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Parche Vascular?

* Para cirugia Vasculary
Cardiaca

 Usado para
reparacion/reconstruccion
de organos y vasos
sanguineos
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Parche Vascular? - Ejemplos

 Evitar la estenosis tras la sutura vascular
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Parches Vasculares y Cardiacos
Materiales

ePTFE i’i

Gore-Tex, BARD (IMPRA)

Poliuretano -1
B.Braun ﬂlk v
Poliester (Dacron) o o

Maquet (Intervascular, Boston Scientiic), Vascutek, Perouse

Parches Biol()gicos (bovino, porcino, equino, humano)

Xenosure, VascuGuard/PeriGuard, Edwards, St. Jude, Vascutek
=
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Parche biologico

Parche
biologico

Xenosure®

- (Pericardio bovino)
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XenoSure - Tejido Biologico/Pericardio

Pericardio
 Es un tejido de doble cara que alberga el corazéon

Fuentes: Bovino, Equino, Porcino

<«—— Cara Fibrosa (Interna)
CaraSerosa ~— =
(Externa) & " Pericardio

: 4’ LeMartre



XenoSure - Parche biolégico vascular

Es un tejido especialmente tratado
Inicialmente desarrollado para valvulas cardiacas

Tto. de eleccion por sus carecteristicas de
biocompatibilidad que presenta caracteristicas del
tejido autdlogo

En cirugia general se emplea como parche o como
material de refuerzo

Aprobado por FDA, Agencia Canadiense de Salud
y EMA, Agencia Europea de Medicamento
(Marcado CE)

Mas de 20 anos de uso clinico

&Y LeMaitre



XenoSure - Parche biolégico vascular
Resistente, Uniforme y Facil de Suturar

« El Parche Bioldgico XenoSure® es un parche bovino de
alta calidad empleado en:

» Cirugia Vascular y Cadiaca como parche

» Deficiencia de tejido blando
> Refuerzo de la linea de sutura

El tejido se trata con glutaraldehido que favorece el
“crosslinking” y minimiza la antigenicidad.

Debido a que emplea la mismo tecnologia que para el
desarrollo de la valvulas cardiacas, el XenoSure es
excepcionalmente resistente, Uniforme y Facil de Suturar

&Y LeMaitre
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Parche de Pericardio Bovino (Ventajas)

Beneficios Conocidos Beneficios Posibles

« Consistencia * Previene Calcificacion
* Facil manejo « Reduccion reestenosis
e Durabilidad * Reduccion infecciones
* Resistencia » Favorece regeneracion
« Biocompatibilidad celular
» Sellado de la linea de

sutura

Li X et al. Curent Usage and Future Directions for the Bovine
Pericardial Patch. Ann Vasc Surg 2011; 25:561-568

a4y LeMaitre:



XenoSure - Beneficios y Manejo

Beneficios Manejo

« Biocompatible « Similar al tejido autdlogo

* Resistente ala suturay « Excelente manipulacion
extensible » Facil de recortar para

* No requiere suturas adaptarlo al tamano
especiales deseado

* Recubrimiento de colageno + Formas precortadas
UNIFORME, lo que favorece
la retencion de la sutura

o~
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Posible reduccion del riesgo de
infeccion con parches bovinos (PB)
Li X-20111
 El ratio de infeccion del parche tras EAC se ha estimado en
0,4% (Krishnan2) 0 0,25 — 0,5% (Knight3)

e Los informes de infeccion tras el uso de PB son
excepcionalmente raros

 Derksen et al.4 han estudiado el ratio de infeccion en la
endarterectomia femoral, comparando PB, tejido venoso
autdlogo y material sintético. Obteniendo resultado
comparables entre el tejido autdlogo y el PB

« Aunque no existe razon para creer el el PB no sea
susceptible de infeccion

1. Li X, et al. Current Usage and Future Directions for the Bovine Pericardial Patch. Ann Vasc Surg 2011; 25:561-568

2. Krishnan S et al. Dacron patch infection after carotid endarterectomy: case report and review of literature. Ann Vascrg.
2006; 6:672-677

3.Knight BC. Dacron Patch Infection Following Carotid Endarterectomy: A systematic review of the literature. EJVES 2009;
37:140-148

4,Dreksen WJ et al. Risk factors for surgical-site infection following commom femoral artery endarterectomy. Vasc Endovasc
Surg 2009; 43:69-75

