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n SIM Biocor
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punto de inicio de
calcificacion.

* Ensambla juntas tres
valvas distintas.
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®

Minim 1acion

* Fijado a (<Imm Hg)

— Mantiene
las valvas.

de las crestas de colageno en

s sean mas flexibles - menos

— Permite que
stress. |

— Se asocia a una mejor durabilidad de la valvula a
largo plazo.
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roce con el
salida de fl

* Evita el riesgo
potencial de abrasion
de la valva.
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. Soporte (

* Diseiio resist
fatiga. '

* Diseno resistente al
deslizamiento.
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Ep | Supra

 Nueva Caracteristica:
— Disefio Anillo Supranular.

@ ST. JUDE MEDICAL



« Nueva Carac
— Marcador
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Epic'™ Supra

 Nueva Caracteristica;

— Cuerpo de Silicona en
el anillo de sutura.

Suture Needle Penetration Force

CE Perimount (n=12) Epic Supra (n=18) Biocor (n=18) e ST JUDE MEDIC.AL



Epic'™ Supra

 Nueva Caracteristica:

Aorticas

Implant profile comparison (23 mm aortic valves) 712

Es el menor perfil de implante

15 mm bl ofrecido por la Industria, lo que
proporciona mayor flexibilidad
de implante y un menor riesgo
de protrusion y obstruccion.

13.5 mm

SIM Epic Mitroflow Mosaic/Hancock [I - CE-Perimount/CE-SAV CE-Porcine Hancock MO
Supra ™
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Epic'™ Supra

 Diferencia Epic vs. Epic Supra

MEDICAL



Diseiio _'aclén Ratio Stent/anillo

Cuerpo an rma optima de asentamiento
ar en el anillo

Baja altura i-rt:ilita sutura alrededor soporte

Baja altura bm‘FDa vision ostios coronarios

Linea sutura verde w Guia para su sutura
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e Hemo

Tamaiio ic Supra Competencia
19 16.5; 18; 26.3
21 15.1; 18.0; 22.6
23 14.3; 165 199

Ver estudio Lamarra et al. @ ST. JUDE MEDICAL



« Nuevo Medidor B-806

» Valido para Biocor,
Epic y Epic Supra
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Epic'™ Supra

 Nuevo Medidor B-806

1

*Mango de Plastico y varilla
flexible de Nitinol.

*Doble Cabezal en medidas 19,
21 y 23 mm.

*Utilizacion doble para asegurar
buena medida en dichos
tamanos

Utilizacion
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92%
15 year
Mitral all ages
. B Aortic all ages
81% n=1.455

17 year

—
0%  20% 40% 60%  80%  100%
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1ca
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15 Anos

(Reintervencion) debida a
uctural (Todas las Edades)!

Mitral 92+4%
Adrtica 76+7%

0% 20% \ - 40% 60% 80% 100%
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-

Supe nto Mitral

1l‘e de
iral (Todas las Edades)!-®

Hancock II°
Hancock IP
Perimount? 58 .84+4.7%

CE Std.?

CE SAV?
SJM Biocor! 92+4%

=

0% 20% 40% 60% 80% 100%

@ ST. JUDE MEDICAL



et al.
Biocor
] 10 Gradiente Medio > 10
anos de seguimiento

19+8
27 mm TSR I 5 12+3
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rali et al.
15 years tral SJM Biocor

N° de pacientes 158

Seguimiento co 97%

Seguimiento total | 1.499 ptes/ano

Duracion del seguimiento 15 afos

% act. Libre de SVD 65% @ 15a.(all ages)
95% @ 15 a.(>60)

% act. Libre re-op SVD 77% @ 13 a.(all ages)
% act. Libre mortalidad 99% @ 15 a. (all ages)
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ali et al.
ral SIM Biocor
>Excepcionaleé ) )p ¥y SVD re-op

Pacientes muy jov 'seguimiento largo

(77% @ 15 afios | yara todas las edades).
»Muy baja mortalidad relacionada con la valvula
96% @ 15 anos

»Ratios de complicaciones clinicas
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* Superioridad
la unica que ha
en esta posicion.

ble en posicion mitral,
do, con éxito, la presion

- El cuidadoso proceso de fabricacion evita la
calcificacion y el deterioro estructural.

