DEMOSTRADA™"

ESTABILIZACION DEL CIED Y
REDUCCION DE INFECCIONES

Envoltura antibacteriana absorbible TYRX™

8 Ahora disponible con hasta 12 meses de vida util.

Las infecciones son una complicacion grave relacionada con procedi-
mientos de Dispositivos cardiacos electrénicos implantables (CIED),

asociadas con significativa morbilidad, mortalidad y costos.

1-4%
de los pacientes con
CIED han mostrado

Envoltura TYRX™

= Demostrada estabilizacion del CIED
y reduccion de infecciones?12%°

= Minociclina y rifampicina entregados
de forma local y sostenida durante
7 dias®

= Elucion de antibioticos controlada
por polimero?

= Malla multifilamento tejida se
absorbecompletamente en aprox.
9 semanas®?!

>3x

deriesgode
mortalidad a
desarrollar infeccion'? 1ano’

$48K-83K

Rango promedio de costo
hospitalario para tratar
unainfeccién **

40%

en reduccion de infecciones mayores
del CIED.™

61*%

en reduccién de infecciones de bolsa?

PUNTO FINAL DE
SEGURIDAD CUMPLIDO

Ningun incremento en el riesgo de
complicaciones con el uso de TYRX™
durante 12 meses®

ACERCANDONOS AL RIESGO CERO
CERO DE INFECCION DE CIED
CON LA ENVOLTURA TYRX™ 11419

El punto final primario incluyé infecciones de CIED que requerian extraccion o revision del sistema,
terapia alargo plazo con antibiéticos con recurrencia de la infeccion, o muerte dentro de los siguientes

12 meses del procedimiento de CIED.

Lo que incluye pacientes para revision de CIED, remplazo del generador, actualizacion o CRT-D de novo.

Rango de pérdida promedio
de margen para tratar una
infeccion"
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DOCUMENTO DE

CONSENSO INTERNACIONAL
RECOMIENDA LA ENVOLTURA TYRX
PARA REDUCIR LA INFECCION DE CIED*

AUMENTO EN RIESGO?

(Datos de ensayo aleatorizado,
controlado)

= >1.0% tasa de infeccion
mayor de CIED durante
12 meses

® 40 %de reduccion de

infeccién mayor de CIED CRT-D Aumentadof
y 61 % de reduccién de
infeccion de bolsa con TYRX
ICD Bajo
(Datos de mundo real)
Marcapasos/ .
= 1- 4% de tasa de infeccién Bajo

CRT-P

mayor de CIED durante
12 meses®

= Procedimiento inicial
= 70 - 100% de reduccién de

infeccién mayor de CIED

con TYRX™*
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La Envoltura TYRX esta recomendada para la poblacion del
Estudio WRAP-IT Y para pacientes con factores de alto riesgo*

Riesgo de infeccion de CIED

Aumentadof
Aumentado® El mas alto
Aumentado’

= Remplazo = Dialisis

= Revision = Agentesinmunosupresores

= Actualizacion = Infeccion reciente

Las consideraciones para seleccion de pacientes incluyen el uso de TYRX para sostener un CIED de forma segura para suministrar un ambiente estable.
*Los estudios incluyeron la envoltura antibacteriana no absorbible. fIncluidos en la cohorte de pacientes del Estudio WRAP-IT.
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Breve declaracién

Envoltura antibacteriana absorbible TYRX™La Envoltura antibacteriana absorbible TYRX™

se pretende para sostener un generador de pulsos marcapasos o desfibrilador de forma segura con el
fin de crear un ambiente estable cuando se implanta en el cuerpo. La Envoltura antibacteriana
absorbible TYRX contiene los agentes antimicrobianos minociclina y rifampicina, los cuales han
mostrado reducir la infeccién en un modelo in vivo de desafio bacteriano a continuacion delimplante
quirurgico del generador o desfibrilador. La Envoltura antibacteriana absorbible TYRX NO esta indicada
para uso en pacientes quienes presentan una alergia o historia de alergias a las tetraciclinas,rifampici-
na, o suturas absorbibles.

La Envoltura antibacteriana absorbible TYRX NO est& indicada para uso en pacientes con heridas
contaminadas o infectadas, o Lupus eritematoso sistémico (SLE). El uso de este producto en
pacientes con funcion hepéatica y renal comprometida, o en presencia de medicacion hepatotdxica o
tdxica renal, deberia considerarse cuidadosamente, debido a que la minociclina y rifampicinaeden
causar estrés adicional sobre los sistemas hepatico y renal. Los pacientes que reciben la Envoltura
antibacteriana absorbible TYRXy quienes también estan tomando metoxiflurano deberian
monitorearse cuidadosamente en busca de signos de toxicidad renal.

Precaucion: Lz ley Federal (USA) limita este dispositivo a la venta por parte de, o bajo las 6rdenes de,

un practicante licenciado. En busca de la informacién completa para prescripcion, que incluye
advertencias, precauciones y contraindicaciones, ver las Instrucciones de uso.
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