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Sistema de stent coronario de cromo cobalto liberador de Sirolimus




Perimetro celular' (mm)
(Para stent de 3,00 mm de diametro)

| Promus PREMIER Select |

Xience Sierra | Resolute Integrity |

19.10+£0.11 mm

De menor a mayor

Enlace alterno LDZ
para navegar a través
de tortuosidades

Perfil en estado inicial
(crimpeado)? (mm)

@ 1.00 1.00 1.01

Supraflex Resolute  Synergy Xience
Cruz Onyx Sierra

Perfil de entrada de punta fina? (mm)

0.56 0.52 0.45 @

Xience Synergy  Resolute Supraflex
Sierra Onyx Cruz



Supraflex™
Stent ultrafino con un espesor far

de 60 pm en todos los diametros
BioFreedom  BioMatrix  XienceV Resolute Onyx  Synergy?  Ultimaster  Orsiro? Synergy? Synergy?  Orsiro* st""'"ﬂ"
Alpha Xience Alpine a"
Xience Prime 0rsiro: ggumparasgmm,
Xience Xpedition Synergy: 74 4m pars 2253 275 i,
Xience Sierra 79 pm para 3.0a 3.5 mm,

81 ym para> 3.5 mm de didmetro

Nota: Los datos de los materiales de marketing de las respectivas marcas (2018), las formas transversales de la estructura son solo para fines de representaci6n, las formas reales pueden diferir. Arbitro: Foin et al. Impacto del disefio el puntal del stent en stents
metlicos y andamios biodegradables. Int J Cardiol. 20 de diciembre de 2014; 177(3):800-8

Limites de expansion*
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Recubrimiento hidréfilo
Para reducir la friccion

2.50 hasta
3.50 mm
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Mezcla Unica de
polimeros biodegradables

Seccion transversal de la estructura

Cobertura
biocompatible hidrofilica

Capa de cobertura para
liberacién de
medicamento inicial

Capa de cobertura para
la liberacién continua
del medicamento

Grosso de polimero de 4-6 pm

Tras capas

Referencias: 1. Eur J Med Res 202112 de octubre:26(1):121. http://doi.org/10.1186/s40001-021-00595-7. 2. Datos de investigaciones independientes: Pruebas realizadas por el Instituto de Tecnologia de Implantes y Biomateriales-IB EV., Instituto
Asociado de a Universidad de Rostock, Warnemuende, Rostock, Alemania (29 de junio de 2021). *Segtin las instrucciones de uso

Descargo de responsabilidad: Supraflex Cruz es una marca comercial de Sahajandand Medical Technologies Limited o sus afiliados. Resolute Onyx y Resolute Integrity son marcas comerciales registradas de Medtronic Inc. Synergy es una marca
registrada de Boston Scientifica Gorporation o sus filiales. Xince Sierra es una marca registrada de Sahajanand Medical Technologies Limited o sus filiales. Resolute Onyx y Resolute Integrity son marcas comerciales registradas de Medtronic Inc.
Synergy es una marca registrada de Boston Scientifica Corporation o sus filiales. Estos datos se generaron bajo ciertas condiciones de prueba que pueden reflejar o no la practica clinica. El producto descrito en este documento esta destinado a ser
utilizado tinicamente por o bajo la instruccion de un médico.




Capacidad de entrega3*

'El Supraflex tenia una fuerza de inserciéon promedio mas baja para pasar el
dispositivo en comparacién con otros DES (stents liberadores de farmacos)
ampliamente utilizados.'

- Datos publicados3

0.17 0.19 0.24 0.25 0.27 0.41
Supraflex Ultimaster Orsiro Xience Xience Resolute Synergy
Cruz Sierra Xpedition Onyx

Fuerza de insercion promedio en Newtons (N) para stents con una longitud de 38 a 40 mm

'El Supraflex exhibié una fuerza de insercién promedio
mas baja en comparacién con otros DES (stents
liberadores de farmacos) ampliamente utilizados.' -
Investigacion independiente?

