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Nuestro Compromiso con la
Cirugia Cardiotoracica

Desde hace 58 afnos, guiados por la pasion de ayudar
a pacientes, Edwards en alianza con los médicos,
desarrolla tecnologias innovadoras en las areas de
enfermedades cardiacas estructurales y de monitoreo

de cuidados criticos, para salvar y mejorar vidas.



El diseno de las valvulas PERIMOUNT es la clave
para un desempeno durable comprobado.

Valvas Optimizadas : Stent flexible en cromo-cobalto:
« Tres valvas simétricas e independientes se e Estructura del stent patentada y disefada
montan abajo del stent para obtener un gran para absorber, distribuir y minimizar

desempeno hemodinamico y durabilidad. La
geometria de las valvas ayuda a optimizar
la resistencia a largo plazo.™*

uniformemente las areas de estrés

y fatiga.

Tratamiento de anticalcificacion:

o El tratamiento avanzado del tejido
“Xenologix” remueve “lugares de
conexion de calcio”, al remover
fosfolipidos para mejorar la
durabilidad de la valvula®

Durabilidad de la valvula y expectativa de vida por edad.
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Edad en la cirugia

Expectativas

mm Expectativa de durabilidad de la valvula PERIMOUNT aértica

Expectativa de vida

m Cohorte del reemplazo de la valvula adrtica



VALVULA MAGNA
Fase Aortica
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Construida sobre el disefio exclusivo y
comprobado PERIMOUNT.

Valvula Magna Ease le ofrece a usted y a sus
pacientes:

- Excelente y estable respuesta hemodinamica, asi
como durabilidad comprobada a largo plazo;'®2°

« Perfil bajo, supra-anulary facil de implantar.

Hasta el 81% de disminucion en la absorcion de calcio con
nuestro Tratamiento Thermafix*, utilizado para la Valvula
Magna Ease Aértica.

Presencia de calcio en las valvas - 120 Dias Neonatal Wister Rat
(implante subcutaneo)
30

ThermaFix*

19,67

Ca (% del Total de tejidos)

e o )
Solo Glutn=18 Solo fosfolipidos Glut residual +
n=94 fosfolipidos n = 91

B Ca M Reduccidon
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Carpentier-Edwards
PERIMOUNT Mitral

El diseno de las valvulas PERIMOUNT es la clave
para un desempeno durable comprobado.

Valvas Optimizadas: Stent flexible en cromo-cobalto:

e Tres valvas simétricas e independientes se « Stent flexible en cromo-cobalto:
montan abajo del stent para obtener un fuerte
desempeno hemodinamico y durabilidad. La

geometria de las valvas ayuda a optimizar
la resistencia a largo plazo.5° uniformemente las areas de estrésy de

Estructura de stent patentada y disefada

para absorber, distribuir y minimizar

. . . . fatiga.
Tratamiento de anticalcificacion:

o El tratamiento de tejido avanzado Xenologix
remueve “lugares de conexion de calcio,”
al remover fofolipidos para mejorar la

durabilidad de la valvula.?
Libertad Actuarial en Relacion a la Deterioracion de la
100 Estructura de la Valvulat
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5 afos 0 afos1 2 afos1 3 afos1 5 afos 20 anos
M Jamieson'(>70) ™ Aupart' (>60) B Murakami'? (>60) M 16 afios - resultados™ (=70)
W Neville' (>60) Marchand's (>70) M Poirier'® (=70) M Bourguignon'’(>70)

'Los pacientes y los resultados son un conjunto de cada estudio. Consulte la seccion de referencia para
obtener definiciones, tamaiio total de la poblacion de pacientes (n) y la edad media de los pacientes.



VALVULA MAGNA
Ease Mitral
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Avanzado Sistema Tricentrix® ]

Reduccion de la Proyeccion Ventricular en
hasta 40%.

Construida sobre el disefo exclusivo y comprobado PERIMOUNT, la
Valvula Magna Ease Mitral le ofrece a usted y a sus pacientes:

 Excelente y Estable Hemodinamica;

 Durabilidad excepcional comprobada a largo plazo.*’

Perfil ultra-bajo, con reduccion de la

proyeccion ventricular en hasta 40%:

e La posicion supra-anulary su disefio asimétrico
especifico para posicion Mitral, ayudan a reducir

la proyeccion ventricular.

Facil implante:
« El sistema Tricentrix® proporciona mayor visibilidad,

retrae postes del stent hacia dentro y los protege de

atrapamiento con las suturas [ cuerdas.
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EDWARDS
INTUITY Elite

Combina su tecnologia comprobada
en valvula de pericardio con nuestras
innovaciones en las valvulas cardiacas
transcateter.

El sistema de valvula EDWARDS INTUITY Elite esta disefado
para alcanzar tres objetivos importantes simultaneamente:

Construida sobre la plataforma confiable y comprobada
PERIMOUNT, proporciona un rapido implante para
procedimientos mas veloces y facilita cirugias de
pequenas incisiones.

Disenada para Durar:
Tecnologia PERIMOUNT comprobada aliada a Nuevas Innovaciones como:

armazon de acero inoxidable, tejido y cubierta texturizada.

Desempeino Hemodinamico:
Excelente Hemodinamica en 3 afos - los gradientes medios de digito
Gnico (8,7 mmHg, en total n=59) demostrados en el estudio prospectivo

y multicéntrico TRITON con 287 pacientes.’

