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Valvulas aodrticas ACURATE neo2
SYM-SV23-004 Vélvula adrtica S ACURATE neo?
SYM-SV25-004 Vélvula adrtica M ACURATE neo?

SYM-SV27-004 Valvula aértica L ACURATE neo2 ACUR ATE n e 0 2

Sistema introductor transfemoral ACURATE neo2 Sistema de valvula aortica
SYM-DS-005 Sistema introductor transfemoral ACURATE neo2

Cadigos de los paquetes genéricos de valvula adrtica ACURATE neo2

BUNG67NEQ2DSTF Paquete genérico de vélvula aértica ACURATE neoZ + sistema introductor transfemoral

BUNB7NEQ2DSTFIS14 Paquete genérico de vélvula adrtica ACURATE neoZ + sistema introductor transfemoral + 14F iSLEEVE

BUN67NEQ2DSTFLIS Paquete genérico de valvula adrtica ACURATE neoZ + sistema introductor transfemoral + LIS

BUNG67NEQ2IS14SAF Paquete genérico de valvula adrtica ACURATE neoZ + sistema introductor transfemoral + 14F iSLEEVE + SAFARIZ
BUNG67NEQ2ISSAFSEN Paquete genérico de vélvula adrtica ACURATE neoZ + sistema introductor transfemoral + 14F iSLEEVE + SAFARIZ + SENTINEL™

OPTIMIZACION DE LA TAVI
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ACURATE neo2

Sistema de valvula aodrtica

AMPLIAR EL ACCESO

Tecnologias de acceso y sellado disefiadas para permitirle tratar a mas pacientes con anatomias complejas.

MAXIMIZAR LA EFICIENCIA

Procedimientos intuitivos y simplificados que permiten que el paciente reciba el alta
de forma prematura y segura, y ayudan a mejorar la eficiencia del programa TAVI."?

OPTIMIZAR LOS RESULTADOS

El disefio exclusivo de la valvula supraanular autoexpansible ofrece menor tasa de fuga paravalvular’, baja
tasa de implantacion de marcapasos, un excelente rendimiento hemodinamico y la preservacion del acceso
coronario para futuras intervenciones.’

ADAPTACION DE LA
TERAPIA AL PACIENTE:
DECISION DEL
EQUIPO CARDIACO

El sistema de valvula adrtica ACURATE neo2™ esté indicado para aliviar la estenosis
adrtica en pacientes con cardiopatia sintomatica debido a estenosis aértica calcificada
nativa grave, los cuales a juicio de un equipo cardiaco, incluido un cirujano cardiaco,
son aptos para la terapia sustitutiva de la valvula cardiaca transcatéter.

1. Moriyama N, et al. Safety of Next-Day Discharge After Transfemoral Transcatheter Aortic Valve Replacement With a Self-Expandable Versus Balloon-Expandable Valve Prosthesis:
ACURATE neovs. SAPIEN 3. Cardiovascular Interventions. 2019;12.

2. Routine use of ACURATE neo self-expanding valve is associated with improved procedural outcomes and reduced per-operative length of stay
insights from a single-center registry. Presentado en EuroPCR 2019 por R.A. Kotronias.

3. Transcatheter Aortic Valve Replacement With the ACURATE neoZ Valve System: 1 Year Clinical and Hemodynamic Outcomes. Presentado por H. Mdlimann en TVT Chicago 2019.

4. Mollimann H, et al. Real-world experience using the ACURATE neo prosthesis: 30-day outcomes of 1,000 patients enrolled in the SAVI-TF registry. Eurolntervention. 2018;13:e1764-e1770




Disenado para minimizar las

/
AMPLIAR EL ACCESO fugas paravalvulares en anatomias ,, A\ Y|, \
irregulares y calcificadas \’ \/ /
La nueva tecnologia Active PVseal™ se adapta al anillo adrtico nativo i | }\

La nueva tecnologia Active PVseal™y el introductor
expansible 14F iSLEEVE™ trabajan juntos para permitirle
tratar a mas pacientes con anatomfas complejas.

y brinda un sellado activo para evitar posibles fugas paravalvulares.