: &Y LeMaitre



Indicaciones y contraindicaciones

» Indicaciones:
« Reparacion y reconstruccion cardiaca y vascular

« Refuerzo de la linea de sutura en procedimientos
quirurgicos

« Reparacion en deficiencia de tejido blando

» Indicaciones:
* No conocidas

2 4y -eaitre



Parches en Procedimientos Vasculares

» Indicado para diversos procedimientos vasculares
fuera del entorno cardiaco:

Picture Prof. Biasi, Italy

i ——— =) -
2! LeMairtre:
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XenoSure - Tamanos
Procedimientos Vasculares

PARCHE BIOLOGICO XENOSURE"

1cmx Gocm 1 BV &
\ 0.8 cm X B cm oBBY B :
1 cm x 10 cm 1 8BV 1
1.S5aomx 10cm 1.58BV10
Zcmx 8 cm 2Bvo
1 cmox 14 cm
14

1BV6 10 x 60 mm
0.8BV8 8 x 80 mm
1BV10 10 x 100 mm
1.5BV10 15x 100
2BV9 20 x 90 mm
1BV14 10 x 140 mm

Grosor 0,55mm = 0,1mm para todos
los tamanos

1 BV 14

a4y LeMaitre:



XenoSure - Aplicaciones
Procedimientos Vasculares

> Indicaciones:
« Parche en endarterectomia de carodtida

« Parche en vasos como: femoral, iliaca, renal y tibial

i i
C ]

* Profundoplastia
 Revision de Acceso Arteriovenoso

g!) LeMaitre
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Uso de parches en Cirugia Vascular
Parches pequenos

> 76%
Endarterectomia de cardétida 1BV6 10 x 60 mm
0.8BVS8 8 x 80 mm
> 16%
Parche femoral, iliaco 1BV10 10 x 100 mm
1.5BV10 15 x 100
o
>84’ o 2BV9 20 x 90 mm
Fistulas / Revisiones AV
1BV14 10 x 140 mm

, a4’ LeMaitre*ﬂ



Estenosis de Carotida

Pictures Courtesy : Prof. W. Lang, Erlangen, Germany (2004)

: @Y LeMaitre



Procedimientos de cirugia carotidea

> Shunts

> Parches

Atherosclerotic v
plaque removed /
from carotid /4
artery to
restore

blood flow to brain FADAM.

. @LeMaitre®
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Actualidad del Mercado
Cirugia de carotida

» En Europa solo, se realizan * 100000 procedimientos
de EAC

» En un 45 - 50% de los casos se utiliza parche (de
cualquier material)

» En aproximadamente el 50% de emplea Shunt para el
procedimiento

, &Y LeMaitre



Cirugia de Carotida
Procedimiento estandar & Eversion

> Procedimiento estandar » Eversion sinparche

il
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Endarterectomia de carétida - Mercado

Cirugia carotidea: Tipo de EAC (n=15,735)

40% -
35% -
30% -~
25% -
20% -
15% -
10% -

5% -

0% =

Porcentaje de
procedimientos de EAC

Eversion Estandar Estandar Bypass
con parche sin parche
Tipo de procedimiento
Data from: ESVS — Second Vascular Surgery Database Report 2008

- "!LeMaitre@
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Data from: ESVS — Second Vascular Surgery Database Report 2008
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Porcentaje de

procedimientos de EAC

100% -

Uso de parche- Mercado

Cirugia carotidea: Tipo de EAC (n=15,735)

Hungria

| Eversion

Noruega

. Standard without patch

Suecia

Australia

Pais

Nueva

Zelanda

B standard plus patch

. Bypass

Reino

Unido

Finlandia

'Y
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Profundoplastia Femoral

» Favorece el flujo en la arteria femoral profunda

_ eMaitre®

VASCULAR
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Parches en Procedimientos Cardiacos

» Tratamiento de defectos congénitos y adquiridos a
nivel cardiaco:




XenoSure - Tamanos Grandes
Procedimientos Cardiacos

=
L
_—
=

EEY 14
GBYA
40V 4 4 BV G

4BV4 10 x 40 mm

4BV6 40 x 60 mm

dcm 4o et 6BV8 60 x 80 mm
P 8BV14 80 x 140 mm
10BV16 100 x 160 mm

Bomxi1dcm
Grosor 0,55mm = 0,1mm para
I todos los tamanos
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Uso de parches en Cirugia Vascular
Parches

