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Valvula Cardiaca Transcateter Edwards SAPIEN 3
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Para uso profesional. Consulte las instrucciones de uso para obtener informaciones completas de prescripcion,
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Valvula Cardiaca Transcateter Edwards SAPIEN 3

Insercion coaxial y previsible

Corto

tiempo de permanencia en el hospital*

O% Tasade
Rehospitalizacion*s$

* Estudio SAPIEN 3, estudio TAVI multicéntrico,
prospectivo, totalmente evaluado por CEC, poblacion
seg(in es tratada (AT), n=96. Webb |. 1-year outcomes
from the SAPIEN 3 Trial. Presentado en: EuroPCR 2015;
19 de mayo de 2015; Paris, Francia.




Valvula Cardiaca Transcateter Edwards SAPIEN 3

Resultados sin precedentes
seguimientoa 1 ano

La sobrevida mas alta ya informada en un
estudio clinico a 1 ano**

COHORTE TRANSFEMORAL
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**Estudio SAPIEN 3, estudio TAVI multicéntrico,
prospectivo, totalmente evaluado por CEC, poblacion
seg(in es tratada (AT), n=96. Webb |. 1-year outcomes
from the SAPIEN 3 Trial. Presentado en: EuroPCR 2015;
19 de mayo de 2015; Paris, Francia.
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Valvula Cardiaca Transcateter Edwards SAPIEN 3

Avances Transformacionales
en el Diseno de la Valvula

Bordes internos y externos

« Borde interno de polietileno tereftalato
(PET)y sello externo de falda.

« La falda externa esta disefiada para
disminuir el leak paravalvar (PV).

Tejido de pericardio bovino
« Larga durabilidad comprobada del tejido.*

« Folletos optimizados para hemodinamicay
durabilidad.

« El proceso Carpentier-Edwards ThermaFix
pretende reducir el riesgo de calcificacion.

Valvulas dimensionadas para acomodar una amplia
variedad de anatomias del paciente.

Ecocardiograma Area del Anillo Diametro
Edwards-SAPIEN 3 Transesofagico Nativo Derivado del Area
20 mm 16-19 mm 273-345 mm?2 18,6-21 mm
23 mm 18-22 mm 338-430 mm? 20,7-23,4 mm
26 mm 21-25 mm 430-546 mm? 23,4-26,4 mm
29 mm 24-28 mm 540-683 mm? 26,2-29,5 mm

*Rahimtoola SH. Choice of prosthetic heart valve in adults: an update. ] Am Coll Cardiol. 2010;55:2413-2426.
1 No existen datos clinicos disponibles que evalGen el impacto a largo plazo del proceso de tejido
Carpentier-Edwards ThermaFix en los pacientes.
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Valvula Cardiaca Transcateter Edwards SAPIEN 3

Diseno de la Valvula

Disefo de la estructura

» Geometria perfeccionada de
la estructuray angulos amplios
de soporte para el perfil de
entrega de bajo calibre.

o Los angulos amplios de
soporte proporcionan alta
resistencia a la fatiga.

» La baja altura de la estructura
respeta la anatomia cardiaca.

Tamaiio de Valvulas Altura de la valvula
Edwards-SAPIEN 3 expandida

20 mm 15,5 mm
23 mm 18 mm
26 mm 20 mm
29 mm 22,5 mm

Material de la estructura

« La estructura de aleacion de cromo-cobalto de alta fuerza radial permite
la expansion completa para aposicion del anillo con el fin de reducir la fuga PV.

« Ofrece alta fuerza radial y mantenimiento de la circularidad de la valvula.

Construccion de la estructura

« 4 lineasy 4 columnas entre cada comisura para alta fuerza radial.
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Valvula Cardiaca Transcateter Edwards SAPIEN 3

Sistema de Entrega Commander Edwards

Bajo perfil de entrega

con control de posicion ideal

Perfil de entrega de bajo calibre
(eSheath compatible a 14F)*

*14F eSheath es compatible con valvulas de 23 mmy 26 mm
Edwards-SAPIEN 3.
16F eSheath es compatible con valvula 29 mm Edwards-SAPIEN 3.

Articulacion doble
para coaxilidad
mismo en anatomias desafiadoras

Control riguroso de
la posicion de la valvula



Valvula Cardiaca Transcateter Edwards SAPIEN 3

Sistema de Entrega Commander Edwards

Tamaiio de Valvulas Conjunto Introductor Diametro minimo
Edwards-SAPIEN 3 Edwards eSheath de vasos
20 mm 14F 5,5 mm
23 mm 14F 5,5 mm
26 mm 14F 5,5 mm
29 mm 16F 6,0 mm

Nombre del Producto mm 23 mm 29 mm

Kit Commander Edwards - Edwards SAPIEN 3 S3TF123 S3TF129

. . TFX TFX
Valvula Cardiaca Transcateter Edwards SAPIEN 3 2Ll 2Ll
(23 mm) (29 mm)
Sistema de Entrega Commander Edwards* 9610TF23 9610TF29
Conjunto Introductor Edwards eSheath 9610ES14 9610ES16
Catéter Globo para Valvuloplastia Adrtica Edwards 9350BC20 9350BC25
Crimpadora 9600CR
Dispositivos de insuflacion 96402 96406
*INCLUYE UN CARGADOR, UN ACCESORIO DE ENGANCHE QUALCRIMP, UNA TAPA FRISADA DE 2 PIEZAS Y DISPOSITIVO DE INSUFLADO.