- El ensamblaje meticuloso en el stent, garantiza una
distribucion uniforme del stress sobre las valvas; lo
que preserva una geometria adecuada.(westaby & Piwnica)
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>ntes with Biocor

, Vol. 10, No 3
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Describe los resultados a 9 afios
en pacien a Biocor implantada.

Pacientes desc
21,5 % con proceso concomitante (CABG)
Seguimiento completo en el 98% casos
18.6% con reemplazo valvular previo (mitral)
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Supery
% libre

% libre
% libre de
% libre de PVE.: 96%
% libre de SVD.: 94%

s TE: 92%

hemorragicos: 98,5%
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Confirma lc 2. Myken en cuanto a
durabilidad. |
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 Desarroll
durante su

. Robert Levy
en la Universidad de

L

Michigan.

« El tratamiento con Etanol se aplica tras
la fijacion y ensamblaje de la valvula.

* Es el mas efectivo sobre el tejido de la
valva.
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- Refuerza la durabilidad de Biocor, un paso mas.
= El diseno evita las causas mecanicas de
calcificacion y fatiga
= Linx controla los principales factores

metabolicos involucrados en la muerte celular:
colesterol y fosfolipidos
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236+ 6.1

] h

30) 3%

0 en Ratas a los 60 dias!3>  Ca, p/mg
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vl

35
Ca, u/mg

*P<.015
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Mecanismo ecnologia Linx
* Al contrario otras tecnologias de
anticalcificacion, los mecanismos de la

Tecnologia Linx ™ estan perfectamente
entendidos y documentados.'>-!’

« La Tecnologia Linx ", actua de distintas
formas para combatir la calcificacién.”>-!’

@ ST. JUDE MEDICAL



» Extrae el 99% del colesterol y el 94% de
los fosfolipidos, potenciales puntos de
enlace para la calcificacion.

* Reduce la captacion de lipidos in vitro.

* Promueve cambios que estabilizan la
triple hélice del colageno.
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Stent - Bioprosthesis in Small Aortic Roots
arra et al. CST 2003,1: 28-29
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* 51 calcifi orolapso, 2 deterioros

estructural l

» 34 stenosis, 3 msuficiencias, 17 mixtos
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» Usaron , MDT Mosaic,
CE-SA

 Elegir la
JM Epic.

>0 CE-SAV.....se decidio SIM
EPIC por su perﬁl de implante.

e 52 casos e
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— “Al pr _, vimos que podiamos
ayor, en tamano, que con
nificativo, pues el tamarno
gicas soportadas
diametro exterior, y la
‘adecua perfectamente a la

s

valvula ente
raiz aortica.”’
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mplantada la

) la valvula
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Valvula/investigador | Tamafo Valvular/Posiciéon Adrtica
o N 2 25 27
ssmBiocor N
Eriksson,1993 _ - 16 13

~ NA
Bech Hansen, May 1998 early invest | NA | 22+8.4 20+8 18+2.8
Seifert/Munich Symposium mean/n | NA | 22/24 20/36 21/21  12/7.
Bech Hansen, May 1998 late invest [T TNA~ | 20+6.6 16+5.1 15+3.7

Edwards CE Standar__'

Rashtian, 1990, 10693 || 33%2 18 30 19 11
Rashtian, 1990, 10694 /0 18 22 15 14
Rashtian, 1990, 10695 | [9.8+18.3 10.745.7 9.6+7.1
McDonald,1997, 12690 | 185+7.2 17.3+6.9

Kahn et al, 1990, 22,4 13,8 15,1 10
Edwards CE SAV

Cosgrove et al, 1985, 18,6 16,3 15,7
Edwards Perimount

Cosgrove et al, 19,7 15,2

Frater et al 1992 15 15 12 12 7
Aupart et al 17,3 13,8 11,3

McDonald, 1997, 12690 26.3x94 22.6x9.7 14.4+6.0

Pelletier et al, 23,8 20,2 14.6
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Valvula SIM Epic™
Disenio Anatomico de Bajo Perfil

7-12

Comparacion del perfil de Implante (Valvulas Aérticas de 23mm)

16 mm

Es el menor perfil de implante
ofrecido por la Industria, lo que
proporciona mayor flexibilidad
de implante y un menor riesgo
de protrusion y obstruccion.

