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Conservar los Injertos Vasculares

La Cirugia coronaria mejorada
esta en sus manos
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El Dano Intraoperatorio del injerto es la Causa
Principal del Fracaso del Injerto de Vena (VGF)

La durabilidad y la permeabilidad de los injertos venosos se ven significativamente comprometidos por la Enfermedad
del Injerto de Vena (VGD):

« Elproceso VGD comienza con dafio endotelial que se produce durante la extraccion del injerto.V

« La VGD abarca los cambios fisiopatolégicos que ocurren en los injertos venosos después de su uso en los
injertos quirurgicos.

El Dano endotelial, manifestado en minutos como
cambios Pro-inflamatorios y Pro-trombogénicos
dentro del injerto, conducen a VGD y VGF

A medida que la VGD progresa, los injertos venosos pierden su capacidad
de adaptarse al medio después de ser injertados, conduciendo a:
Formacién de Trombos  Hiperplasia de la intima « Aterosclerosis

Estos pueden conllevar a la pérdida de permeabilidad del injerto con estenosis y oclusion del injerto

DuraGraft® Tamponada Salina
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La fluorescencia verde indica células viables
La fluorescencia roja indica células muertas
EC - Células endoteliales®
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» DuraGraft conserva la estructura
endotelial mientras que la solucién
salina, la sangre e incluso las
soluciones tamponadas causan dafio
y muerte de las células endoteliales.®

+ Las células endoteliales son necesarias para
habilitar apropiadamente la adaptacion del
injerto venoso y mantener su permeabilidad

5+ Horas

Figura 1: Impreso con permiso de Elsevier.?

La VGD que progresa a VGF puede provocar infarto de miocardio y la necesidad de repetir la revascularizacion.
La tasa de éxito de la revascularizacién o re-intervencion de un injerto fallido es muy baja® por lo tanto
el tratamiento temprano de la enfermedad del injerto venoso es crucial.V




Disenado para la
Conservacion de Tejidos

« DuraGraft® es un tratamiento intraoperatorio del injerto vascular que mantiene la
funcion y la estructura del endotelio reduciendo asf la incidencia de complicaciones
asociadas al fracaso delinjerto y mejorando a los resultados clinicos.

+ DuraGraft también mejora los resultados clinicos al proporcionar un ambiente protector
contra el dafio por isquemia-reperfusion.

« DuraGraft es un tratamiento clinicamente probado y aprobado, para conservar los
injertos vasculares.

-« Antioxidantes estabilizados - Dos
potentes antioxidantes neutralizan las
especies reactivas del oxigeno que
causan dafio oxidativo durante la
isquemia (glutation y acido ascérbico).

« pH balanceado - La solucion
salina heparinizada y la sangre
autéloga no tienen pH balanceado
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+ Mantiene la viabilidad y salud . Ayuda al metabolismo

del injerto tras su extraccion

- L-Arginina se incluye para apoyar
la sintesis de éxido nitrico durante
el periodo isquémico.

anaerobico - Contiene elementos
necesarios para favorecer el
metabolismo anaerdbico durante
la isquemia, evitando la generacion
de lesiones por estrés metabolico
(glucosa y fosfatos de alta energia).



DuraGraft’ Resumen del estudio clinico

Se ha comprobado que DuraGraft reduce el nivel de remodelado negativo del injerto y las complicaciones clinicas
(Infarto de miocardio, repeticion de la revascularizacién y eventos cardiacos adversos mayores)
asociados con el VGF, con diferencias estadisticamente significativas

Estudio retrospectivo de los EE. UU.®

2.436 Pacientes con cirugia de bypass coronario « Tratamiento DuraGraft vs Cuidado Estandar

Reducciones significativas de complicaciones clinicas a largo plazo con DuraGraft (hasta 15 afios)

Reduccion de las tasas Reduccion de las tasas de Reduccion en las
de infarto de miocardio revascularizacion repetida tasas de MACE
Analisis sin ajustar: 43% (p = <0.0001) Analisis sin ajustar: 31% (p = 0.002) Analisis sin ajustar: 21% (p = <0.0001)
Ajustado: 45% (p =<0.0001) Ajustado: 35% (p =<0.037) Ajustado: 19% (p = 0.005)

Estudio prospectivo, aleatorio, multicéntrico en el mismo paciente®
Cinco Centros en Norte América y Dos en Europa « Doble-Ciego, Comparativo (Misma-Persona)
Tratamiento con DuraGraft vs Cuidados Estandar « mITT Poblacién « n=97
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« ElEngrosamiento de la pared es una expresion de la hiperplasia de la intima - un indicador temprano de la enfermedad.

+ Los injertos tratados con DuraGraft demuestran una reduccion significativa en el engrosamiento de la pared a los 12 meses
en el analisis de todo el injerto y del segmento proximal.

+ Losinjertos tratados con DuraGraft también demuestran una reduccion significativa en el grosor de la pared y en el
estrechamiento maximo en la luz (focal) en los analisis longitudinales (1 a 12 meses) del segmento proximal de los injertos.

Conclusiones:

La enfermedad temprana es mas pronunciada en el segmento proximal y DuraGraft mitiga las sefiales tempranas de la
enfermedad del injerto.




La Diferencia DuraGraft’

Ademas de tener el pH balanceado y tamponado, DuraGraft protege contra las dos causas
principales de lesion por isquemia-reperfusion, dafio oxidativo y estrés metabélico.

Limitaciones de la Solucion Salina,
la Sangre y las Soluciones Tamponadas

La solucion salina, las soluciones tamponadas y la sangre no son soluciones
de conservacién y no protegen contra el dafio por isquemia-reperfusion

Nivel de Cuidado

Soluciones | DuraGraft
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Contiene componentes
proendoteliales

Previene el dafio por
isquemia-reperfusion

Previene el dafno oxidativo

Previene lesiones de estrés metabolico

Disefiado para prevenir la inflamacion
y las respuestas procoagulantes

Conserva el endotelio vascular

Disefiado para prevenir el Edema del
tejido del injerto
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DuraGraft® es una Solucion
de Tratamiento para una
Proteccion Total

DuraGraft es un tratamiento para el injerto vascular que mejora los resultados clinicos
reduciendo la incidencia de complicaciones por fracaso del injerto.

DuraGraft mejora los resultados de la cirugia de bypass reduciendo los eventos cardiacos
adversos serios tales como la repeticion de la revascularizacion y el infarto de miocardio.

Esta clinicamente probado que DuraGraft reduce las complicaciones asociadas con el
fracaso del injerto de vena después de la cirugia de bypass coronario.

DuraGraft es un tratamiento aprobado para la prevencion del dafio endotelial en los
injertos vasculares.

I
DuraGraft L

— S

[FEF] sowwvcon
Solulion A [237.5 mij

M

)

225 Chimney Corner Lane, Suite 2001
Jupiter, FL 33458, USA « 1-561-935-9955
www.somahlution.com

DuraGraft no esta disponible en los Estados Unidos. Visite www.somahlution.ecom/distributors para conocer su disponibilidad
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