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UM AMANHA MAIS SAUDAVEL

VIVO ISAR

Sistema de Stent Coronario com Liberacao de Sirolimo
Livre de Polimero

LIVRE DE
POLIMEROS
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efinitivamente
iferente. £

SUPERFICIE MICROPOROSA

Os microporos sao criados pela técnica de jateamento de areia - Um método

exclusivo usado para melhorar a entrega continua de medicamentos, onde os
poros séo criados para garantir uma cinética ideal de liberagéo de
medicamentos, o que evita a proliferagdo neointimal, levando a reestenose e

trombose do stent.

PROBUCOL
Imita a fungdo do polimero, retardando a liberagao do

medicamento sirolimo.

RESINA DE GOMA-LACA (SEM CERA)
Impede a fragmentagao e a formagéao de filamentos na

mistura do farmaco.

SIROLIMO (confiavel e testado pelo tempo)
Um agente anti-inflamatério e antiproliferativo

REVESTIMENTO ABLUMINAL
Facilita a liberagédo unidirecional do medicamento e menos exposi¢ao
sistémica, garantindo melhor cicatrizagdo e endotelizagdo mais rapida.
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PROBUCOL

Uma solucdo mais segura que substitui a necessidade de polimeros

O Probucol imita a funcao do polimero

otimizando a cinética de liberacao do farmaco
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Imagem de SEM da Superficie
Microporosa original’

100% de cobertura de poros da
superficie

Para cinética ideal de liberacdo do
farmaco

Revestimento abluminal da matriz Sirolimo-
Probucol com resina Shellac (sem cera)?

Para endotelizacao mais rapida

Prevenir fragmentacédo da mistura do farmaco
durante a expansao

Especificagoes Técnicas do VIVO ISAR

Material do Stent Cobalto-Cromo (L605)
Espessura do Suporte Vaso Pequeno de 0,068 mm Vaso Médio de 0,079 mm
Farmaco Farmaco Sirolimo
Dose do Farmaco 2,6 ug/mm 2
Polimero Livre de Polimero
Tecnologia de Revestimento Revestimento em Spray
Sistema de Stent Coronario com Liberacéo de Sirolimo Livre de
Revestimento Polimero
Eixo Proximal 20,65 mm (1,9F)
Eixo Distal 20,90 mm (2,70F)
Comprimento Utilizavel 143+5cm
Compatibilidade do Cateter Guia 5F
Compatibilidade do Fio Guia 0,014"
Pressdo Nominal (NP) 11 Bar
Pressdo Nominal de Ruptura (RBP) 16 Bar
Perfil Cruzado 0,85-1,10 mm

1. Catheter Cardiovasc Interv. 2005 Jul; 65 (3): 374-380
2. Circulation: Cardiovascular Interventions., 2010 Aug;3(4):384-93.
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POLIMERO
UM RISCO LN;EVITAVEL

Convencional a
Base de Polimero
DES

| |
Inflamacao Crénica e
Endotelizacao Tardia’l

e
Ativacao Persistente de

Plaquetas e Deposicao de
Fibrina2

e ———
Descamacao e Formacao de
Filamentos de Polimero de

Drogas Matrix3

1. Int J Cardiovasc Imaging. 2021; 37 (3) : 791-801

2. Therapeutic Ad e in Cardi ular Disease

3. J Biomed Mater Res B Appl Biomater. 2009 Oct;91(1):441-51

Nova Geracao de Stent

Livre de Polimeros

VIVO ISAR

B ——

Nenhum Efeito Colateral
Relacionado ao Polimero

TT——————————
Cinética de Liberacdo do

Medicamento Ideal com
Probucol

e e ——

10 Anos de Seguranca e Eficacia
Comprovadas em Pacientes
Diabéticos, STEMI e CAC
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VIVOISAR

Sistema de Stent Coronario com Liberagao de Sirolimo Livre de Polimero

Dados de Acompanhamento de 10 Anos em

HISTORICO DO ESTUDO

> DES com dados de 10 anos de seguranca e eficacia no subconjunto de pacientes

RESULTADOS DE EFICACIA E

» Taxas numericamente baixas de mortalidade por todas as causas.

» Taxas notavelmente baixas de infarto do miocardio relacionado ao vaso alvo
(33%).

» Taxas significativamente baixas de trombose do stent (1,2%).

acompanhamento clinico de 10 anos
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i3 VIVO ISAR em pacientes com diabetes

:... Resolute em pacientes com diabetes
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Morte por Todas as  Morte cardiaca Qualquer Revascularizagdo Infarto do miocardio
Causas revascularizagao da lesao alvo relacionado ao vaso
alvo

*Clinical Research in Cardiology (2021) 110:1586-1598
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Estudos Clinicos

DADOS RCT SOBRE
SEGURANCA E EFICACIA

translumina

LIMITLESS POSSIBILITIES

Mais de 3000 pacientes

mE © JACC.