- X Sellado activo
\ / .
2! i / para prevenir fugas
‘J\ f\ ﬁ;" \\” i 1€ :J} paravalvulares
Borde de sellado
agrandado un 60%

El borde de sellado se extiende para
cubrir toda la zona estrecha del stent

Acceda a anatomias de
vasos pequernos y complejos

El introductor expansible 14 F iSLEEVE™ simplifica el acceso
con su perfil bajo y brinda una insercién suave. Su disefio
adaptable de tres pliegues brinda la expansién SMART
para tratar vasculaturas pequefias y complejas (= 5,5 mm).

* En comparacion con ACURATE neo.



Colocacion sencilla y precisa

El nuevo marcador de posicion radiopaco proporciona una
referencia visual clara para poder colocar la vélvula con
confianza dentro del anillo y conseguir asi intervenciones
TAVI més répidas v eficientes.

MAXIMIZAR
L A E FI c I E Nc I A Preservacion del acceso coronario

Los arcos de estabilizacién de celdas abiertas extragrandes

facilitan la autoalineacion coaxial de la vélvula dentro del anillo
nativo y mantienen el acceso a las arterias coronarias.

ACURATE neo2™ agiliza la intervencion TAVI con un
disefio intuitivo, una visualizacién mejorada y una 0% Obstruccion coronaria’2
tecnologia exclusiva de despliegue descendente,

para poder centrarse en lo esencial. Liberacién de la valvula

estable y predecible

El despliegue descendente proporciona una estabilidad hemodindmica
y una colocacion precisa necesarias para obtener un elevado porcentaje
de éxito en la intervencién y tasas bajas de complicaciones.'?

*Comparado con ACURATE neo.

T Durante el procedimiento, que requiere reintervencion

¥ Tiempo medio de uso del dispositivo + 3,5 min.

1. Transcatheter aortic valve implantation for severe aortic valve stenosis with the ACURATE neoZ valve system
30-day safety and performance outcomes. Presentado por H. Mollmann en PCR London Valves 2018

Intervenciones eficientes de gran éxito

Un alta temprana y segura, impulsada por la eficiencia de la intervencion, los resultados clinicos sélidos y la baja

tasa de complicaciones™, puede incrementar la eficiencia del programa TAVI mediante la mejora del flujo del paciente,
la hospitalizacion mas corta y los recursos hospitalarios optimizados, lo que podria aumentar su capacidad para tratar
mas pacientes con TAVI.

EFICIENCIA DESPUES DE

LA INTERVENCION

Tiempo corto de Gran éxito de Baja tasa de Baja tasa de
uso del dispositivo la intervencion marcapasos complicaciones vasculares

min’ % % %
3,9 975 83" 32*
ALTA TEMPRANA DEL PACIENTE

60%  45%

Alta al dia siguiente Alta de segundo dia en
en comparacion comparacion con
con el 55 % de SAPIEN 3} el 31% de Evolut R*

2. Mélimann H, et al. Real-world experience using the ACURATE neo prosthesis: 30-day outcomes of 1,000 patients enrolled in the SAVI-TF registry. Eurolntervention. 2018;13:¢1764-e1770

3. Moriyama N, et al. Safety of Next-Day Discharge After Transfemoral Transcatheter Aortic Valve Replacement With a Self-Expandable Versus Balloon-Expandable Valve Prosthesis:
ACURATE neo vs. SAPIEN 3. Cardiovascular Interventions. 2019;12

4. Routine use of ACURATE neo self-expanding valve is associated with improved procedural outcomes and reduced per-operative length of stay: insights from a single-center registry.
Presentado en EuroPCR 2019 por R.A. Kotronias




Baja tasa de implantacion de marcapasos

Rendimiento hemodinamico
(IMP) con la plataforma ACURATE' indice de IMP con a

consistente

o ) _ _ El disefio Gnico de la vélvula garantiza una protuberancia minima 5 plataforma ACURATFE'
El d|§eno de la valvula siu.praanular aut(?expanmble. proporciona en el tracto de salida del ventriculo izquierdo y un riesgo bajo de 8 3 %o (indice de IMP del 15,0 % a los
gradientes de un solo digito y grandes areas de orificios eficaces interferencias con el sistema de conduccién mientras que el [} 30 dfas en el estudio previo 4 la

O PTIMIZAR LO S (rTEgon);zriienscg;isc?ee;:s;is;ttiiilicdoandaenri|t|r(:p2i?:r?tﬁeoj Sf{i;::?n un despliegue descendente brinda estabilidad hemodinamica. comercializacion de ACURATE neo2?)
RESULTADOS

