Sistema de Stent Periférico Autoexpansivel EverFlex™

COMPRIMENTO DO CATETER TAMSAI.IE:-\II.(I.) Do COMPATIBILIDADE

EverFlex™

Tamanho Perfil
recomendado | de cruzamento
do lumen (mm) (pol)

80 cm 120 cm Bainha

; ’ : . DIET ) Fio-guia
Numero no catdlogo | Numero no catalogo

o de introducao (pol)
de produtos de produtos recomendada (F) P

Proporciona excelente flexibilidade tridimensional,
Sistema de Stent Periférico

: com uma melhor conformidade na parede da artéria.
Autoexpansivel

PRP35-05-020-080 PRP35-05-020-120 5 20 6 0,035 3,5-4,5 0,079
PRP35-05-030-080 PRP35-05-030-120 5 30 6 0,035 3,5-4,5 0,079
PRP35-05-040-080 PRP35-05-040-120 5 40 6 0,035 3,5-4,5 0,079
PRP35-05-060-080 PRP35-05-060-120 5 60 6 0,035 3,5-4,5 0,079
PRP35-05-080-080 PRP35-05-080-120 5 80 6 0,035 3,5-4,5 0,079
PRP35-05-100-080 PRP35-05-100-120 5 100 6 0,035 3,5-4,5 0,079
PRP35-05-120-080 PRP35-05-120-120 5 120 6 0,035 3,5-4,5 0,079
PRP35-05-150-080 PRP35-05-150-120 5 150 6 0,035 4,5-5,5 0,079
PRP35-06-020-080 PRP35-06-020-120 6 20 6 0,035 4,5-5,5 0,079
PRP35-06-030-080 PRP35-06-030-120 6 30 6 0,035 4555 0,079
PRP35-06-040-080 PRP35-06-040-120 6 40 6 0,035 4,5-5,5 0,079
PRP35-06-060-080 PRP35-06-060-120 6 60 6 0,035 45-5,5 0,079
PRP35-06-080-080 PRP35-06-080-120 6 80 6 0,035 4,5-5,5 0,079
PRP35-06-100-080 PRP35-06-100-120 6 100 6 0,035 4,5-5,5 0,079
PRP35-06-120-080 PRP35-06-120-120 6 120 6 0,035 4,5-5,5 0,079
PRP35-06-150-080 PRP35-06-150-120 6 150 6 0,035 455,5 0,079
PRP-35DR-06-200-120 6 200 6 0,035 4,5-5,5 0,079
PRP35-07-020-080 PRP35-07-020-120 7 20 6 0,035 5,5-6,5 0,079
PRP35-07-030-080 PRP35-07-030-120 7 30 6 0,035 5,5-6,5 0,079
PRP35-07-040-080 PRP35-07-040-120 7 40 6 0,035 5,5-6,5 0,079
PRP35-07-060-080 PRP35-07-060-120 7 60 6 0,035 5,5-6,5 0,079 STIT
PRP35-07-080-080 PRP35-07-080-120 7 80 6 0,035 5,5-6,5 0,079 Flexibilidade
PRP35-07-100-080 PRP35-07-100-120 7 100 6 0,035 5,5-6,5 0,079 .
PRP35-07-120-080 PRP35-07-120-120 7 120 6 0,035 5.5-6,5 0,079 Durabilidade comprovada
PRP35-07-150-080 PRP35-07-150-120 7 150 6 0,035 5,5-6,5 0,079 A , .
PRP-35DR-07-200-120 7 200 6 0,035 5,5-6,5 0,079 Evidéncia Clinica
PRP35-08-020-080 PRP35-08-020-120 3 20 6 0,035 6,5-7,5 0,079 .
PRP35-08-030-080 PRP35-08-030-120 8 30 6 0,035 6,5-7,5 0,079 Alta Precisao
PRP35-08-040-080 PRP35-08-040-120 8 40 6 0,035 6,5-7,5 0,079
PRP35-08-060-080 PRP35-08-060-120 3 60 6 0,035 6,5-7,5 0,079 Stents de até 200 mm
PRP35-08-080-080 PRP35-08-080-120 8 80 6 0,035 6,5-7,5 0,079
PRP35-08-100-080 PRP35-08-100-120 8 100 6 0,035 6,5-7,5 0,079
PRP35-08-120-080 PRP35-08-120-120 8 120 6 0,035 6,5-7,5 0,079
PRP35-08-150-080 PRP35-08-150-120 3 150 6 0,035 6,5-7,5 0,079
PRP-35DR-08-200-120 3 200 6 0,035 6,5-7,5 0,079

