Valvula Aortica

INSPIRIS
RESILIA

Una base ideal para el
futuro de sus pacientes

El primer producto a ofrecer una nueva clase de valvulas
cardiacas resilientes habilitada por tejido RESILIA.




Introduciendo

la valvula INSPIRIS:

La primera en ofrecer una nueva
clase de valvulas de pericardio
bovino resiliente

Valvulas de
tejido
Resiliente

Valvulas
de tejido
Bovino

Valvulas
de tejido
Porcino

Valvulas
Mecanicas

*Tejido RESILIA probado frente a tejido pericardico bovino comercialmente disponible de Edwards en un modelo de oveja juvenil.’
No hay datos clinicos disponibles que evalien el impacto a largo plazo del tejido RESILIA en los pacientes.

INo se requiere enjuague.




Una base ideal para

el futuro de los pacientes:
tejido RESILIA, disefo y caracteristicas
confiables, y tecnologia VFit

* Consulte las instrucciones del dispositivo para conocer las advertencias importantes relacionadas con la tecnologia VFit.
Estas caracteristicas no se han observado en estudios clinicos para establecer la seguridad y efectividad del modelo 11500A
para su uso en procedimientos de valvula en valvula. La tecnologia VFit esta disponible en tamafos de 19-25 mm.




Valvula aortica INSPIRIS RESILIA

Modelo Tamano Modelo Accesorios

11500A19 19 mm 1133SET Medidores - Conjunto Completo
11500A21 21 mm 1133 Medidor - Individual
11500A23 23 mm TRAY1133 Bandeja de accesorios
11500A25 25 mm 1111 Mango reutilizable mas largo
11500A27 27 mm 1126 Mango de un solo uso
11500A29 29 mm
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Informacion importante de seguridad: valvula aértica INSPIRIS RESILIA

Indicaciones: Para uso en el reemplazo de valvulas cardiacas aorticas nativas o protésicas.

Contraindicaciones: No se conocen contraindicaciones con el uso de la vélvula adrtica INSPIRIS RESILIA.
Complicaciones y efectos secundarios: tromboembolismo, trombosis valvular, hemorragia, hemélisis, 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 una reoperacion. Explantacion, incapacidad 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 disefada para permitir la compresion o
expansion durante la implantacion de la valvula quirdrgica. Esto causara daiio a la valvulay puede resultar en
incompetencia aértica. NO REALICE PROCEDIMIENTOS DE VALVULOPLASTIA AORTICA DE GLOBO INDEPENDIENTE

EN ESTA VALVULA PARA TAMANOS DE 19 - 25 mm, ya que esto puede expandir la valvula y causar incompetencia abrtica,
embolia coronaria o ruptura anular. Los procedimientos de valvula en valvula en una valvula INSPIRIS deben realizarse de
acuerdo con las combinaciones en SAPIEN XT IFU. No se han evaluado otras combinaciones y pueden dar como resultado
la embolizacion de dispositivos transcatéter anclados o que provocan la rotura anular.

Edwards, Edwards Lifesciences, el logotipo estilizado de E, Carpentier-Edwards, INSPIRIS, INSPIRIS RESILIA, Magna, Magna Ease,
PERIMOUNT, PERIMOUNT Magna, RESILIA, SAPIEN, SAPIEN XT, y VFit son marcas comerciales de Edwards Lifesciences Corporation.
El resto de las marcas registradas son propiedades de sus respectivos propietarios.

Producto Medico de uso exclusivo profesional y de venta exclusiva a insituciones sanitarias y profesionales de la salud.
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