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El UNITY-B Sistema de Stent Biliar Biodegradable Balon Expandible para
uso Endoscadpico esta disenado para ayudar en el drenaje de conductos
biliares obstruidos?, con el beneficio extra de su degradacion para
potencialmente minimizar las complicaciones asociadas con los stents
metalicos tradicionales.

Mejoras

Posee una amplia gama de tamarios y se coloca igual que cualquier otro stent balén
expandible. La naturaleza biodegradable del stent UNITY-B tiene como objetivos mitigar
el crecimiento de tejido dentro del stent evitar la perforacion, casos comunes en los
stents metalicos tradicionales.

Se evita la necesidad de extraccion o recolocacion del stent. Con el consiguiente ahorro
de tiempo v posibles complicaciones. Esta disefiado sobre un balén compliante, por lo que
se adapta a la pared luminal sobredilatandose sin fracturarse.

Datos Técnicos del Stent

Caracteristicas 8.0 mm 9.0 mm 10.0 mm
Perfil de cruce (Max) 2.60 mm 2.61 mm 2.62 mm
Perfil de cruce ( Mean) 2.52 mm 2.54 mm 2.56 mm
Acortamiento en NP (Max) 0.1% 1.3% 2.5%
Retroceso en NP (Max/ mean) 4.3% /3.4% 31%/1.7% 1.9% /0%
Retroceso en RBP ( Max/mean) 73% /4.1% 6.8%/3.45% 6.3%/2.8%

Especificacién de perfil de cruce para todos los diametros: <2,67mm

1.  Instrucciones de uso UNITY-B.
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Soporte Y Flexibilidad

EL stent biodegradable UNITY-B se disefié basandose en la
funcionalidad del Sistema Musculo Esquelético (Hueso y Musculo), el
magnesio mimetizandose con el hueso y el polimero con el musculo.

La parte Esquelética (Magnesio) del sistema es la principal estructura
de soporte mientras que el Musculo (Polimero) ayuda con el movimiento
y la estabilidad. De esta manera se han conseguido eliminar muchos

de los problemas potenciales encontrados en la 1° generacion de la
tecnologia biodegradable.

Misculo

IMPLANTES TRADICIONALES CON STENTS PLASTICOS Y METALICOS SEGUIMIENTO DEL PACIENTE - Dias de tratamiento
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IMPLANTE CON STENTSBIODEGRADABLES

E €l paciente va a casa el mismo dia y el stent biodegradable se degrada @ m

Casa/ Sin Seguimiento
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Biodegradable

SEGUIMIENTO DEL PACIENTE - Dias de tratamiento

Especificaciones del Dispositivo

Descripcion Sistema de Stent Biliar Biodegradable Baldn Expandible para uso Endoscépico
Caracteristica del Globo Semi-Compliante

Guia Recomendada 0.035”(0.89 mm)

Compatibilidad 8F

Perfil de Entrada min 0.95 mm % 0.15 mm

Presion Nominal 9 bar

Presién de Nominal de Ruptura (RBP) 10 bar

Marcadores Radiopacos del Stent 2 marcadores a cada lado (distal y proximal)

Esquelética
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Informacidén para los Pedidos
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RAPIDA 8 19 MBXb 08057A
1- 3 Meses* 9 60 57 190 0.035” 19 MBXb 09057A
10 19 MBXb 10057A
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MEDIA? 8 TBD
3 - 6 Meses? 9 60 57 190 0.035” TBD
10 TBD

1. Los tiempos de degradacion son estimados y estan sujetos a cambios debido a la anatomia y bioquimica del paciente.
2.  Los productos y tamarios en desarrollo, no disponibles por ahora, estan sujetos a cambios. —
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