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Cateter Baldo para PTA recoberto com Paclitaxel

Alcance Surpreendente.
Preciso no Diametro.
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> ‘ Matriz Dimensional

Cada caso é diferente. Cada paciente é unico. O DCB Litos™ oferece uma ampla gama de tamanhos, garantindo
opcdes de tratamento abrangentes para todos os tipos de lesdes e pacientes.

o (ateter-baldo over-the-wire (OTW)
e Eixo de limen duplo (ltmen do fio-guia e lumen de insuflacado)

Bandas marcadoras radiopacas
Hub do fio-guia Aliviador de tensao

Hub do dispositivo Ei>.<o

de inflacao

150 cm

Comprimento utilizavel : :

na haste

Comprimento do baldo « 40mm 60mm 80mm 100 mm 120 mm 150 mm 200 mm 250 mm 300 mm »

Diametros do baldo [ () () . .

20mm 25mm 3.0mm 35mm 4.0mm

DCB: Balao revestido com farmaco



>‘ Compatibilidade em French

DCB Litos 0,014" OTW: Comprimento utilizavel da haste 150 Compatibilidade (F)

Didmetro do baldo (mm)
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* Produtos ndo disponiveis no Brasil



.
}‘ Tecnologia de ultima geracao

O estearato de magnésio é um revestimento de ultima geracdo que transfere eficientemente o farmaco para o
tecido, mantendo a estabilidade do revestimento do farmaco.
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DCB: Baldo revestido com farmaco



> ‘ Resultados comprovadamente superiores

Dois RCT demonstraram que o DCB Litos™ é superior a PTA em lesdes BTK.
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Caracteristicas da lesdo DCB (N=65) p-value Caracteristicas da lesdo DCB (N=65) p-value
Comprimento da lesdo 177 mm 0.56 Comprimento da lesdo 168 mm 0.30
oTC 75.4% 0.54 oTC 68% 0.8

Caracteristicas dos pacientes DCB (N=61) p-value Caracteristicas dos pacientes DCB (N=61) p-value
Diabetes 74% 0.75 Diabetes 100% 0.06

Rutherford 5 39% 0.76 Rutherford 5 83.5% 0.8
Rutherford 6 15% Rutherford 6 9.3%

BTK: Abaixo do joelho; CD TLR: Revascularizacdo da lesdo alvo conduzida clinicamente; DCB: Baldo revestido com farmaco; PTA: Angioplastia transluminal percutanea;
RTC: Estudo controlado, randomizado



Litos™ 0,014" OTW | Baldo revestido com farmaco
Matriz dimensional e Cédigos UPN

Shaft de 150 cm

. Descricao do Compatibilidade RBP < Descri¢do do Compatibilidade RBP
. UPN Cod. UPN
cod.u Produto em French (F)  (bar) Produto em French (F)  (bar)

LTS20060DG 2.0 mm x 60 mm 150 cm LTS30060DG 3.0 mm x 60 mm 150 cm

LTS20080DG 2.0 mm x 80 mm 150 cm LTS30080DG 3.0 mm x 80 mm 150 cm

LTS20100DG 2.0 mm x 100 mm 150 cm LTS30100DG 3.0 mm x 100 mm 150 cm
LTS20120DG 2.0 mm x 120 mm 150 cm LTS30120DG 3.0 mm x 120 mm 150 cm
LTS20150DG 2.0 mm x 150 mm 150 cm LTS30150DG 3.0 mm x 150 mm 150 cm
LTS20200DG 2.0 mm x 200 mm 150 cm LTS30200DG 3.0 mm x 200 mm 150 cm
LTS20250DG 2.0 mm x 250 mm 150 cm LTS30250DG 3.0 mm x 250 mm 150 cm
LTS20300DG 2.0 mm x 300 mm 150 cm LTS30300DG 3.0 mm x 300 mm 150 cm

LTS25060DG 2.5 mm x 60 mm 150 cm LTS35080DG 3.5 mm x 80 mm 150 cm
LTS25080DG 2.5 mm x 80 mm 150 cm LTS35100DG 3.5 mm x 100 mm 150 cm
LTS25100DG 2.5 mm x 100 mm 150 cm LTS35120DG 3.5 mm x 100 mm 150 cm
LTS25120DG 2.5 mm x 120 mm 150 cm LTS35150DG 3.5 mm x 120 mm 150 cm
LTS25150DG 2.5 mm x 150 mm 150 cm LTS30200DG 3.5 mm x 200 mm 150 cm
LTS25200DG 2.5 mm x 200 mm 150 cm

LTS25250DG 2.5 mm x 250 mm 150 cm

LTS25300DG 2.
2.5 mmx300 mm 150 cm LTS40060DG 4.0 mm x 60 mm 150 cm

LTS40080DG 4.0 mm x 80 mm 150 cm

LTS40100DG 4.0 mm x 100 mm 150 cm
LTS40120DG 4.0 mm x 120 mm 150 cm
LTS40150DG 4.0 mm x 150 mm 150 cm
LTS40200DG 4.0 mm x 200 mm 150 cm
LTS40300DG 4.0 mm x 300 mm 150 cm
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O Litos™ é fabricado pela ACOTEC Scientific Co. Ltd. e distribuido exclusivamente pela Boston Scientific.

