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1. Informacién General

Producto (Segun Registro Sanitario) Aortic Root Bioprothesis — Bioprotesis De
La Raiz Aortica Freestyle De Medtronic /
Bioprotesis De Valvula Cardiaca Aortica

Nombre Comercial Aortic Root Bioprothesis Freestyle

Marcas Medtronic, Freestyle ™ Bioprothesis

Fabricante Legal Medtronic Inc. con domicilio en Estados
Unidos De América

Numero de Registro Sanitario INVIMA 2019DM-0002999-R1

Fecha de expiracién del Registro Sanitario 16/07/2029
Clasificacion del riesgo I

Cdédigo GMDN 35591, 13730,47683,47684
2. Especificaciones
Composicién Componente Material
Valvula Cardiaca Tejido Porcino
Suturay tejido Poliester
Presentacion Comercial Empaque unitario
Condiciones de Almacenamiento CONSERVESE EN EL EMPAQUE

ORIGINAL. Almacénese en lugar fresco,
secoy protegido de la luz.

Método de esterilizacion El producto se suministra esterilizado por
Oxido de Etileno. NO REESTERILIZAR.
Vida Util 60 meses
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Codigo \ Descripcion \
995J19 Heart Valve, Tissue - Freestyle
995J21 Heart Valve, Tissue - Freestyle
995J23 Heart Valve, Tissue - Freestyle
995J25 Heart Valve, Tissue - Freestyle
995J27 Heart Valve, Tissue - Freestyle
995J29 Heart Valve, Tissue - Freestyle
7990SET Sizer, Heart Valve, Prosthesis
T7625FR TRAY T7625FR TRAY FREESTYLE 26L
7639 Holder, Heart Valve, Prosthesis
7639XL TOOL 7639XL VALVE HANDLE/THREADED 15L
3. Descripcién del Producto
Indicaciones de Uso La Bioprotesis Aortica FREESTYLE estan

indicadas para la sustitucion de valvulas aorticas
patoldgicas o protésicas.

DESCRIPCION

La bioprotesis de la raiz Freestyle (Bioprotesis Freestyle) modelo 995, consta de una raiz
aortica porcina conservada en una solucién amortiguadora de glutaraldehido al 0.2%,
recubierta con un tejido fino de poliéster que refuerza la linea de sutura proximal (flujo de
entrada) y cubre el miocardio porcino expuesto.

En la cara del flujo de entrada de la bioprotesis existen indicadores para el cirujano,
situados a una distancia de 120 grados, que facilitan la aplicacion uniforme de puntos enla
linea de sutura proximal. Los puntos coloreados dispuestos en circunferencia alrededor
deltejido protector, indican el limite superior para las suturas proximales de implantacion.
El tamano de la bioprétesis, corresponde al diametro externo del borde del flujo de
entrada. Las bioprotesis de la raiz aortica estan disponibles en los siguientes tamanos:
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Tabla 1. Valvula adrrica de la raiz completa FREESTYLE, Modelo 395
Tamanios y dimensiones disponibles

Lo ﬂ’- {—;

[—A—

Tamafio Diimeus exterior Altura dEIeI perfil Altura del hgjidu interior
] (+ 0.5 mm, - 0,0 mm}) (£ 2 mirn) {+ 0.5 mmj}
1] 18,0 30 3.0
21 210 32 3o
3 230 32 3.0
25 250 34 3o
T 270 34 3.0
] 28,0 3943 mm 3.0

La bioprotesis Freestyle esta tratada con un proceso de antimineralizacion con acido alfa-
amino-Oléico, AOA, que ha demostrado reducir la calcificacidn de las valvas porcinas en
estudios con animales. Este dispositivo no contiene metales, y por lo tanto, no plantea
riesgos conocidos en entornos de resonancia magnética.

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