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Por los últimos 58 años, direccionada por la pasión de 

ayudar a los pacientes, Edwards en sociedad con los 

medicos desarrolla tecnologia innovadora en el area 

de la enfermedad valvular estructural cardiaca y de 

monitoreo de cuidado critico para mejorar la calidad 

de vida de los pacientes. 



Nosso compromisso
com a cirurgia 
cardiotorácica

2014

Nuestro compromiso 
con la Cirugía 
Cardiotorácica

El sistema de válvula EDWARDS INTUITY Elite 

representa nuestro  permanente compromiso con la  

continua innovación para cirujanos y pacientes en el 

tratamiento de las  válvulas cardíacas.

Hemos combinado nuestra comprobada tecnología 

de válvulas pericárdicas con nuestras innovaciones en 

válvulas aórticas transcatéter para crear una nueva 

categoría de válvulas quirúrgicas de rápida liberación 

para incisiones más pequeñas. 

Consideramos que los procedimientos menos invasivos 

y de menor tiempo pueden brindar beneficios, ya sea 

durante el procedimiento como después del mismo.

Esta es la nueva generación de válvulas aórticas quirúrgicas.

Esta es la plataforma EDWARDS INTUITY.

Nuestro compromiso
con la Cirugía
Cardiotorácica



Benefi cio al Paciente
• Durabilidad de la válvula PERIMOUNT a largo plazo1,2,3,4

• Desempeño y manipulación conocidos

Catalogo de Productos | EDWARDS INTUITY Elite

Benefi cio al Paciente
• Excelente hemodinámica en 3 años1

Benefi cio al Paciente
• Tiempo del procedimiento reducido1,2,3

• Reducción de isquemia miocárdio1,2,3

Desarrollada 
para durar

Desempeño 
Hemodinámico

Incisiones más 
pequeñas y 
rápida 
liberación

1 2

3

Nuestro enfoque de diseño optimizado

El sistema de válvula EDWARDS INTUITY Elite está diseñado para lograr 

tres importantes objetivos en forma simultánea:



Desenvolvida 
para durar

Desarrollada 
para durar
Combina nuestra comprobada tecnología de 

válvulas pericárdicas con nuestras 

innovaciones en válvulas aórticas transcatéter.

Bajo perfi l para máximas opciones
Su  bajo perfi l supraanular facilita su uso por  cualquier aortotomía 

y proporciona excelente visualizacion de los ostium coronarios.

Construida en base al desempeño de la válvula PERIMOUNT
El sistema de válvula EDWARDS INTUITY Elite esta construido sobre 

el diseño comprobado de desempeño y durabilidad de  las válvulas 

cardíacas PERIMOUNT. Al montar  las valvas adaptadas debajo del 

stent fl exible, los puntos de tensión de las comisuras son minimizados.

Combinamos nuestra tecnología aprobada de la válvula de pericardio con nuestras 

innovaciones en válvulas percutáneas para crear una nueva categoría de válvulas 

quirúrgicas diseñada para un implante más rápido a través de incisiones más pequeñas.

+ =
EDWARDS PERIMOUNT

Magna Ease
Edwards SAPIEN XT EDWARDS INTUITY Elite

Desarrollada
para durar

Bajo perfil para máximas opciones
Su  bajo perfil supraanular facilita su uso por  cualquier aortotomía 

y proporciona excelente visualizacion de los ostium coronarios.
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*No están disponibles datos clínicos que evalúen el impacto a largo plazo del proceso de tejido Carpentier-Edwards ThermaFix en los pacientes.
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Libre de deterioro estructural de la válvula
Estudio de Largo Plazo (PERIMOUNT)

1

2 3

4
5

Te
cn

ol
og

ía
 P

ER
IM

O
U

N
T 

Co
m

p
ro

b
ad

a
N

u
ev

as
 in

n
ov

ac
io

n
es

Proceso Exclusivo ThermaFix®
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Pericardio Bovino
Proporciona durabilidad comprobada 
con tres valvas  independientes 
simetricas en espesor y elasticidad. 