0.59 0.57 0.57

Supraflex Resolute Synergy Xience
Cruz Onyx Sierra

Fuerza de insercion promedio en Newtons (N)

Referencia 3. Futuro Cardiol. Marzo de 2012; 17(2):227-237. doi 10.2217/fca-2019-0083.
4. Datos de investigaciones independientes: Pruebas realizadas por el Instituto de Tecnologfa de Implantes y Biomateriales-IIB E.V. Instituto Asociado de la Universidad de Rostoch, Warnermuende, Rostock, Alemania (29 de junio de 2021).
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Sistema de stent coronario de cromo cobalto liberador de Sirolimus

Capacidad de cruzar (N)
(Datos de investigacion independiente?)

Modelo de lesidn cruzada Supraflex con
menos fuerza a nivel del eje

0.79 0.62 0.55
Supraflex Synergy Xience Resolute
Cruz Sierra Onyx

Capacidad de insercion (%)
(Datos de investigacion independiente?)

Supraflex necesita menos fuerza de insercion (%)

% ! 45.2 38.5

Supraflex Xience Synergy
Cruz Sierra

Descargo de responsabilidad: Supraflex Cruz es una marca comercial de Sahajanand Medical Technologies Limited o sus afiliados.
Actualmente, Supraflex Cruz no esté aprobado por la USFDA y no estd disponible para la venta en los EE. UU. Xience Sierra y Xience Xpedition son marcas comerciales del grupo de empresas Abbott. Synergy es una marca registrada
de Boston Scientifica Corporation o sus filiales. Resolute Onyx es una marca registrada de Medtronic Inc. Ultimaster es una marca registrada de Terumo Corporation. Orsion es una marca comercial de Biotronik SE & Co.




Camino Clinico de

Datos PTU a 35 dias y 6 meses

Estudio SiBi® Estudio TAXCO®

Pacientes n =29 Pacientes n =21
Filamentos n = 14,024 Filamentos n =9,968
100% 100%
97.6%
91.3+5.5%
0% : 0%
Filamentos cubiertas por lesién (%) Filamentos cubiertas por lesién (%)
(brazo Supraflex)
‘91.3% de endoteligacién en Supraflex ‘97.6% de endotelizacién en Supraflex
en 4 a 6 semanas segun el estudio de SiBi.® a los 6 meses segun estudio TAXCO.¢
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41.8 mm 35.7mm
Iméagenes OCT (tomografia de coherencia 6ptica) adquiridas 34 dias después de la Seguimiento de 6 meses con tomografia de
implantacion del stent; 880 filamentos analizados; 97,4% de filamentos cubiertos; coherencia 6ptica del estudio TAXCO.

el 0,22% de los filamentos fueron mal posicionados; Espesor NIH: 105,5 um.

‘El resultado del estudio SiBi proporciona una justificacion

razonable para la interrupcion anticipada
del DAPT en pacientes con HBR, si se confirma.’

Referencias: 5. Catheter Cardiovasc Interv. 2021 Dec 1:98(7):1335-1342. doi: 10.1002/ccd.29371. 6. Catheter Cardiovasc Interv. 2021 Feb 15;97(3):423-430. doi: 10.1002/ccd.28833.
OCT: Tomografia de coherencia optica; DAPT: Terapia antiplaquetaria dual; HBR: Alto riesgo de sangrado
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Sistema de stent coronario de cromo cobalto liberador de Sirolimus

Supraflex™ \__ Aproximadamente 2% de
\¥IR de reestenosis dentro del stent

E
Cr uz e TRIAT en pacientes complejos

Pacientes complexos del FIRE Trial”

80 anos 35% 65% 32%
Edad STEMI NSTEMI Diabetes
82, 464 15 36w

Hipertensidn Taxa GFR <60 ml/min IM anterior Mujeres

Performance del Supraflex Cruz en el FIRE Trial”