Todas as marcas registradas sdo de propriedade de seus respectivos detentores.

ATENCAO: A legislacdo restringe a venda desses dispositivos por médicos ou sob sua orientacdo. As indicacdes,
contraindicagdes,avisos e instru¢des de uso encontram-se na etiqueta de cada dispositivo. Os produtos foram incluidos
apenas para informativos e podem ndo estar aprovados ou disponiveis em alguns paises. Este material ndo deve ser
utilizado na Franca.

2024 Copyright © Boston Scientific Corporation ou suas afiliadas. Todos os direitos reservados.

INFORMACOES IMPORTANTES: O objetivo desses materiais é descrever consideracdes clinicas comuns e etapas de
procedimentos para o uso de tecnologias de referéncia, mas podem ndo ser apropriados para todos os pacientes ou casos.
As decisdes relativas ao atendimento ao paciente dependem do julgamento profissional do médico, levando em
consideracéo todas as informacdes disponiveis para o caso individual. A Boston Scientific (BSC) ndo promove nem incentiva
o uso de seus dispositivos fora de sua rotulagem aprovada. Os estudos de caso ndo sao necessariamente representativos
dos resultados clinicos em todos os casos, pois os resultados individuais podem variar.
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© 2024 Boston Scientific
Corporation ou suas afiliadas.
Todos os direitos reservados.



Bost
Scientifi

™
Avancando a ciéncia pela vida™

Cateter Balao para PTA recoberto com Paclitaxel

\’ Extenso em Tamanho.
o Entrega eficaz.

*A maior matriz dimensional
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> ‘ Matriz Dimensional

Cada caso é diferente. Cada paciente é unico. O DCB Orchid™ oferece uma ampla gama de tamanhos, garantindo

opcoes de tratamentos abrangentes para todos os tipos de lesdes e pacientes.

e (Cateter-baldo over-the-wire (OTW)
e Eixo de [imen duplo (limen do fio-guia e [imen de insuflacdo)

Bandas marcadoras radiopacas

Baldo

Hub do fio-guia Aliviador de tensao

Hub do dispositivo Ei>:<o Po:nta

de inflagdo

130 cm

Comprimento utilizavel | |
na haste ! 1

Comprimento do baldo « 40mm 60mm 80mm 100mm 120 mm 150 mm 200 mm 250 mm 300 mm »

Diametros do baldo ° ) [ J ([ ] o . . . ‘

30mm 40mm 50mm 6.0mm 70mm 80mm 9.0mm 10.0mm 12.0 mm

DCB: Baldo revestido com farmaco



>‘ Compatibilidade em French

DCB Orchid™ 0,035 OTW: Comprimento utilizavel da haste 130 Compatibilidade em French(F)

Diametro do baldo (mm)
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*Produtos pendentes de importacao



:}‘ Tecnologia de ultima geracio

O estearato de magnésio é um revestimento de ultima geracdo que transfere eficientemente o farmaco para o
tecido, mantendo a estabilidade do revestimento do farmaco.

Farmaco Dose do farmaco' Morfologia do farmaco Excipiente % de farmaco do DCB perdido no sistema
em 1 minuto?*
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> ‘ Resultados Finais > ‘ Acoart | Trial + In Pact SFA”

O estudo’ incluiu pacientes com lesdes O Orchid™ demonstrou auséncia semelhante
muito mais longas em comparacao com do CD-TLR em comparacao com o IN.PACT em
estudos anteriores. 34 5 anos em lesdes mais complexas: 34
Comprimento médio da lesdo (cm) Auséncia de CD-TLR em 5 anos*
RCT IN.PACT SFA RCT IN.PACT SFA RCT
RO BB (52D Classe 4/5 de Rutherford: 5% Classe 4/5 de Rutherford: 40%
14,7 cm
Comprimento médio da lesao
8,9 cm
* 65,3%
)
>50% das lesdes no AcoArt1 - TLR: Revascularizacdo da lesdo-alvo conduzida clinicamente; CTO:
eram CTOs Oclusao total cronica;