Stent de Aleación Flexible
Absorbe y distribuye energía durante
el ciclo cardíaco para un desempeño
a largo plazo.

Tejido de Sellamiento Texturizado 
Proporciona un ajuste seguro en el 
anillo y contribuye a su asentamiento.

Armazón de Acero Inoxidable5 

Mantiene una alta fuerza radial y 
bajo perfil sub anular relacionada a 
estructuras subyacentes. Amplio 
Orifi cio de Área Efectiva (EOA).

1
Proceso ThermaFix*
Extrae el calcio de los centros de 
acumulación de glutaraldehido y 
fosfolipidos. Doble acción.



Desempeño 
Hemodinámico 

El superior desempeño hemodinámico podría acelerar la regresión de la masa ventricular 

izquierda, y mejorar la supervivencia y estado funcional luego del reemplazo de válvula aórtica. 

Esto se puede conseguir con la protesis de valvula aortica de rápida liberación con su 

estructura balon expandible a nivel sub anular que funconalmente se ensancha y forma 

de nuevo el tracto de salida ventricular izquierdo. 

Los autores presentan informe de seguimiento a mediano plazo en una gran cantidad de 

pacientes registrados en el Ensayo TRITON.

Desempeño hemodinamico 

del Sistema de Valvula 

EDWARDS INTUITY  a tres años

Excelente desempeño hemodinámico en 3 años 

Los gradientes promedio de un dígito (8.7 mmHg en 

general n = 59) demostrados en el ensayo prospectivo, 

multicentrico TRITON de 287 pacientes.1

8,7
mmHg
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Estos datos pertenecen a una generación anterior del sistema EDWARDS INTUITY que 
respaldaron la aprobación de la marca CE para el sistema de válvula EDWARDS INTUITY Elite

Todos los valores Echo Core Lab  cuantifi cados
* ’n’ representa el número de sujetos que completaron un eco examen en la visita indicada; no todas las variables podrían haber sido evaluables.

Excelente desempeño hemodinámico

PRE-OPERAT.
n=287*

ALTA
n=265*

3 MESES
n=253*

1 AÑO
n=249*

3 AÑOS
n=62*

0%  3%
(5/164)

 2%
(4/195)

 3%
(5/186)

2%
(1/47)

  

    

  

DECENSO SIGNIFICATIVO EN CADA PUNTO DE TIEMPO FRENTE A DESCARGA

G
ra

d
ie

n
te

 p
ro

m
ed

io
,  

m
m

 H
g

Á
R

EA
 E

FE
CT

IV
A

 D
E 

O
R

IF
IC

IO
 (

EO
A

),
 

60

50

40

30

20

10

0

2,0

1,6

1,2

0,8

0,4

0,0

PPM SEVERO

48,7

10,7

0,8

1,7 1,7 1,7 1,7

9,0 9,0 8,7

PROMEDIO 
GRADIENTE A 
LOS 3 AÑOS

mm Hg
8,7

 
 

 
 

 
 

DESCARGA
n=265*

3 MESES
n=253*

1 AÑO
n=249*

3 AÑOS
n=62*

M
as

a 
ve

n
tr

ic
u

la
r 

in
d

ex
ad

a 
(g

/m
2)

130

110

90

116,0

105,0

99,2
97,5

DESCENSO 
SIGNIFICATIVO 

EN CADA PUNTO 
DE TIEMPO DE DAR 

DE  ALTA AL 
PACIENTE 

(p < 0,0001 para todos)



Rápida Liberación

El implante del sistema de válvula EDWARDS INTUITY 

Elite es significativo y ayuda a reducir los tiempos de 

clampeo aortico y bypass CP con lo cual proporciona 

importantes benefi cios clínicos al paciente.

