Medtronic Envoltura TYRX™

recomendada

i para situaciones
Cada vez mas cerca de alto riesgo®.

de eliminar el riesgo de
infeccion’ del dispositivo.”

Con la envoltura reabsorbible farmacoactiva TYRX™

Estabilizacién del Estudio TYRX™ WRAP-IT Objetivo de seguridad
dispositivo* probada?,3 cumplido
Reduccion significativa de las Sin aumento del riesgo de
infecciones’ del dispositivo. complicaciones con el uso
de TYRX™ durante 12
meses'.
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de reduccién de las
infecciones graves
del dispositivo*.
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de reduccidén de
las infecciones
del bolsillo?.
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Consenso internacional de EHRA sobre las infecciones del dispositivo4:

* Avalado por HRS, APHRS, LAHRS, ISCVID, ESCMID y EACTS
* Laenvoltura TYRX™ se recomienda en situaciones de alto riesgo*

Clase de la
declaracidon

O

Las situaciones de alto riesgo* incluyen:

Declaraciéon
de consenso

Se recomienda la
malla en situaciones
de alto riesgo

Codificacién de las
pruebas cientificas

Ensayo aleatorizado

@ESC

European Society
of Cardiology
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WRAP-IT5

o Grupos del estudio WRAP-IT (todas las revisiones, upgrades y reemplazos, asi como implantes de

novo de un sistema CRT-D)

* Pacientes con otros factores de alto riesgo, teniendo en cuenta también la incidencia local de las

infecciones del dispositivo

o El uso de otras "envolturas" para la estabilizacién/liberacion de antibidticos no se ha

estudiado rigurosamente y no se puede respaldar

o Lastasas de infeccidn de los ensayos prospectivos’,® son mas bajas de lo esperado y se
observan tasas de mas altas en estudios retrospectivos’,®2 menos seleccionados

Nota: Consulte el manual del dispositivo para obtener informacién detallada
sobre las instrucciones, las indicaciones, las contraindicaciones, las adverten-
cias, las precauciones y los posibles eventos adversos. Para obtener mas
informacién, péngase en contacto con el representante local de Medtronic o
consulte el sitio web de Medtronic en medtronic.es

Recordatorio importante: Esta informacidn se dirige Gnicamente a los usuarios
de los mercados en los que los productos y terapias de Medtronic estan
autorizados o se pueden utilizar,segin lo indicado en los respectivos manuales
de los productos. El contenido de los productos y terapias especificos de
Medtronic no esta dirigido a usuarios de mercados en los que su uso no estd
autorizado.

La malla esté disefiadapara asegurar la posicién de los siguientes dispositivos
eléctricos cardiacos implantables: marcapasos, desfibrilador automatico
implantable DAl y dispositivos de resincronizacién cardiaca (CRT-P y CRT-D); a
fin de que se cree un entorno estable al implantarlo en el cuerpo en las
ubicaciones siguientes: regién pectoral, abdominal, o costal (lateral respecto a
la linea del cuerpo y superior respecto a los gluteos). Consulte el manual del
dispositico implantado para obtener més informacién.
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La envoltura contiene las sustancias medicinales accesorias rifampicina y
minociclina, que han demostrado reducir las infecciones en un modelo in vivo
de retencién de bacterias tras el implante quirdrgico del dispositivo.
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Para obtener mas informacion acerca de cémo la envoltura TYRXTM estabiliza

la colocacion del dispositivo y ayuda a que cada vez estemos més cerca de
conseguir eliminar el riesgo de complicaciones, visite www.medtronic.com
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