Nesta analise de longo
prazo em 10 anos, o VIVO ‘
ISAR livre de polimero
mostrou perfis de eficacia
e seguranga semelhantes 1
aos ZES duraveis a base
de polimero. Estudado em

2
Diabetes M Resen
- Cardiology

Em 10 anos, os resultados dos
pacientes tratados com VIVO ISAR
em comparagao com ZES duraveis

a base de polimero foram
semelhantes no subgrupo de
pacientes Diabéticos. Estudado

Taxas numericamente baixas de
mortalidade por todas as causas
Taxas notavelmente baixas de
TVMI, ou seja, 33% Taxas
baixas de trombose do stent, ou
seja, 1,2% em acompanhamento

3002 pacientes em 3002 pacientes de 10 anos
Intervention’' [X2X @ RS PITE

Os DES de nova geragao demonstraram
melhorar os resultados de seguranga e
eficacia em comparagao com DES de
geragéo inicial, inclusive para pacientes com
Calcificagdo da Artéria Coronaria

Em 10 anos, os resultados Clinicos em
pacientes com calcificagao coronaria
moderada a grave de acordo com as
estratégias de revestimento de polimero PF

Acompanhamento com
3002 pacientes, o DES
livre de Polimeros
apresentou resultados
semelhantes em relagéo
a Seguranga e Eficacia
quando comparado ao
DES com Polimero

10 anos de

Permanente no
Subconjunto ACS

. Journal of the American College of Cardiology. 2020 Jul 14;76(2):146-58.
. Clinical Research in Cardiology (2021) 110:1586-1598

. Eurolntervention: Journal of Europe in Collaboration with the Working Group on Interventional Cardiology of the European Society of Cardiology. 2022 Dec 1:EIJ-D.

N

. Versaci F, etal., Very long-term outlook of acute coronary syndromes after percutaneous coronary intervention with implantation of polymer-free versus durable-polymer new-generation drug-eluting stents. Minerva medica.



Informacgdes de Pedido
VIVO ISAR N° de Referéncia

8,00
12,00
16,00
18,00
21,00
24,00
28,00
32,00
36,00
40,00
44,00
48,00

*Entre em contato com nosso Atendimento ao Cliente para obter os tamanhos disponiveis

Diametro (mm)
2,25 mm

VISR2008

VISR2012

VISR2016

VISR2018

VISR2021

VISR2024

VISR2028

VISR2032

Tabela de Conformidade
Pressao de Inflagdo (atm/bar/105 Pa)

@2,00
@225
@2,50
@275
@ 3,00
@ 3,50
@ 4,00

*Pressao Nominal "Pressao Nominal de Ruptura

C€1434

sl Fabricado por:

6
1,83
2,08
2,33
2,58
2,81
3,29
3,75

Translumina Therapeutics LLP

Plot No# 12, Pharmacity, Selaqui, Dehradun-248 011,
Uttarakhand, india Tel: +91135 2699944, 0135 2699795

N° da Licenga de Fabricagdo: MFG/MD/2019/000227

Sede social:

7
1,87
2,11
2,36
2,61
2,85
3,34
3,80

8
1,90
2,14
2,40
2,65
2,89
3,38
3,85

VISR2208

VISR2212

VISR2216

VISR2218

VISR2221

VISR2224

VISR2228

VISR2232

9
1,93
2,18
2,43
2,68
2,92
3,42
3,90

196 |

2,21
2,47
2,71

2,96
3,46
3,95

Translumina Therapeutics LLP, Ground Floor, Metro Tower, LSC

MOR Land, New Rajinder Nagar, New Delhi-110 060, india

Em Colaboragao Tecnoldgica com:
Artic GmbH, Birkenweg 25, 75015 Bretten, Alemanha
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2,50 mm
VISR2508
VISR2512
VISR2516
VISR2518
VISR2521
VISR2524
VISR2528
VISR2532

2,75 mm
VISR2708
VISR2712
VISR2716
VISR2718
VISR2721
VISR2724
VISR2728
VISR2732
VISR2736
VISR2740
VISR2744
VISR2748

3,00 mm
VISR3008
VISR3012
VISR3016
VISR3018
VISR3021
VISR3024
VISR3028
VISR3032
VISR3036
VISR3040
VISR3044
VISR3048

CMC Medical Devices & Drugs S.L.
C/HoracioLengo N° 18, CP 29006, Malaga - Espanha. Tel: +34951214054

E-mail: mmateos@cmcmedicaldevices.com | web: www.cmcmedicaldevices.com

N° de Atendimento ao Cliente: + 91 11-2874 2874
E-mail: info@translumina.in

3,50 mm

VISR3508

VISR3512

VISR3516

VISR3518

VISR3521

VISR3524

VISR3528

VISR3532

VISR3536

VISR3540

VISR3544

VISR3548

2,20
2,45

2,70

2,94
3,22
3,76

4,31

Web: www.translumina.in para mais detalhes.

VIVO ISAR é uma marca comercial da Translumina Therapeutics LLP

Consulte as Instrugées de Uso fornecidas com esses dispositivos para indicagoes,
contraindicagées, Eventos Adversos, procedimentos sugeridos, avisos e precaugoes.

2,23
2,48
2,74
2,98
3,26
3,80
4,36
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LIMITLESS POSSIBILITIES

4,00 mm

VISR4008

VISR4012

VISR4016

VISR4018

VISR4021

VISR4024

VISR4028

VISR4032

VISR4036

VISR4040

VISR4044

VISR4048

2,26
2,52
2,77
3,01
3,29
3,84

4,41

2,29
2,55
2,81
3,04
3,33
3,88
4,46
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