Trombosis definitiva del stent Reestenosis dentro del stent”

12.0 12.0
10.0 10.0 or o mrmm s 10.0
8.0 || . 8.0 A pesar de la compleja poblacién de pacientes, Supraflex Cruz
En pacientes de edad avanzada con IM y enfermedad demostrd un rendimiento excelente con una tasa de reestenosis
multivaso (MVD), Supraflex Cruz tuvo una tasa de dentro del stent de ~2 %
6.0 trombosis definitiva <1% de stent. i Los datos de varios ensayos del mundo real muestran una tasa de reestenosis
- 6.0 del5al 10%.5
----------------------------------------------------------- 5.0
4.0 4.0
0,
2.0 2.0 1.6% 1.2%
0.8% 0.7%
00 [ 00 -_
ST definitivo Completo ® Solo culpable IDISR Completa ™ Solo culpable

N O FIRE Trial confirma el excelente desempefio del stent Supraflex Cruz en el tratamiento de pacientes extremadamente complejos.”

TLF en1ano en varios indicadores

Diabetes®° Lesion larga (=28 mm)* Enfermedad multivaso®
6.9% 6.6% 6.4%
Vaso pequeiio (2.5 mm)* ACS* Oclusion total’s
6.1% 5.3% 5.2%
STEMI* Mujeres’ Jovenes (=45 afios)™®
6.2% 4.9% 4.4%

Referencias:

7.NEngl J Med 2023; 389:889-898. DOI: 10.1056/NEJM0a2300468. 8. J Am Coll Cardiol 2020; 76:1521-1531. DOI: 10.1016/j,jacc.2020.08.002. 9. Eurolntervencidn 2021; 17:355-357. DOI: 10.4244/E)V1715A60.

10. Restimenes del curso electrdnico de PCR 2020, vol. 16, suplemento. AC, junio de 2020 (Euro20A-P0S624). 11. Restimenes del curso electrdnico de PCR 2020, vol. 16, suplemento. AC, junio de 2020 (Euro20A-P0S703). 12.
Restimenes del curso electrdnico de PCR 2020, vol. 16, suplemento. AC, junio de 2020 (Euro20A-POS646). 13. Restimenes del curso electrdnico de PCR 2020, vol. 16, suplemento. AC, junio de 2020 (Euro20A-POSE51). 14. Restimenes
del curso electronico de PCR 2020, vol. 16, suplemento. AC, junio de 2020 (Euro20A-P0SB50). 15. Restimenes del curso electronico de PCR 2020, vol. 16, suplemento. AC, junio de 2020 (Euro20A-0P124). 16. Restimenes del curso
electrdnico de PCR 2020, vol. 16, suplemento. AC, junio de 2020 (Euro20A-P0S623). 17. Restimenes del curso electrdnico de PCR 2020, vol. 16, suplemento. AC, junio de 2020 (Euro20A-P0S702).18. Restimenes del curso electrdnico de
PCR 2020, vol. 16, suplemento. AC, junio de 2020 (Euro20A-POS699). #Andlisis de la base de datos del Ensayo FIRE.

TLF: fracaso de la lesidn diana, STEMI: infarto de miocardio con elevacidn del ST, NSTEMI: infarto de miocardio sin elevacidn del ST, TFG: tasa de filtracién glomerular, ID ISR: reestenosis dentro del stent impulsada por isquemia, ST: trombosis
del stent, MI: infarto de miocardio.

Descargo de responsabilidad: Supraflex y Supraflex Cruz son marcas comerciales de Sahajanand Medical Technologies Limited o sus afiliados.




