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1. Informacién General

Producto (Segun Registro Sanitario) Medronic Open / Valvulas Cardiacas e
injertos de valvulas aorticas.

Nombre Comercial Valvulas cardiacas Open Pivot

Marcas Open Pivot

Fabricante Legal Medtronic INC, Con domicilio en Estados
Unidos de América

Numero de Registro Sanitario INVIMA 2016DM-0003580-R1

Fecha de expiracion del Registro Sanitario 11-07-2026
Clasificacién del riesgo 1]

Codigo GMDN 60423
2. Especificaciones

Composicion Titanio, carbdn, poliéster, teflon, polisulfona,
acero inoxidable, nitinol

Presentacion Comercial Empaque individual

Condiciones de Almacenamiento Ambiente con temperatura controlada de
15a30°C

Método de esterilizacion Calor humedo (autoclave)

Vida Util 5 afios

Referencias

cODIGO DESCRIPCION |
500FA19 Open Pivot Heart Valves AP Series
500FA21 Open Pivot Heart Valves AP Series
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500FA23 Open Pivot Heart Valves AP Series
500FA25 Open Pivot Heart Valves AP Series
500FA27 Open Pivot Heart Valves AP Series
500FA29 Open Pivot Heart Valves AP Series
500FA31 Open Pivot Heart Valves AP Series
500DA16 Open Pivot Heart Valves AP Series
500DA18 Open Pivot Heart Valves AP Series
500DA20 Open Pivot Heart Valves AP Series
500DA22 Open Pivot Heart Valves AP Series
500DA24 Open Pivot Heart Valves AP Series
500DA26 Open Pivot Heart Valves AP Series
500DA28 Open Pivot Heart Valves AP Series
500DM19 Open Pivot Heart Valves AP Series
500DM21 Open Pivot Heart Valves AP Series
500DM23 Open Pivot Heart Valves AP Series
500DM25 Open Pivot Heart Valves AP Series
500DM27 Open Pivot Heart Valves AP Series
500DM29 Open Pivot Heart Valves AP Series
500DM31 Open Pivot Heart Valves AP Series
500DM33 Open Pivot Heart Valves AP Series
501DM16 Open Pivot Heart Valves AP Series
501DM18 Open Pivot Heart Valves AP Series
501DM20 Open Pivot Heart Valves AP Series
501DM22 Open Pivot Heart Valves AP Series
501DM24 Open Pivot Heart Valves AP Series
501DM26 Open Pivot Heart Valves AP Series
501DM28 Open Pivot Heart Valves AP Series
503DA16 Open Pivot Heart Valves AP Series
503DA18 Open Pivot Heart Valves AP Series
503DA20 Open Pivot Heart Valves AP Series
503DA22 Open Pivot Heart Valves AP Series
503DA24 Open Pivot Heart Valves AP Series
503DA26 Open Pivot Heart Valves AP Series
503DA28 Open Pivot Heart Valves AP Series
502AG21 Open Pivot Heart Valves AP Series
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502AG23 Open Pivot Heart Valves AP Series
502AG25 Open Pivot Heart Valves AP Series
502AG27 Open Pivot Heart Valves AP Series
502AG29 Open Pivot Heart Valves AP Series
502AG31 Open Pivot Heart Valves AP Series
502AG33 Open Pivot Heart Valves AP Series
503DM16 Open Pivot Heart Valves AP Series
503DM18 Open Pivot Heart Valves AP Series
503DM20 Open Pivot Heart Valves AP Series
503DM22 Open Pivot Heart Valves AP Series
503DM24 Open Pivot Heart Valves AP Series
503DM26 Open Pivot Heart Valves AP Series
503DM28 Open Pivot Heart Valves AP Series
504FA19 Open Pivot Heart Valves AP Series
504FA21 Open Pivot Heart Valves AP Series
504FA23 Open Pivot Heart Valves AP Series
505DA16 Open Pivot Heart Valves AP Series
505DA18 Open Pivot Heart Valves AP Series
505DA20 Open Pivot Heart Valves AP Series
505DA22 Open Pivot Heart Valves AP Series
505DA24 Open Pivot Heart Valves AP Series
505DA26 Open Pivot Heart Valves AP Series
505DA28 Open Pivot Heart Valves AP Series
500DM35 Open Pivot Heart Valves AP Series
505DM16 Open Pivot Heart Valves AP Series
505DM18 Open Pivot Heart Valves AP Series
505DM20 Open Pivot Heart Valves AP Series
505DM22 Open Pivot Heart Valves AP Series
505DM24 Open Pivot Heart Valves AP Series
505DM26 Open Pivot Heart Valves AP Series
505DM28 Open Pivot Heart Valves AP Series
525 Open Pivot Heart Valves AP Series
571 Open Pivot Heart Valves AP Series
572 Open Pivot Heart Valves AP Series
573 Open Pivot Heart Valves AP Series
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574 Open Pivot Heart Valves AP Series
575 Open Pivot Heart Valves AP Series
576 Open Pivot Heart Valves AP Series
577 Open Pivot Heart Valves AP Series
578 Open Pivot Heart Valves AP Series
579 Open Pivot Heart Valves AP Series
580 Open Pivot Heart Valves AP Series
581 Open Pivot Heart Valves AP Series

3. Descripciéon del Producto

Indicaciones de Uso La véalvula Cardiaca Open Pivot se usa en el
reemplazo de valvula en pacientes con valvulas
cardiacas enfermas, dafiadas o con mal
funcionamiento. Este dispositivo puede también ser
usado en el reemplazo de valvula cardiaca
prostética previamente implantada.

DESCRIPCION

La valvula cardiaca Open Pivot es una prétesis de valvula cardiaca que esta hecha de carbéon
pirolitico, cuenta con: pivotes abiertos y dos hojas. La valvula estd compuesta por un anillo de
orificio, dos hojas, y un anillo de sutura. El anillo de orificio es de carbdn pirolitico con el fin de
aumentar la durabilidad y mejorar el area de flujo, por otra parte las hojas incorporan un
substrato de grafito. El substrato de grafito en cada hoja es impregnado con 20% de tungsteno
y el anillo de sutura es fabricado en un anillo de titanio para mejorar la radiopacidad. El
movimiento de las hojas es controlado por guias pivotes ubicadas en el

interior de la circunferencia del anillo de orificio.

Las dos hojas estan construidas para rotar en esferas que se proyectan en el orificio. Esto
minimiza el potencial de tromboembolismo eliminando depresiones o cavidades en el orificio.
Las hojas pueden abrirse en un angulo maximo de 85 grados y cerrase rapidamente
permitiendo un bajo gradiente de presion, flujo cercano al laminar, y minima regurgitacion. El
disefio de la valvula permite su rotacion una vez ha sido puesta en su lugar tanto en la posicion
mitral o aortica segln sea el caso.

NOTA: PARA LA CORRECTA UTILIZACION DEL DISPOSITIVO POR FAVOR LEER EL
INSERTO DELPRODUCTO
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