Minimizar el impacto economico

8 4mmH9 Gradiente 0 g
. ’ medio’" 45 /o de la IMP después de la TAVI
La plataforma ACURATE responde a las necesidades ’

y los desaffos de los programas de TAVI de hoy en
dia con resultados clinicos sélidos y fiables.™

de los pacientes Los indices elevados de implantacion de marcapasos permanentes después de la TAVI afectan
dados de alta en los resultados clinicos a largo plazo y aumentan los costes hospitalarios al:3
2 % 1ot e Prolongar |a hospitalizacién inicial
M EQA” 2 dias JaTIEMOTPTEIRT TN, I . )
e Aumento del riesgo de disfuncién ventricular izquierda en el seguimiento a un afio
r . - /
Con sus reducida tasa de marcapasos, la plataforma ACURATE minimiza los riesgos para sus

pacientes y permite que estos reciban el alta con prontitud, sin comprometer su seguridad.

* Alta o 7 dias 3. Mauri V, et al. Short-term outcome and hemodynamic performance of next-generation self-expanding versus balloon-expandable transcatheter aortic valves in patients with small aortic annulus:

t Gradiente medio +4,0 mmHg A multicenter propensity-matched comparison. Circ Cardiovasc Interv. 2017;10:¢005013

1. Mélimann H, et al. Real-world experience using the ACURATE neo prosthesis: 30-day outcomes of 1,000 patients enrolled in the 4. Routine use of ACURATE neo self-expanding valve is associated with improved procedural outcomes and reduced per-operative length of stay: insights from a single-center registry.
SAVI-TF registry. Eurolntervention. 2018;13:¢1764-e1770 Presentado en EuroPCR 2019 por R.A. Kotronias.

2. Transcatheter aortic valve implantation for severe aortic valve stenosis with the ACURATE neoZ valve system 5. Brinkert m. et al. Relevance of New Conduction Disorders After Implantation of the ACURATE neo Transcatheter Heart Valve in the Aortic Valve Position

30-day safety and performance outcomes. Presentado por H. Mollmann en PCR London Valves 2018 Am J Cardiol. 2020 Mar 1;125(5):783-787. doi: 10.1016/j.amjcard.2019.11.036. Epub 2019 Dic. 14



Tasas de fugas paravalvulares Minimizar las fugas paravalvulares
mejoradas con tecnologia Tasas de fugas paravalvulares adjudicadas por el laboratorio central ecocardiografico

° T™M*1
activa PVseal
100
Se ha demostrado que las fugas paravalvulares moderadas o graves son
OPTIMIZAR LOS un factor pronéstico independiente de la mortalidad a corto y largo plazo.” | iy
RE SULTADOS ACURATE neoZ combina las funciones de una plataforma probada con una §
nueva tecnologia de sellado patentada para garantizar que no tenga que % 50 -
elegir entre rendimiento hemodindmico y fugas paravalvulares. %
T; 40
ACURATE neo2™ ha mostrado tasas de fugas 0 Fugas paravalvulares g
paravalvulares muy bajas adjudicadas por el /0 e 20
. . ~ | = moderadas o
laboratorio central que mejoran con el tiempo.
mayores a |0s 0
‘ol 7 dias/alta 30 dias 1 afio
30 dias (N=101) (N=100) (N=81)

. Ninguna/minima Leve Moderada . Moderada-grave . Grave

*Datos clinicos limitados han mostrado una disminucion numérica de la frecuencia y gravedad de las fugas paravalvulares en ACURATE neoZ Transcatheter Aortic Valve Replacement With the ACURATE neo2 Valve System: 1 Year Clinical and Hemodynamic Outcomes. Presentado por H. Mélimann en TVT Chicago 2019

1
(97 % con ausencia o fugas paravalvulares leves/3 % con fugas paravalvulares moderadas o més altas a los 30 dias)' en comparacion con 2. Généreux P et al. Paravalvular Leak After Transcatheter Aortic Valve Replacement. JACC, DOI: 10.1016/}.jacc.2012.08.1039.

q

3

ACURATE neo (95,9 % con ausencia o fugas paravalvulares leves/4,1 % con fugas paravalvulares moderadas o més altas a los 30 dias)® Mélimann H, et al. Real-world experience using the ACURATE neo prosthesis: 30-day outcomes of 1,000 patients enrolled in the SAVI-TF registry. Eurolntervention. 2018;13:61764-e1770