PTA: Angioplastia transluminal percutdnea; RCT: Estudo controlado,
randomizado; SFA: Artéria femoral superficial



Orchid™ 0,035 OTW | Balao revestido com farmaco
Matriz dimensional e Cédigos UPN

Shaft de 130 cm

Compatibilidade RBP
em French (F) (bar)

Compatibilidade RBP

Céd. UPN em French (bar)

Descri¢ao do produto Céd. UPN Descri¢ao do produto

ORC03100BG
ORC03120BG
ORC03150BG

ORC04060BG
ORC04080BG
ORC04100BG
ORC041200BG
ORC041500BG
ORC04200BG
ORC04250BG
ORC04300BG

3.0 mm x 100 mm 130 cm
3.0 mm x 120 mm 130 cm
3.0 mm x 150 mm 130 cm

4.0 mm x 60 mm 130 cm

4.0 mm x 80 mm 130 cm

4.0 mm x 100 mm 130 cm
4.0 mm x 120 mm 130 cm
4.0 mm x 150 mm 130 cm
4.0 mm x 200 mm 130 cm
4.0 mm x 250 mm 130 cm
4.0 mm x 300 mm 130 cm

5F
5F
5F

14
14
14

ORC05060BG
ORC05080BG
ORCO05100BG
ORC05120BG
ORCO5150BG
ORC05200BG
ORC05250BG
ORC05300BG

ORC06060BG
ORC06080BG
ORC06100BG
ORC06120BG
ORC06150BG
ORC06200BG
ORC06250BG
ORC06300BG

5.0 mm x 60 mm 130 cm

5.0 mm x 80 mm 130 cm

5.0 mm x 100 mm 130 cm
5.0 mm x 120 mm 130 cm
5.0 mm x 150 mm 130 cm
5.0 mm x 200 mm 130 cm
5.0 mm x 250 mm 130 cm
5.0 mm x 300 mm 130 cm

6.0 mm x 60 mm 130 cm

6.0 mm x 80 mm 130 cm

6.0 mm x 100 mm 130 cm
6.0 mm x 120 mm 130 cm
6.0 mm x 150 mm 130 cm
6.0 mm x 200 mm 130 cm
6.0 mm x 250 mm 130 cm
6.0 mm x 300 mm 130 cm

6F
6F
6F
6F
6F
6F
6F
6F

6F
6F
6F
6F
7F
TF
TF
TF

17
17
17
17
14
14
14
14

17
17
17
17
12
12
12
12




Orchid™ 0,035 OTW | Balao revestido com farmaco
Matriz dimensional e Cédigos UPN

Shaft de 130 cm

Compatibilidade RBP
em French (bar)

Compatibilidade RBP .
em French (F) (bar) Céd. UPN

Coéd. UPN Descri¢ao do produto Descri¢ao do produto
ORC07040BG 7.0 mm x 40 mm 130 cm 6F 16 ORC10060BG 10.0 mm x 60 mm 130 cm TF 1
ORC07060BG 7.0 mm x 60 mm 130 cm 6F 16 ORC10080BG 10.0 mm x 80 mm 130 cm TF 0
ORCO7080BG 7.0 mm x 80 mm 130 cm 6F 16 ORC10100BG 10.0 mm x 100 mm 130 cm 7F 1
ORCO7100BG 7.0 mm x 100 mm 130 cm 6F 16
ORCO07150BG 7.0 mm x 150 mm 130 cm TF 12

ORC12040BG 12.0 mm x40 mm 130 cm

ORC12060BG 12.0 mm x 60 mm 130 cm
ORC08040BG 8.0 mm x40 mm 130 cm ORC12080BG 12.0 mm x 80 mm 130 cm
ORC08060BG 8.0 mm x 60 mm 130 cm
ORC08080BG 8.0 mm x 80 mm 130 cm
ORC08120BG 8.0 mm x 120 mm 130 cm

ORC09060BG 9.0 mm x 60 mm 130 cm




Referéncias:

1. KelschB, SchellerB, Biedermann M, et al. Dose response toPaclitaxel - coatedballoncathetersin theporcinecoronaryoverstretchandStent implantation model.

InvestRadiol. 2011;46(4):25-63.

2. BasedonpreclinicalPharmacokineticanalysisfor ZilverPTX (DakeMD, et al. J VascintervRadiol. 2011;22(5):603-610); IN.PACT Pacic, LutonixandRanger DCBs(GorgoraCA, et
al. JACC Cardiovascinterv. 2015 Jul;8(8):1115-1123. doi: 10.1016/j.jcin.2015.03.020.); andEluvia(Mdller-HulsbeckS. Expert OpinDrug Deliv. 5 de Out de 2016:1-6.)

