Los pacientes
son resilientes.

Sus valvulas también deberian serlo.

Descubra como el tejido RESILIA esta habilitando
una nueva clase de valvulas cardiacas resilientes.




Pacientes de hoy:
Necesidades y expectativas

Los pacientes viven mas tiempo, quieren vivir sus
vidas al maximo y disfrutar de estilo de vida activo.

La expectativa de vida
aumento 5 anos para los
pacientes de hoy en dia
en comparacion con los

de una década antes.*1

*Los pacientes con valvula adrtica quirirgica de hoy (edad media de 69 afnos, nacidos en 1948)
en comparacion con los nacidos una década antes (en 1938).



Tecnologia actual:
Limitaciones inherentes

El principal motivo de falla de las valvulas
pericardicas bovinas es la calcificacion.

Fijacion de
glutaraldehido

Los pacientes en el futuro pueden necesitar
una solucion de tejido mas resiliente.



Haciendo que los tejidos sean mas resilientes:
Introduciendo el tejido RESILIA

El tejido RESILIA es tejido pericardico bovino transformado por la adicion
de una novedosa tecnologia de preservacion de la integridad, que
incorpora dos nuevas caracteristicas patentadas.

© El tapado
estable bloquea

permanentemente
los aldehidos.




La tecnologia de preservacion de la integridad
efectivamente elimina los aldehidos libres
mientras protege y preserva el tejido.

© Laglicerolizacion
evita una exposicion
futura a los aldehidos:

No hay datos clinicos disponibles que evalten el impacto a largo plazo del tejido RESILIA en los pacientes.



El camino a una nueva clase de valvulas de tejido:
Un riguroso programa de desarrollo de 13 afos

Tejido RESILIA ha sido sometido a mas de 100
evaluaciones de seguridad y eficacia.
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Evaluacion preclinica:
Valvulas con tejido RESILIA

Las valvulas con tejido RESILIA se compararon con las valvulas
PERIMOUNT en un gran estudio juvenil de ovejas, el primero de su tipo.?
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*Bioprotesis pericardica mitral Carpentier-Edwards PERIMOUNT Plus, modelo 6900P.
No hay datos clinicos disponibles que evalten el impacto a largo plazo del tejido RESILIA en los pacientes.



Evaluacion:
Valvulas con tejido RESILIA

Reduccion significativa en la
calcificacion de las valvas y mejor
rendimiento hemodinamico sostenido.
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Las lineas horizontales representan la media; los cuadros
representan la media + error estandar; las barras de error
representan un intervalo de confianza medio + 0,95.
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Los bigotes representan la media + error estandar de la media.

* Bioprotesis pericardica mitral Carpentier-Edwards PERIMOUNT Plus, modelo 6900P.
No hay datos clinicos disponibles que evalten el impacto a largo plazo del tejido RESILIA en los pacientes.



Calcificacion menos visible
demostrado por ejemplos radiograficos
de valvulas explantadas.?

Valvula de tejido RESILIA Valvula de tejido PERIMOUNT




Evaluacion clinica:
Valvulas con tejido RESILIA

Mas de 800 pacientes han recibido una valvula con tejido RESILIA.
Los primeros resultados establecieron la seguridad y eficacia de las
valvulas con tejido RESILIA en pacientes sometidos a reemplazo
valvular aértico quirdrgico.*
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Consulte clinicaltrials.gov (NCT01757665, NCT01651052) para obtener informacion adicional.
*El seguimiento corriente continGa evaluando la seguridad y efectividad clinica a largo plazo de las valvulas con tejido RESILIA.






El tejido RESILIA esta habilitando
una nueva clase de valvulas

cardiacas resilientes. Vilvalas de

tejido resiliente

Valvulas Las valvulas de tejido RESILIA son
CBEE] la primera y Gnica clase de valvulas
Bovino ] -

en ofrecer la combinacion de:

Valvulas
de tejido

Porcino 1 Mejora de las propiedades anti-calcificacion*
Valvulas

Mecanicas 2 Rendimiento hemodinamico sostenido mejorado*

3 Preservacion (inica para almacenamiento en seco

*Tejido RESILIA probado frente a tejido pericardico bovino comercialmente disponible de Edwards en un modelo de oveja juvenil 2
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Informacion importante de seguridad: Valvula Aértica INSPIRIS RESILIA.

Indicaciones: Para uso en el reemplazo de valvulas cardiacas adrticas nativas o protésicas. Contraindicaciones: No se conocen
contraindicaciones con el uso de la valvula aortica INSPIRIS RESILIA. Complicaciones y efectos secundarios: tromboembolismo,
trombosis valvular, hemorragia, hemdlisis, regurgitacion, endocarditis, deterioro estructural de la vélvula, disfuncion no estructural,
estenosis, arritmia, ataque isquémico transitorio [ accidente cerebrovascular, insuficiencia cardiaca congestiva, infarto de miocardio,
cualquiera de los cuales podria conducir a una reoperacion. explantacion, incapacidad permanente y muerte. Advertencias: NO
AJUSTE EL DIAMETRO DE LA VALVULA EXPANDIENDO LA BANDA ANTES DE | O DURANTE LA IMPLANTACION DE LA VALVULA
QUIRURGICA. La banda expansible no esta disefiada para permitir la compresion o expansion durante la implantacion de la valvula
quirdrgica. Esto causara dafo a la valvula y puede resultar en incompetencia aértica. NO REALICE PROCEDIMIENTOS DE
VALVULOPLASTIA AORTICA DE GLOBO INDEPENDIENTE EN ESTA VALVULA PARA TAMANOS DE 19 - 25 mm, ya que esto puede
expandir la valvula y causar incompetencia aortica, embolia coronaria o ruptura anular. Los procedimientos de valvula en valvula en
una valvula INSPIRIS se deben realizar de acuerdo con las combinaciones en SAPIEN XT IFU. No se han evaluado otras combinaciones
y pueden dar como resultado la embolizacion de dispositivos transcatéter anclados o que provocan la rotura anular.

Edwards, Edwards Lifesciences, el logotipo estilizado de E, Carpentier-Edwards, COMMENCE, INSPIRIS, INSPIRIS RESILIA,
PERIMOUNT, PERIMOUNT Plus, RESILIA, SAPIEN y SAPIEN XT son marcas comerciales de Edwards Lifesciences Corporation.
El resto de marcas registradas son propiedad de sus respectivos propietarios.

Producto Medico de uso exclusivo profesional y de venta exclusiva a insituciones sanitarias y profesionales de la salud.
Valvula Adrtica INSPIRIS RESILIA - Autorizado en Mexico por COFEPRIS - Registro 2495C2017SSA

Aviso de Publicidad: 183300202C2784; (Autorizado en Colombia por INVIMA - Registro INVIMA 2018DM-0018490; @
Autorizado en Peru por DIGEMID - Registro DM14680E; Autorizado en Costa Rica - Registro EMB-US-18-01302.
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