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Disenada especificamente par
la posicion de la valvula mitral.

Disefio de bioingenieria PERIMOUNT L

 Disefno de bioingenieria desarrollado matematicamente
pensado para optimizar la capacidad de implante,
hemodinamicay la durabilidad a largo plazo1-8.

« Stent flexible de aleacion cromo-cobalto que absorb
energia durante el ciclo cardiaco.

o Las tres valvas simétricas independientes seleccionadas

de acuerdo con su grosor y elasticidad se colocan bajo el stent

flexible

Disefio mitral

« Bajo perfil para reducir el riesgo asociado con el prolaps

de la pared ventricular y con el tracto de salida del ventriculo
izquierdo.

» Marcadores negros de que indican la orientacion apropiada
para las suturas.

Se extiende por el tracto de
salida del ventriculo

Capacidad de implante

El sistema de soporte Tricentrix brinda facilidad de implante.

Cuando se despliega por completo, las comisuras se deben doblar h. L
hacia el centro de la valvula guiando las suturas hacia su posicion : — 1%
correcta para minimizar el riesgo de compresion de la estas. ! N V
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Durabilidad excepcional a largo
plazo por mas de 20 anos.

Durabilidad

El disefio de la valvula mitral PERIMOUNT demuestra de forma consistente
una durabilidad a largo plazo, segiin se informa en varios estudios.

Libertad actuarial del deterioro estructural de la valvula®
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Los pacientes y resultados son un subgrupo de cada estudio. Véase la seccion de referencias para definiciones, tamaro total de (n)
edad promedio de los pacientes.

Tratamiento del tejido*

La valvula PERIMOUNT Theon se trata con el proceso Carpentier-Edwards
ThermaFix el cual, plantea dos sitios principales de fijacion del calcio: glutaraldehidos residuales
fosfolipidos.

* No hay datos clinicos disponibles que evalien el efecto a largo plazo de los tratamientos tisulares de Carpentier-Edwards en pacientes.



Especificaciones nominales (mm

Bioprotesis cardiaca mitral Carpentier-Edwards PERIMOUNT Theon, modelo 6900PTFX

Tamano 25 mm 27 mm 29 mm 31 mm 33 mm
A.Diametro del Stent 25 27 29 31 33
B. Diametro externo del puesto de stent (Base) 28.0 29.5 315 335 33.5
C.Didametro externo del puesto de stent (Punta) 29 31 34 35 35
D. Diametro externo del anillo de sutura 34 36 39 41 43

E. Proyeccion ventricular 12 13 14 14 15

F. Altura total del perfi 17 18 19 20 20

Informacion de accesorios

Modelo 6900PTFX

Medidores individuales (especificar tamafo) 1169HP o 1169P
Mango reutilizable 1111

Mango mitral reutilizable, flexible 1117
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Indicaciones: Para utilizar en pacientes cuya valvulopatia mitral garantiza la sustitucion de suenfermedad de valvula mitral justifica el reemplazo de su valvula

natural o protésica, previamente implantada. Contraindicaciones: No utilizar si el cirujano considera que podria ser perjudicial para el paciente.

Complicacionesy efectos secundarios: Estenosis, regurgitacion, endocarditis, hemolisis, tromboembolismo, trombosis de la valvula, disfuncion no

estructural, deterioro estructural de la valvula, anemia, arritmia, hemorragia, accidente/evento isquémico transitorio, insu ciencia cardiaca congestiva,

infarto del miocardio, angina, perforacion ventricular por colocacion de endoprotesis vascular, cualquiera de los cuales podria llevar a reintervencion,
explantacion, discapacidad permanente y muerte. Advertencias: Se deben considerar los tratamientos alternativos en presencia de enfermedades

afecciones que afecten el metabolismo del calcio o cuando se utilicen tratamientos cronicos con medicamentos que contengan calcio, incluidos so en los

nifios, adolescentes, adultos jovenes y pacientes con una dieta alta en calcio o hemodialisis de mantenimiento. Se debe utilizar con precaucion en
presencia de hipertension sistémica grave o cuando la longevidad prevista del paciente sea mayor que la longevidad conocida de la protesis.
PRECAUCION: La ley federal (Estados Unidos) permite restringe la venta de este dispositivo exclusivamente a médicos o bajo prescripcién médica.
Consulte las instrucciones de uso para obtener toda la informacion de prescripcion, incluidas indicaciones, contraindicaciones, advertencias,
precaucionesy eventos adversos.

Producto para salud autorizado en Argentina por ANMAT - Registro PM-340-146; autorizado en Colombia por INVIMA - Registro
2007DM-0001152R1; autorizado en Costa Rica - Registro 1005-EMB-6746; autorizado en Mexico por COFEPRIS - Registro 1371C98 SSAy Aviso

de Publicidad YYYYYYYYYYYY; autorizado en Panama - Criterio Tecnico C.S.S. MQ-0374-08-13/R

Edwards, Edwards Lifesciences, el logotipo de la E estilizada, Carpentier-Edwards, PERIMOUNT, PERIMOUNT Plus, PERIMOUNT Theon, ThermaFix,
Tricentrix, y XenoLogix son marcas registradas de Edwards Lifesciences Corporation.
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