Camino Clinico de la Familia Supra

Enfermedad Multivaso Poblacién con
tres vasos diabéticos HBR PCI

Sgas™Y

Ensayos controlados aleatorios

<
Multivessel §a3

En curso Talent
S

1550 pacientes 1800 pacientes 736 pacientes

Todos los participantes Todos los participantes Todos participantes
con 80 0 90 arios

S Flex -y §
egistr 2 C
J‘ e Senﬂor i

5000 pacientes 3000 pacientes 2500 pacientes

Registros
SH Netherlands
= A Registry, =

Em curso

Longitud (mm)
8 12 16 20 24 28 32 36 40 44 48

200 FGTT FGTT FGTT FGTT FGTT FGTT FGTT FGTT FGTT FGTT FGTT
. 200008IE 200012IE 2000161E 200020IE 200024IE 200028IE 200032IE 200036IE 2000401E 200044IE 200048IE

295 FGTT FGTT FGTT FGTT FGTT FGTT FGTT FGTT FGTT FGTT FGTT
* 225008IE 225012IE 2250161E 225020IE 2250241E 225028l 225032IE 225036lE 2250401E 2250441E 225048IE

250 FGTT FGTT FGTT FGTT FGTT FGTT FGTT FGTT FGTT FGTT FGTT
y 250008IE 250012IE 2500161E 250020IE 250024IE 250028IE 250032IE 2500361E 2500401E 2500441E 250048IE

£ 275 FGTT FGTT FGTT FGTT FGTT FGTT FGTT FGTT FGTT FGTT FGTT
E ) 275008IE 275012IE 2750161E 275020IE 2750241E 275028IE 275032IE 2750361E 2750401E 2750441E 275048IE

£

g 3.00 FGTT FGTT FGTT FGTT FGTT FGTT FGTT FGTT FGTT FGTT FGTT
g . 300008IE 300012IE 300016IE 3000201E 300024IE 300028IE 300032IE 300036l1E 3000401E 300044IE 300048IE

350 FGTT FGTT FGTT FGTT FGTT FGTT FGTT FGTT FGTT FGTT FGTT
. 350008IE 350012IE 3500161E 350020IE 350024IE 350028IE 350032IE 350036IE 3500401E 350044IE 350048IE

400 FGTT FGTT FGTT FGTT FGTT FGTT FGTT FGTT FGTT FGTT FGTT
400008IE 400012IE 4000161E 400020IE 400024IE 400028IE 400032IE 400036IE 4000401E 4000441E 400048IE

450 FGTT FGTT FGTT FGTT FGTT FGTT FGTT FGTT FGTT FGTT FGTT
3 450008IE 450012IE 4500161E 4500201E 4500241E 450028IE 450032IE 4500361 4500401E 4500441 450048IE

Precaucidn: Este producto debe usarse bajo la supervision de un médico. Antes de usar, consulte las 'Instrucciones de uso” proporcionadas con estos dispositivos para conocer las indicaciones, contraindicaciones, efectos secundarios, advertencias y precauciones
sugeridas. Como parte de nuestra politica de desarrollo continuo de productos, nos reservamos el derecho de cambiar las especificaciones del producto sin notificacion previa. Informacion contenida en este documento para distribucién en areas donde el marcado GE no

es el estandar actual. Pruebas realizadas y datos archivados en Sahajanand Medical Technologies Limited. Las ilustraciones son tinicamente representaciones artisticas y no deben considerarse dibujos de ingenierfa ni fotografias. Fotos archivadas en Sahajanand Medical
Technologies Limited.

Supraflex Cruz es una marca registrada de Sahajanand Medical Techonologies Limited o sus filiales. Actualmente, Supraflex Cruz no esté aprobado por la USFDA y no estd disponible para la venta en los EE. UU. Descargo de responsabilidad: © 2023 Sahajanand
Medical Technologies Limited - Todos los derechos reservados. Las especificaciones estdn sujetas a modificaciones, revisiones y mejoras.
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QO ( = Escritdrio registrado: Sahajanand Medical Technologies Limited
‘Sahajanand Estate’, Wakharia Wadi, Near Dabholi Char Rasta, Ved Road, Surat 395004, Gujarat, INDIA Tel.: +91 261 6112800

Fax: +91 2616112801 « CIN: U33119GJ2001PLC040121 « www.smtpl.com






