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DESCRIPCION DEL PRODUCTO:
La protesis hibrida AMDS consta de tres elementos:
e Un stent: alambre de nitinol trenzado no cubierto autoexpandible,
e Collar: un tubo de fieltro de politetrafluoroetileno (PTFE) conectado al stent en la parte
proximal,
e Elsistema de liberacidn en el que va montado el stent hibrido.
La protesis hibrida AMDS esta disponible en dos configuraciones (recta y en embudo) y 4 tamafios
diferentes para facilitar el tratamiento individualizado de pacientes con diseccién aguda tipo A.

INDICACIONES:
La protesis hibrida AMDS esta indicada para el remodelado y tratamiento de la pared adrtica
danada en el arco y aorta descendente en pacientes con:
- diseccién aguda tipo A o De Bakey tipo |
Que se sometan a tratamiento quirurgico en los 14 dias después de su diagndstico.

CONTRAINDICACIONES:
La protesis hibrida AMDS no se debe implantar en:
e pacientes con sensibilidad al PTFE, nitinol, niquel o titanio,
e aneurismas micdticos,
e pacientes con comunicacién fistulosa adrtica con estructura no vascular,
e Pacientes pediatricos inferior a 18 afos,
e Pacientes con infeccién sistémica no controlada.

CARACTERISTICAS:
El implante de la proétesis hibrida AMDS consiste en el implante del alambre de nitinol trenzado
autoexpandible no cubierto conectado proximalmente a un tubo de fieltro de
politetrafluoroetileno (PTFE) en el cayado aértico.
Ademas de favorecer el cierre de la parte proximal de la luz falsa y la expansidn de la luz verdadera
(LV) el stent de nitinol no cubierto hace posible la estabilizacion de la intima en el cayado adrtico y
la aorta descendente, estabilizando asi la estructura de la pared aértica y acelerando su
cicatrizacion.
Por otro lado, el collar proximal de fieltro de PTFE se utiliza para reforzar y fortalecer el tejido
adrtico como preparacién para realizar la anastomosis del injerto de poliéster convencional a la
aorta. Se debe reforzar al mismo tiempo el tejido adrtico por el exterior con otro fieltro de PTFE
para evitar el desgarro de este. Todo el procedimiento se realiza durante una cirugia de corazon
abierto mientras el paciente esta conectado a un sistema de circulacion extracorpdrea.

El sistema de liberacidn de la proétesis hibrida AMDS se utiliza para introducir la prétesis hibrida
AMDS precargada en la aorta toracica y esta disefiado para un solo uso. Consta de los siguientes
componentes:

e Mango de control

e Punta atraumatica en forma de “pigtail”

e Varillainterna con el dispositivo cargado

e Camisa protectora de la protesis

e Mecanismo de despliegue

e Tapa roja de proteccion

e Tapa verde de despliegue
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La protesis hibrida AMDS se coloca en la parte proximal a la punta del sistema de liberacion,
extendido en la varilla interna para reducir su perfil. A continuacién, el stent de nitinol no cubierto
se mantiene en su lugar con una sutura de politetrafluoroetileno expandido (ePTFE) de 2-0 que se
anuda circularmente alrededor del implante cargado para estabilizar el stent en la varilla interna.
La sutura retiene el implante y permite el despliegue secuencial del stent desde una direccion
proximal a distal. Entonces, la sutura de ePTFE se pasa a través de una luz en la varilla interna y se
conecta a la tapa verde del mecanismo de despliegue. La tapa roja del sistema de colocacién no es
funcional. El mango cuenta con un puerto final para la salida de la guia y para lavar la luz del
alambre con una solucién salina durante la preparacion del dispositivo inmediatamente antes de
usarlo. La parte mas proximal del stent y del collar de PTFE estd comprimida por una camisa
protectora de pldstico transparente de 6 cm reduciendo asi su perfil. Esta camisa de pldastico
protectora permite una insercion atraumatica de la parte proximal del implante en la aorta.

COMPOSICION:

La protesis hibrida AMDS consta de un alambre de nitinol trenzado no cubierto autoexpandible
gue va fijado en su parte proximal mediante un hilo de sutura de politetrafluoroetileno expandido
(ePTFE) al collar.

El collar de sutura es un tubo de fieltro de politetrafluoroetileno (PTFE) cuyas medidas varian en
funcién de la configuracién y del tamafio de la prétesis.

FABRICANTE: CRYOLIFE

CADUCIDAD: 2 ANOS

EPI: NO APLICA

PELIGRO: NO CONTAMINANTE

CLASIFICACION: CLASE llI

SERIE/LOTE: PRODUCTO CON N.2 DE SERIE INDIVIDUALIZADO

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO: LUGAR OSCURO, LIMPIO, SECO Y FRESCO.
El calor puede tener un notable efecto negativo sobre la funcionalidad del producto. No exponga el
producto a radiaciones ionizantes ni a la luz ultravioleta.
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METODO DE ESTERILIZACION: OXIDO DE ETILENO

LATEX: LIBRE DE LATEX

DE UN SOLO USO: Si. ENVASE UNITARIO.

MARCA: CRYOLIFE

MODELO: RECTA, EN EMBUDO.

UNIDADES CONTENIDAS: ENVASE INDIVIDUAL

REFERENCIAS:

Diametro distal

Diametro Diametro Longitud Rango de Dismetro Aorta Diémetro Aorta

Falda Stent Libre longitudes Prox. Dist.
AMDS40-ES 24 40 215 155-208 20-35 25-35
AMDS55-ES 32 55 121 195-231 36-45 36-45

Didmetro falda

Didmetro proximal

Diametro distal

Diametro Diametro Longitud Rangode Dismetro Aorta Diémetro Aorta

Falda Stent Libre longitudes Prox. Dist.

40 prox.

AMDS4030-ES 24 92 170-210 20-35 20-24
30 dist.
55 prox.

AMDS5540-ES 32 112 190-225 36-45 27-35
40 dist.

Diametro falda

Didmetro proximal



