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O VASO NATURAL

Uma doenca arterial periférica (PAD) é uma doencga progressiva em que ha formacao de placas

nas artérias das pernas que restringem ou impedem que o sangue rico em oxigénio chegue as
extremidades.

Resolver a doenga com nosso dispositivo de aterectomia direcional de segunda geracao permite que
os médicos preservem o vaso natural e mantendo futuras opg¢des de tratamento sem deixar
implantes no vaso.

Nosso dispositivo TurboHawk™ trata de uma PAD ao remover a formacao de uma placa
moderadamente calcificada nas artérias das pernas e gravemente calcificada. A tecnologia
TurboHawk™ utiliza uma lamina de corte direcional para remover a placa do vaso -
maximizando o ganho luminal. A placa é capturada no reservatério de nariz do dispositivo e
removida do vaso com seguranca.

O dispositivo TurboHawk esta respaldado pelo Estudo Clinico DEFINITIVE LE de referéncia.

PRINCIPAIS CARACTERISTICAS
DO DISPOSITIVO TURBOHAWK

Selec3o do cortador

O dispositivo TurboHawk tem duas opc¢des de cortador para escolha
dependendo da necessidade do procedimento e da morfologia da
lesdo.

= Cortador de alta eficiéncia — para lesGes moles a moderadamente
calcificadas

= Cortador suave - trata de calcificagdes leves a moderadas

Eixo de acionamento
O eixo de acionamento a prova de lesGes transmite poténcia com mais
eficiéncia para a lamina de corte.

Eixo de

TECNOLOGIA DE COMPRESSAO
MICROEFICIENTE (MICRO EFFICIENT COMPRESSION, MEC™)
Pequenos orificios afunilados na ponta perfurados a laser no reservatdrio do
cateter permitem que o excesso de fluido saia de forma que os médicos possam m
capturar mais placas com cada passada da lamina de corte, reduzindo LA ' CARAAOTAA
potencialmente o nimero de inser¢des e do tempo de procedimento.

= 45 % de aumento na capacidade de coleta de tecido com a tecnologia

MEC Tecnologia MEC




RESULTADOS COMPROVADOS
RESUMO DO ESTUDO CLINICO DEFINITIVE LE

Projeto de estudo
= 800 pacientes inscritos em 47 centros

= Maior estudo desse tipo
= Controlado por um laboratdrio central
= Estudo cego

Esse estudo inscreveu pacientes
claudicantes e com isquemia critica dos
membros com multiplas lesaes.

= Os comprimentos das lesoes foram medidos
com até 20 cm.

= As localizag®es variaram da SFA até as
artérias tibiais distais.

Movimento de cateter duplo

A curvatura no cateter aumenta o contato
entre a lamina de corte e a lesdo, capturando
mais placas com cada passada.

Ferramenta de lavagem distal

A ferramenta de lavagem distal limpa e lava de
forma eficaz a placa do dispositivo com um
aumento de pressao.

Ponta coénica

A ponta de baixo perfil do cateter para vasos
pequenos TurboHawk~ permite que o dispositivo
manobre por meio de anatomias tortuosas e lesdes
desafiadoras com mais facilidade.
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Ponta conica

Resultados de um estudo de doze meses

= Taxa de 95 % de recuperacao do membro para pacientes com

CLI
= 90 % de permeabilidade em lesdes infrapopliteas
(claudicantes)

= 86 % de permeabilidade em lesGes excéntricas (claudicantes)

= 84 % de permeabilidade em lesGes popliteas < 4 cm
(claudicantes)

= Permeabilidade equivalente para
pacientes diabéticos e nao
diabéticos

=

~—-d

Marcador de alinhamento do cateter
Esse recurso alinha facilmente o
reservatorio do nariz com a ferramenta de
lavagem distal para uma limpeza mais
rapida.

Marcador de alinhamento da chave de lavagem




TurboHawk™ sistema de Excisgo de Placa

Especifica¢Bes do
modelo

Nome do NUmero Diametro ~ Compatibilidade Perfil de  Comprimento Comprimento Comprimento Comprimento Embalagem

Modelo  catalogo do vaso da bainha cruzamento  funcional Eficaz? da ponta max. de corte dispositivo
(mm) (F) (mm) (cm) (cm) (cm) (mm)

Femoral
comum

5a8mm

Femoral
superfi
cial

LX-C THS-LX-C 35a7 7 2,7 113 104 9 75

4a7mm

LX-M TH-LX-M 35a7 718 2,7 113 104 9 75

40 Poplitea

3a6mm

SX-C THS-SX-C 2a4 6 2,2 135 129 5,8
Tronc

o tibio-fibular
3ad4mm

/ Tibial anterior

2a4mm
Fibular
2a3mm
Tibial posterior
2a3mm

Dorso do pé

1,5a2mm
SS-CL THS-SS- 2a4 6 2,2 149 145 580 20
CL

ETERMINAGAO DA EFICACIA DO SISTEMA DE EXCISAO DE PLACA PERIFERICA SILVERHAWK (SILVERHAWK)
PARA O TRATAMENTO DE VASOS INFRAINGUINAIS / EXTREMIDADES INFERIORES

1 Comprimento funcional — extremidade distal do alivio de tens&o a extremidade distal da ponta.
2Comprimento eficaz - extremidade distal do alivio de tensdo a extremidade proximal do visor do cortador.
*Cateteres para vasos grandes: Quando utilizado em lesGes complexas duras e calcificadas, o cateter TurboHawk
deve ser pareado com o dispositivo de protecdo contra embolia SpiderFX=~ para diminuir o risco de uma embolia distal.
Cateteres para vasos pequenos: Ndo os utilize em lesdes complexas duras e calcificadas devido ao risco de embolia distal, podendo resultar da excisdo desse tipo de lesdo.

As indicagdes, contra-indicagGes, adverténcias e instrugdes de uso podem ser encontradas no rétulo do produto fornecido com cada
dispositivo.

RESULTADOS COMPROVADOS
RESUMO DO ESTUDO CLINICO DEFINITIVE AR
(terapia combinada TH + DCB)

Projeto de estudo Resultados de um estudo de doze meses
= Prospectivo = Sucesso técnico — 89,6% DA + DCB, 64,2% DCB

= Multicéntrico = 6,3% DA + DCB — receberam tratamento adjuvante —
= Randomizado pos dilatagao
= Seguranca e eficacia da aterectomia + baldo com = 37% DCB — receberam tratamento adjuvante — 3,7%
droga de stents
= Aterectomia + baldo com droga (48 pacientes) X = Complicagao mais comum dissec¢ao — DCB
baldo = 3 embolizac¢des distais

com droga (54 pacientes) = 82,4% DA + DCB X 71,8% DCB em 1 ano
= Llesdo de 7 a 15cm = Reservado a leses complexas as complicacoes
= Ruttherford2a 4