» 285% Reconstruccion grandes vasos

o) . .
» 20% Cierre pericardio ABVA T —
> 20% Cierre Auricular y Ventricular 4BV6 40 x 60 mm
6BVS 60 x 80 mm
o . .
» 15% Reconstruccion valvulas cardiacas 8BY14 0
» 8% Reparacion defectos cardiacos 10BV16 100 x 160 mm

Grosor 0,55mm = 0,1mm para
» T% Reparacion auricular y/o ventricular  todos los tamafios

26 U LeMai tl" e



Procedimientos de Cirugia
Cardiovascular

» Procedimientos de reparaciéon anatémica:
 Reparacion de las estructuras cardiacas anormales

» Procedimientos fisiologicos:
« Separacion de sangre arterial y venosa

« Ejemplos:

« Cierre o parche de un orificio o fistula, cierre de vasos o
redireccion de flujos

» Procedimientos paliativos:
* Mejorar pero no corregir un funcionamiento anormal

 En ninos de corta edad para ttos. correctivos

 Control de fallos cardiacos, evitar cianosis.

: &Y LeMaitre



Cierre del DAS/DVS

» El cierre del Defecto Auricular Septal (DAS) / Defecto
Ventricular Septal (DVS) es un proceso correctivo:

28




Tetralogia de FALLOT

> 10 — 15% de todos los defectos
congeénitos

Posteperative repair of
Tetralogy of Fallat with:

Eateh Closure of
Vemrricular Sepifal D:-_fcr-r

> 4 caracteres l
« Hipertrofia ventricular derecha g
« Comunicacion intraventricular L
* Posicion anormal de la aorta
« Estenosis pulmonar

Pulmonary Vahrectamry

Right Yentricular
Dz.‘z_’ﬂmw‘nmm Pulmonary

Arfery Quifiow Fatch

» Parches
 Aorta

 Cierre de comunicacion
Intraventricular



XenoSure
Catalogo

» Contenido con TODOS los tamanos y aplicaciones
» Parches en escala 1:1

Parche biolégico

XenoSure " E&RCI:IE B10LﬁGIF‘.‘0 XENOSURE [ o . .
Toraos gcesio Parche bioldgico Parche biologico

o XenoSure XenoSure

——— i ' NU e g
|:f 1ben s pom Ev 10 \
Fil
|. FonsGom =0

..........
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XenoSure
Implantacion

» Implantable por ambas caras

» Ambas caras iguales gracias al meticuloso proceso de
crecimiento y mantenimiento del pericardio durante su
fabricacion

» La competencia presenta una cara con cilios que
dificulta el manejo en quirofano yersgura)

. 'Y LeMaitre’



XenoSure
Aclarado

Procedimiento de aclarado(enjuagado)
de XenoSure”:

1BV&, 0.8BVS, 1BV10, 1.5BV10, 2BV9, 1BV14,
4BV4 o cualguier tamano menor o igual a 16 cm?

= 2 minutos en 1000 ml de Soluciéon Salina

1. Llenar un vaso con 1000 ml de salino estaril

2. Retirar el parche de su recipiente con unas
pinzas atraumaticas

3. Sumergir el parche en la solucion durante
2 minutos

4. Dejar el parche en la solucion hasta gue sea
requendo por el cirujano.

4BVeE, 6BVS, 8BV14, 10BV16, 1BV14 o
cualguier tamarno mayor de 16 cm?2

« 2 bafios consecutivos durante 3 minutos
en 1000 ml de solucién salina

1. Llenar un vaso con 1000 ml de salinoc esteril

2. Retirar el parche de su recipiente con unas
pinzas atraumaticas

3. Sumergir el parche en la solucidn durante 3
minutos

4. Descartar la sclucidn

5. Llenar un vaso con 1000 ml de salino estéril

6. Sumergir el parche en la solucion durante 3
minutos

7. Dejar el parche en la sclucion hasta gue sea
requerido por el cirujano.

v

» El aclarado asegura la no-
citotoxicidad del producto

ya que se elimina
totalmente el
glutaraldehido

'Y

LeMaitre:
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XenoSure
Apertura y Aclarado (Pasos)

(1) (2) (3)

S =
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Parche <16 cm2/ 1000 ml Salino/ 2 min Parche 216 cm2/ 1000 ml Salino/ 2 x 3 min

® @®
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XenoSure

Presentacion
> 1 Unidad por envase =l
» 2 Tipos de envase
o Grande
a8V 14 e
10BV16 | .
o Pequeno &