Cirugia Concomitante de Implante Rapido:

Implantacion Simplificada. Porque el tiempo es precioso — procedimiento

simplificado para ayudar a reducir los tiempos de pinzamiento adrticoy
circulacion extracorporea, lo que puede proporcionar importantes

beneficios a sus pacientes. 252627

2014



Proceso Exclusivo ThermaFix®

Proceso ThermaFix*

Extrae el calcio de los centros de
acumulacion de glutaraldehido y
fosfolipidos. Doble accion.

Pericardio Bovino
@ Proporciona durabilidad comprobada
con tres valvas independientes
seleccionadas seg(in su espesor
y elasticidad.
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Comprobada

Stent de Aleacion Flexible

@ Absorbe y distribuye energia durante
el ciclo cardiaco para un desempefo
a largo plazo.
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Tejido de Sellamiento Texturizado
@ Proporciona un ajuste seguro en el
anilloy apoya su sellamiento.

Armazoén de Acero Inoxidable®
Mantiene una alta resistencia radial
y corta altura sub-anular relacionada
a estructuras subyacentes. Amplio
Orificio de Area Efectiva (EOA).

Nuevas innovaciones

* No hay datos clinicos disponibles que evaltGen el impacto a largo plazo del proceso de tejido Carpentier-Edwards ThermaFix en los pacientes.

Implantacion Simplificada.
Porque el tiempo es precioso.

Montaje Seguro
Disenado para garantizar que
el tamano de lavalvulay el
sistema de entrega encajen
en forma precisa brindando
confiabilidad en el
procedimiento.

Rapida Preparacion Mejor Uso de Abordaje de Incisiones Mas Chicas

de la Valvula

: El Estudio Triton” demostrd tasas mas altas del uso en incisiones
Sin COlapSO 0 doble’ces pequenas en comparacion a un cohorte semejante de pacientes
de las valvas de la valvula sometidos a reemplazo valvular aértico aislado en la Base de Datos

durante la preparaci()n Nacional de Alemania de 20133

oim pla ntacion. % de'uso de pequeias iljnci§ione's en
estudios de reemplazo adrtico aislado

60%
Disefio Innovador del Baléon 40
Incorporado dentro del sistema . >>0%
de entrega para un posicionamiento
e inflado confiables del balony o
preparacion simplificada del Estudio Base de Datos Nacional
diSpOSitiVO. '[RITON de Alemania de 2013

(n=87/158) (n=2,349/11,887)
\ J
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Valvula Aortica
Transcatéter

Edwards SAPIE

Con Sistema Ascendra+ Tr

N XT

Transaortic

Disenada para un funcionamiento
previsible.

Optimo desempeiio hemodinamico

Estructura de cromo-cobalto de alta fuerza radial

para una efectiva coaptacion de las valvas. En la

practicareal (n =50)1:
e Mantuvo el 96% de la Circularidad;

¢ Se detect6 una diferencia media del 2% entre

diametros grandes y pequefos.

Fisiologicamente Optimizada

La altura de la estructura esta disenada
para respetar la anatomia cardiacay

minimizar el riesgo de:

« Bloqueo atrioventricular;

e Interferencia en la funcion de la valvula

mitral;

e Obstruccion de los ostios coronarios.




Durabilidad del Tejido
Comprobada a Largo Plazo.*

Con base en una experiencia sobre tejidos de Edwards
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Durabilidad
clinicamente comprobada

Las valvulas de tejido de pericardio

bovino de Edwards son el estandar
de referencia en el reemplazo

quirargico de las valvulas nativas.

Funcionamiento sostenido de la Durabilidad maximizada
valvula de las valvulas

El proceso ThermaFix® de Carpentier-Edwards Diseno de las valvulas concebido para
esta disefiado para minimizar el riesgo de mejorar la distribucion de tensiones.

calcificacion*

*No hay datos clinicos disponibles que evalGen el impacto a largo plazo del proceso de tejidos ThermaFix de Carpentier-Edwards en pacientes.

Opciones Ampliadas de Tratamiento.

La valvula Edwards SAPIEN XT permite tratar una amplia
variedad de anatomias de pacientes.

14,3 mm 17,2 mm
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Physio Il
Reparo sin limites.
Facilidad para cada
implante.??

« Diseflado por cirujanos; mejora la experiencia del cirujano
en el implante, orienta la ubicacion de las suturas y del
anillo, asi como la evaluacion del reparo valvular.

e Su soporte angular mejora la visualizacion del campo
quirdargico y de la vista de la valvula nativa.

Physio Tricspide

Proyectado con una Flexibilidad Selectiva para
ayudar a preservar el movimiento natural del
anillo en sistole, asi al mismo tiempo que facilita
la remodelacion del anillo tricaspide:

« Disefo Preciso.” Confianza Integrada. Facilidad para cada
implante. Los margenes de sutura distintos facilitan la
colocacion intuitiva de la sutura y el paso de la sutura;

o El anillo de costura es de bajo perfil y reduce la penetracion

de la aguja y las fuerzas deslizantes durante el implante.?
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Para uso profesional. Consulte las instrucciones de uso para obtener informaciones completas de prescripcion, incluyendo indicaciones,

contraindicaciones, advertencias, precauciones y eventos adversos.

Los dispositivos de Edwards Lifesciences comercializados en el mercado europeo que atienden las exigencias esenciales citadas en el Articulo 3
de las Directivas de Dispositivos Médicos 93/42/EEC poseen la marcacion CE de conformidad.
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Sapien XT); Registro PM-584-50 (Sistema de Entrega Transfemoral Novaflex + Valvula Edwards Sapien XT).
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