Montaje Seguro del 

sistema de entrega 
Diseñado para garantizar que 

solo la válvula y el sistema de 

entrega de tamaño correcto sean 

conectados para confi anza 

del procedimiento.

Preparación rápida 
de la Válvula 
No hay colapso o plegamiento 

de las valvas durante la 

preparación o implante.

Diseño innovador del balón 
Incorporado en el sistema de entrega 

para un posicionamiento e inflado 

confiable del balón, así como también 

para una preparación simplifi cada del 

dispositivo.

* Implante simplifi cado por reduccion de paso y de suturas. 
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Sistema de entrega del balón 
para procedimientos efi cientes
El sistema de válvula EDWARDS INTUITY 

Elite utiliza tres puntos de sutura junto con 

la estructura expandida para asegurar su 

colocacion anular reduciendo  los pasos 

de los procedimientos y el tiempo.

+  Implante con éxito en la primer tentativa; excluyendo toracotomía anterior derecha.
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Reducción del 46% en el tiempo de clampeo aórtico demostrado en procedimientos 
de reemplazo valvular aórtico aislado en estudio prospectivo y multicentrico TRITON en 

comparación a los datos publicados por McClure et al en 2010.7

Economía del tiempo significativo

TRITON+ McClure el al (2010)

Reemplazo valvular aórtico aislado

Tiempo del 
clampeo 

aórtico
46%

 reducción

Tiempo del 
bypass
37%

 reducción

Tiempo del 
clampeo 

aórtico
34%

 reducción

Tiempo del 
bypass
23%

 reducción

Reemplazo valvular aórtico + CABG



Incisiones 
más pequeñas

El  Sistema de Válvula EDWARDS INTUITY Elite resalta su fácil implantación a través de 

pequeñas incisiones usando 3 guías de sutura.

Válvulas quirúrgicas 
tradicionales Requieren 

12-15 suturas, haciendo que 
el implante a través de 
incisiones más pequeñas se 
difi culte.

Permite múltiples abordajes. 

Progreso a través del acceso.

3
Suturas

12-15
Suturas

Despliegue y entrega optimizados 
Utiliza una estructura de balon expandible y 3 

puntos de sutura para brindar una facil  

implantación y excelente visualización.
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sFlexibilidad para un 

óptimo acceso 
Facilita el acceso a través de 
pequeñas incisiones con un 
mango largo de eje flexible 
en el sistema de entrega. 

Beneficio al Paciente

Incisiones más pequeñas pueden proporcionar tiempos de estancia hospitalaria mas 

cortos, menos dias de UCI , menos malestar y dolor, reducción de la pérdida de sangre 

y mejor cicatrización de los pacientes.

Mayor uso del abordaje con incisiones más pequeñas

60%
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0%

El estudio TRITON7 demostró tasas más altas del uso de la incisión 

pequeña comparado con el cohorte semejante de pacientes de reemplazo 

valvular aórtico aislado (Base de Datos Nacional de Alemania – 2013)

% del uso de pequeñas incisiones en 
reemplazo valvular aórtico aislado

Estudio
TRITON

(n=87/158)

Base de Datos Nacional 
de Alemania – 2013)

(n=2,349/11,887)



La plataforma del sistema de válvula EDWARDS INTUITY está siendo evaluada a través 

de una robusta serie de estudios y en sitios comerciales con médicos en todo el mundo.

Ensayo pre mercado IDE
Inscripciones estimadas 

n = 650

Ensayo pre-mercado
n = 287

Registro post-mercado
n = 512

Ensayo aleatorio controlado para 
reemplazo de la válvula aórtica 

complejo

Válvula EDWARDS INTUITY = 62 

Válvula Convencional n = 58

Ensayo aleatorio controlado para 
reemplazo de la válvula aórtica 

complejo por incisiones más 
pequenas.

Válvula EDWARDS INTUITY = 46 
Válvula Convencional n = 48

Construyendo 
evidencia clínica
Conducción de resultados.

Comprometidos con la excelencia.
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