Todas las demas

“ 4’ LeMaitre’



XenoSure
Presentacion

» Cajay bote
o 1 XenoSure en recipiente estéril y sellado

o Soluciodn salina tamponada con fosfato y
0,2% de glutaraldehido

o Un solo uso NO RE-ESTERILIZABLE
» Instrucciones de Uso
» Etiquetas de Paciente
» Indicado de Congelacion > (0°C
> Indicador de Calor <40°C

. 'Y LeMaitre’



XenoSure
Indicadores de Temperatura

Indicador de Temperatura

x ﬁ No utilizar XenoSure

s| el indicador
FRERZE V. FREEZE V.. muestra haber

estado a
temperaturas
inferiores a 0°C o
superiores a 40 °C

a4’ LeMaitref-"J
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XenoSure
Conservacion

» No exponer el producto a temperaturas < 4°C ni > 40°C

» La congelacion dana seriamente al producto y no
inutiliza. NO CONSERVAR EN FIGORIFICO

40°C max.
3

i

0°C min.

. a4 LeMaitre-



XenoSure vss(Competen:icia

C . Producto Tamanos Tamanos | Tamanos
ompania Pequenos Grandes XL

LeMaitre

Synovis

Snovis

St. Jude
Medical

Vascutek

Edwards

XenoSure

VascuGuard

PeriGuard

SJM
Pericardial
Patch

Porcine
Pericadial
Patch

Bovine

Pericadial
Datals

1x6cm
0,8 x8cm
1x14cm
1,5x10cm
2x9cm

4x4cm
4x6cm

1x6cm
0,8x8cm
2x9cm

4x4cm

2x5cm

0,8x7,5cm

6 x8cm
8 x14cm
10 x 16 cm

6 x8cm
8x14cm
10 x 16 cm
12 x 25cm

5x10cm
9x10cm
9x14cm

6 x8cm

8x8cm
8 x14cm

10 x 15cm

0,55+0,10

0,50 + 0,25

0,50 £ 0,25

0,20 £ 0,40

0,32

0,50

Pericardic
Bovino

Pericardic
Bovino

Pericardic
Bovino

Pericardic
Bovino

Pericardic
Porcino

Pericardic
Bovino



XenoSure
Procedencia del Pericardio Bovino

Procedencia

El pericardio bovino de XenoSure procedente de Australia y
Nueva Zelanda, zonas GBR 1 (Riesgo Geografico de
Encefalopatia Espongiforme Bovina)

Nivel GBR Presencia de casos clinicos o preclinicos infectados de
Encefalopatia Espongiforme Bovina

Altamente improbable

43

1
2 Improbable pero no exento

3 Probable pero no confirmado o confirmado poco prevalente
4 Confirmado y con alto nivel de prevalencia

a4y LeMaitre:



Resumen

» Los Parches se emplean en una gran variedad de
procedimientos Cardio Vasculares

o Principalmente en EAC, pero también en otros procedimientos
vasculares y cardiacos

» Xenosure es un dgran producto que nos permite abrir
nuevos mercados y satisfacer nuevas necesidades en
nuestros clientes

» Importante venta cruzada con Shunt F3 y FLEXCEL

» 'Y LgMaitre@



Xenosure
Precauciones especiales

» XenoSure en su solucion de conservacion presenta
glutaraldehido y puede causar irritacion cutanea, ocular vy
mucosa. NO INHALAR. Evitar el contacto prolongado con la
piel y limpiar inmediatamente la zona con agua. En caso de
contacto con ojos, recibir asistencia sanitaria cuanto antes.
EL liquido debe ser deshechado de acuerdo con Ia
normativa vigente.

» No manipular XenoSure con instrumental traumatico. Podria
danar el dispositivo.

» No usar el parche de no estar seguro de su integridad.

» No intentar reparar el parche. Si se ve danado utilizar uno
nuevo.

: 4y zelartre



Xenosure
Precauciones especiales

» No exponer el XenoSure a anibiéticos y/o antimicoéticos ya
que podrian alteran el “crosslink™.

> No reesterilizar.

» No exponer a vapor, EtO, quimicos o radiacidon para
esterilizar.

» No cortar con agujas de sutura.

» No permitir que el dispositivo se seque durante su
manipulacion.

» No utilizar fuera de su plazo de validez.

: &Y LeMaitre
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