAVR) —
presenta un desafio. El tamafo pequeno del anillo puede impedir el flujo

sanguineo posterior a la TAVR, aumentando los gradientes de presiony
potencialmente afectando los resultados del paciente. Se necesita una
forma de aumentar el area efectiva del orificio de la valvula.

Lograr la expansion del area con la mayoria de los disefios de valvulas
implantadas quirGrgicamente requiere que el anillo se "agriete"
mecanicamente antes del despliegue del TAVR.2 Cuando se rompe una valvula
de esta manera, no es posible predecir la cantidad de expansion o controlar
exactamente como y donde ocurrira la fractura.!

Innovacién que fomenta la confianza

A diferencia de otras valvulas, la valvula INSPIRIS RESILIA con tecnologia VFit
esta disenada especificamente para ofrecer una expansion controladay
predecible durante el despliegue de valve-in-valve.*'

Con la valvula INSPIRIS RESILIA, para lograr la expansion del area, no es necesario
fracturar la valvula bioprotésica con alta presion a fin de expandir la valvula. La
fractura de la valvula bioprotésica se asocia con el riesgo de accidente cerebrovascular
y otras complicaciones en pacientes sometidos a valve-in-valve2.

*Basado en datos de banco. Consulte las instrucciones de uso del dispositivo para conocer las advertencias importantes
relacionadas con la tecnologia VFit. Estas caracteristicas no se han evaluado en estudios clinicos para establecer la
seguridad y eficacia del modelo 11500A para su uso en procedimientos de valve-in-valve. La tecnologia VFit esta
disponible en tamanos de 19 a 25 mm.




Como la tecnologia VFit permite una expansion controlada:

. e

f[ b - La expansion es activada por la fuerza radial aplicada por
Preexpansion la expansion de la nueva valvula transcatéter dentro de la valvula

INSPIRIS RESILIA existente, dando como resultado una expansion

uniforme y controlada alrededor del perimetro de la valvula.
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Postexpansion

La banda de poliéster perforada esta disefiada para expandirse en cada
una de las tres comisuras durante la implementacion de la nueva

valvula transcatéter, proporcionando una expansion controlada, \
predecible y uniforme del orificio interno de la valvula. | . .

Preexpansion Postexpansion

- La banda de aleacion de cobalto-cromo de la valvula permite una
expansion controlada para adaptarse a una nueva valvula transcatéter
dentro de la valvula INSPIRIS RESILIA existente. La funcion de expansion
esta disponible en tamanos de 19 a 25 mm para una amplia gama
de pacientes con diferentes tamaiios de anillo.

Hay mas para explorar
> Para obtener mas informacion sobre como la valvula INSPIRIS RESILIA puede beneficiarlo a usted y a sus
pacientes, hable con su representante de Edwards Lifesciences.
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Informacion importante de seguridad: Valvula aértica INSPIRIS RESILIA

Indicaciones: Para uso en reemplazo de valvulas cardiacas aorticas nativas o protésicas. Contraindicaciones: No se conocen contraindicaciones con el uso de la
valvula aértica INSPIRIS RESILIA. Complicaciones y efectos secundarios: Tromboembolismo, trombosis valvular, hemorragia, hemdlisis, regurgitacion, endocarditis,
deterioro estructural de la valvula, disfuncion no estructural, estenosis, arritmia, ataque isquémico transitorio/accidente cerebrovascular, insuficiencia cardiaca
congestiva, infarto de miocardio, cualquiera de los cuales podria conducir a la reoperacion, explantacion, discapacidad permanente y muerte. Advertencias: NO
AJUSTE EL DIAMETRO DE LA VALVULA EXPANDIENDO LA BANDA ANTES DE/O DURANTE LA IMPLANTACION DE LA VALVULA QUIRURGICA. La banda expansible no esta
disenada para permitir la compresion o expansion durante la implantacion de la valvula quirdrgica. Esto causara daiio a la valvula y puede resultar en incompetencia
adrtica. NO REALICE PROCEDIMIENTOS DE VALVULOPLASTIA AORTICA CON BALON INDEPENDIENTE EN ESTA VALVULA PARA LOS TAMANOS DE 19-25mm, ya que esto
puede expandir la valvula y causar incompetencia aortica, embolia coronaria o ruptura anular. El dimensionamiento de valve-in-valve de la valvula INSPIRIS solo se ha
probado con vélvulas cardiacas transcatéter especificas de Edwards. El uso de otras vélvulas transcatéter puede dar lugar a la embolizacion de dispositivos
transcatéter anclados en su interior o provocar una ruptura anular.

PRECAUCION: La ley federal (USA) restringe la venta de este dispositivo por un médico o por orden de este. Consulte
las instrucciones de uso para obtener informacion completa sobre la prescripcion.

Edwards, Edwards Lifesciences, el logotipo estilizado de E, INSPIRIS, INSPIRIS RESILIA, RESILIA y VFit son marcas comerciales
de Edwards Lifesciences Corporation. Todas las demas marcas registradas son propiedad de sus respectivos propietarios. -."‘
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