Para uso profesional. Consulte las instrucciones de uso para obtener informaciones completas de prescripcion,

incluyendo indicaciones, contraindicaciones, advertencias, precauciones y eventos adversos.

Atencion: CENTERA es un dispositivo todavia NO aprobado INVIMA (Colombia) y COFEPRIS (México).

Material para distribucion solamente en paises con registros de productos por autoridades sanitarias aplicables.

Material no destinado a la distribucion en los EE.UU o en Japon. Las indicaciones, las contraindicaciones, las advertencias

y las instrucciones de uso pueden ser encontradas en el rotulo del producto suministrado con cada dispositivo.

Edwards, Edwards Lifesciences, el logotipo E estilizado, Carpentier-Edwards, Certitude, EDWARDS COMMANDER, Edwards SAPIEN,

Edwards SAPIEN 3, eSheath, SAPIEN, SAPIEN 3 y ThermaFix son marcas registradas da Edwards Lifesciences Corporation.

Productos para salud de uso profesional y de venta exclusiva a las instituciones sanitarias y profesionales de salud. -.r‘.

Registros Sanitarios:
EDWARDS SAPIEN 3 SISTEMA COMMANDER EDWARDS | Colombia: INVIMA, 2015DM-0014139; México: COFEPRIS, 0175C2017 SSA;
Peru: DIGEMID, DM13941E. Aviso de Publicidad: 1833002022394 "

© 2016 Edwards Lifesciences Corporation. Todos los derechos reservados. DOC-0087558 Rev A

Edwards Lifesciences | edwards.com | sepamas@edwards.com -m'

Colombia « Carrera 7 # 114 33 « Edificio Scotiabank Oficina 505 « Bogota « Cundinamarca

México « Av. Insurgentes Sur, 1863 « 401 « Col. Guadalupe Inn; Deleg. Alvaro Obregon « Ciudad de México Ed d
Brasil | EUA | Colombia | Suiza | Japon | China VV ar S



%

Valvula Cardiaca Transcateter Edwards SAPIEN 3

Simplificando la experiencia de TAVI
para obtener mejores resultados

Bajas tasas de las principales complicaciones vasculares.

TASAS DE EVENTOS: COHORTE TRANSFEMORAL, DATOS A 30 DIAS*

Exito técnico 95,8%*
Principales complicaciones vasculares 4,2%¢
Post-dilatacion 4,2%
Valve in valve 0,0%:!
Obstruccion coronaria 0,0%¢

Menor tasa de accidente vascular cerebral incapacitante a 1 afo*

100 COHORTE TRANSFEMORAL
90
80
70
60
50

| 00* 1,1¢

20
10 30 Dias 1 Aho

ACCIDENTE VASCULAR CEREBRAL INCAPACITANTE

* Estudio SAPIEN 3, estudio TAVI multicéntrico, prospectivo, totalmente validado por el CEC, poblacion AT, n=96.
tNinguna mortalidad en el procedimiento, posicion correcta y solamente una valvula implantada.

¥ Datos clinicos en archivo, Edwards Lifesciences.

§ Webb J, et al. Evaluacion multicentrica de una nueva generacion de valvula adrtica Transcateter bal6n expandible.

J Am Coll Cardiol. 2014;64:2235-2243.

|| No hubo otra THV en el procedimiento de THV. No hay CE mark aprobado para una indicacion de valvula en valvula.
Indicacion de valve-in-valve no aprobada por COFEPRIS. INVIMA (para Colombia).



Valvula Cardiaca Transcateter Edwards SAPIEN 3

Resultados sin precedentes a 1 ano de seguimiento

Baja tasa de fuga paravalvular (analisis randomizado)*

COHORTE TRANSFEMORALL

30 Dias 2% %
)

1 Aho 3,2% , %

Moderado Grave

*La fuga paravalvular (PV) fue evaluada por un laboratorio central, poblacion con implante valvular, n=63.
Datos clinicos en archivo, Edwards Lifesciences.

Transformacion del diseno

PERFIL DE ENTREGA SELLO EXTERIOR

DE BAJO CALIBRE EN EL BORDE

Disefiado para reducir Disefado para

las complicaciones disminuir la fuga PV.

vasculares.

INSERCION ALTA FUERZA RADIAL

COAXIAL La estructura de la aleacion de
Previsible. cromo-cobalto permite la expansion

completa de la valvula para un mejor
posicionamiento del anillo, con el fin
de reducir la fuga PV.

Para uso profesional. Consulte las instrucciones de uso para obtener informaciones completas de prescripcion,
incluyendo indicaciones, contraindicaciones, advertencias, precauciones y eventos adversos.
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