Mitroflow Mosaic/Hancock Il CE-Perimount/CE-SAV CE-Porcine Hancock MO
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En posicion tura de SJM Epic es
inferior al de aptandose mejor a raices
aorticas peq

Per. Hancock 11 CE Per,

, 28,25 mm 27,4 mm
25, 9mm 30,50 mm 29,5 mm

Tam. 21 mm 24 m'm

Tam. 23 mm 26,6 mm
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Rendil

e TM

. Protection Epic.
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8.
9.

Myken, P, Bech-Han: een Years Follow-up with the St. Jude
Medical Biocor Porc Disease, May 2000;9(3):415-422. (freedom

Jamieson et al., Carp i ine Bioprosthesis Evaluation Over 15

Years;Ann Thorac S rom structural valve deterioration).

Jamieson et al., Carpenti cine Bioprosthesis: A 21-Year Experience; Ann
Thorac Surg 1998;66:54 lural valve deterioration).

Carpentier-Edwards Perim sthesis Model 6900 Clinical Communique Brochure
2000. (actuarial freedom fi tructural valve deterioration)

Burdon et al., Durability of po t fifteen years in a representative North American patient
population; J Thorac Cardiova 2;103:238-52. (freedom from structural valve

deterioration).

Cohen, et al., Late Results of Heart Valve Replacement with Hancock II Bioprosthesis Abstract; 80th
Annual AATS Meeting, April 30 - May 3rd 2000, Toronto, Canada. (freedom from primary tissue
failure).

Mitroflow Synergy PC Pericardial Heart Valve: Stentless Hemodynamic Performance in a Stented
Pericardial Valve Brochure (2000); 30011PLO14A.

Medtronic Mosaic Aortic and Mitral Specifications Brochure (2000);UC200003718EE.
Carpentier-Edwards Perimount Model 2700 Instructions for Use.

10. Carpentier-Edwards S.A.V. Bioprosthesis Brochure (1996). 1488-CV.
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11.
12.

13.

14.

15.

16.
17.

Medtronic Hanc
Hancock Specia
UC9002731EN.
Vyavahare N, Hirs
Prevention of bioprc
mechanisms. Circula
Langanki D, Ogle
novel bioprosthetic hea
Heart Valve Dis 1998;7:
Vyavahare NR, Hirsch D
calcification of glutaraldehy
mechanistic studies of protein
1998;40:577-585.

Data on File, St. Jude Medical, Inc.

e (M.O.) Porcine Bioprosthesis, and
andling Considerations Brochure (1991)

n FJ, Bianco R, Kruth HS, Zand R, Levy RJ.
n by ethanol preincubation: efficacy and

ked porcine aortic cusps by ethanol preincubation:
e and water-biomaterial relationships. J Biomed Mater Res

Vyavahare NR, Jones PL, Hirsch D, Schoen FJ, Levy RJ. Prevention of glutaraldehyde-fixed
bioprosthetic heart valve calcification by alcohol pretreatment: further mechanistic studies. J Heart

Valve Disease, July 2000;9(4):561-566.
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18. f Stented Bioprosthesis in Small

19. e Buckling of Porcine Aortic Valve
Disease 1998;7:34-39
20. ellin and Robert W. M. Frater. Bovine
f Tissue Biological Properties as
21. ) Thiene, Dino Casarotto. Mid-Term follow-

: ovascular Surgery, Vol.10, No13 pp. 238-
244, 2002. 2
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