Indicacdo: O Sistema de Stent Periférico Autoexpansivel EverFlex™ destina-se a aumentar o diametro luminal no  Eventos adversos potenciais: Os eventos adversos potenciais que podem estar associados ao uso de um stent
tratamento de lesdes de novo ou reestendticas sintomaticas, com até 180 mm de comprimento na Artéria Femoral ~ na AFS e nas artérias popliteas proximais incluem, mas ndo se limitam a reacdo alérgica, amputacdo, disseccao/
Superficial (AFS) nativa e/ou nas artérias popliteas proximais, com didmetros vasculares de referéncia de 4,5a7,5  perfuracdo arterial, distirbios de coagulagdo (incluindo Gl, linféticos), infeccdo (local ou sistémica, incluindo

mm. bacteremia ou septicemia), pseudoaneurisma, reestenose, trombose vascular/no stent e intervencao cirlrgica ou

R : o . , . ndovascular.
Contraindicagdes: O uso do Sistema de Stent Periférico Autoexpansivel EverFlex™ é contraindicado para endovascula

pacientes com historico de hipersensibilidade ao nitinol, pacientes contraindicados para terapia anticoagulante
e/ou antiplaquetéria e pacientes com lesdes que impecam a inflacéo total de um baldo de angioplastia ou a
colocaco apropriada do stent ou do sistema de implantacao de stent.

Consulte as instrucdes de uso fornecidas com o produto para ver uma lista completa de avisos, precaucdes,
eventos adversos e informagdes sobre o dispositivo.
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Precisao

O Sistema de Liberagdo EX.P.R.T. garante
uma liberagdo apropriada, impedindo
a liberagao inadequada (“jumping”).

Os marcadores GPS de tantalo melhoram
a visibilidade, possibilitando o
posicionamento preciso.
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Agora indicado para colocacao
na AFS e em les6es mais longas

O Sistema de Stent Periférico
Autoexpansivel EverFlex™ agora é
indicado para coloca¢io na Artéria
Femoral Superficial (AFS) e/ou nas

artérias popliteas proximais. Esse sistema

de stent de AFS, resistente a fadiga e
clinicamente comprovado, agora oferece
opgdes de stents ainda mais longos,
minimizando a necessidade de stents
multiplos ou de sobreposi¢do de stents
durante a coloca¢ao na AFS.

O Stent Autoexpansivel EverFlex™

demonstrou a sua seguranca e eficacia no

estudo clinico DURABILITY II. Esse
estudo é o primeiro estudo controlado,
focado em lesdes grandes (até 18 cm), e
tem por objetivo demonstrar
especificamente o rendimento de
somente um stent de 200 mm de

comprimento na Artéria Femoral
Superficial (AFES).

O estudo recrutou 287 pacientes com
lesoes altamente calcificadas, grandes e
complexas.

« O comprimento médio da lesdo com

estenose ¢ de 89,1 mm.

o 46,2% dos pacientes receberam stents

> 150 mm.

» 95% dos pacientes receberam somente

um stent.

Resultados-chaves do estudo
DURABILITY Il

Uma taxa de paténcia primaria do stent
demonstrada com 1 ano por meio da
analise de Kaplan-Meier de 77,2%:'

e 86,2% em lesoes < 80 mm.

e 69,2% em lesdes > 80 mm.

Taxa de fratura do stent com 1 ano de
0,4%.

Referéncia: 1. Data on file DURABILITY II IDE Study, 287

subjects enrolled.

Um stent.
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Indo muito além para oferecer mais opcdes de stents

Seja qual for o comprimento da lesdo, o stent EverFlex™ oferece varias opgdes para os pacientes
com Doenga Arterial Periférica (DAP). Os diversos tamanhos, todos implantéveis por meio de um
cateter 6 F, permitem o ajuste mais apropriado, com um sé stent.

Uma escolha
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Projetados para
distribuir a forca de
maneira uniforme.

Conexao das células Conexao
em espiral ponto a ponto

Resistente a compressao
e proporciona um excelente
posicionamento na parede.

Design de ponto
com trés ondas
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