3. LairdJA, Schneider PA, JaMR, et al. Long-TermclinicalEectivenessofa Drug-coatedBalloonfor theTreatmentofFemoropoplitealLesions. CircCardiovascinterv. Junde 2019;

12(6).

4. XuY, Liu J, Zhang J, et al. Long-termsafetyandecacyofangioplastyoffemoropoplitealarterydiseasewithdrug-coatedballoonsfor theAcoArtltrial. J VascSurg. 2021;
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O Orchid é fabricado pela ACOTEC Scientific Co. Ltd. e distribuido exclusivamente pela Boston Scientific.
Todas as marcas registradas sdo de propriedade de seus respectivos detentores.

ATENGAO: A legislacdo restringe a venda desses dispositivos por médicos ou sob sua orientacdo. As indicacdes,
contraindicacdes, avisos e instru¢des de uso encontram-se na etiqueta de cada dispositivo. Os produtos foram incluidos
apenas para fins informativos e podem ndo estar aprovados ou disponiveis em alguns paises. Este material ndo deve ser
utilizado na Franca.

2024 Copyright © Boston Scientific Corporation ou suas afiliadas. Todos os direitos reservados.

INFORMACOES IMPORTANTES: O objetivo desses materiais é descrever consideracdes clinicas comuns e etapas de
procedimentos para o uso de tecnologias de referéncia, mas podem n&o ser apropriados para todos 0s pacientes ou casos.
As decisOes relativas ao atendimento ao paciente dependem do julgamento profissional do médico, levando em
consideracdo todas as informacdes disponiveis para o caso individual. A Boston Scientific (BSC) ndo promove nem incentiva
0 uso de seus dispositivos fora de sua rotulagem aprovada. Os estudos de caso ndo sdo necessariamente representativos
dos resultados clinicos em todos 0s casos, pois os resultados individuais podem variar.

PI-2074005-AA

Boston
Scientific
Www‘.bostonscientiﬁpc.com.br

© 2024 Boston Scientific
Corporation ou suas afiliadas.
Todos os direitos reservados.
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RANGER"™

Cateter Balao para PTA recoberto com Paclitaxel

Resultados Excepcionais.
Entrega sem Esforco.




> Entrega sem Esforco

Ranger™ DCB é construido na plataforma do Baldo .018", Sterling™®, que é lider de mercado

B T

Ranger fotografado sobre um fio .014"
Ferramenta/Bainha de Introducao Exclusiva

Serve como uma protecdo ao baldo e a droga,
ajudando a prevenir a perda de droga durante
a insercao e limitando a exposicdo do médico

Ranger DCB tem uma matriz abrangente e é compativel com acesso pedal® - o

Matriz Ranger| 40 mm 60 mm 80 mm 100 mm 120 mm 150 mm 200 mm

2mm 4F 4F 4F 4F
2.5mm 4F 4F 4F 4F
3mm 4F 4F 4F 4F
3.5mm 4F 4F 4F 4F
4 mm 5F 5F 5F 5F
5mm SF SF 5F 5F
6 mm SF SF 5F S5F
7 mm 6F 6F 6F 6F
8 mm 5F

Cateter Over-the-wire com comprimentos de 80cm, 90cm, 135cm e 150cm



} ‘ Transferéncia de Droga Eficiente

TransPax™ reduz a perda de particulas® e a exposicao sistémica do paciente®

TransPax (Ester de Citrato + Paclitaxel em baixa dose*) é um revestimento de ultima geracdo que
eficientemente transfere a droga ao tecido, resultando em perviedade préxima a 90% em 12 meses’

TransPax é LIPOFILICO

(adere ao tecido de les&o gordurosa) S
Permite uma entrega direcionada e eficiente de Paclitaxel em dose -
baixa na lesao

ALTA PERVIEDADE!
Ranger demonstrou aproximadamente 90% de paténcia primaria
em 12 meses em ambos os estudos: COMPARE e RANGER Il SFA

O<_

TransPax é HIDROFOBICO

(repele dgua)
Protege o medicamento de se dissolver no sangue antes da
implantacdo e limita o desperdicio de medicamento

REDUZ A PERDA DE PARTICULAS®
Conforme publicado em JACC Cl, Ranger teve a menor quantidade
de perda de particulas

No subestudo Ranger Il SFA PK, dentro de uma hora, 91% dos
pacientes, ndo tinham niveis mensuraveis de Paclitaxel na
corrente sanguinea.

‘ BAIXA EXPOSICAQ SISTEMICA A DROGA®

‘G



‘ Resultados Excepcionais

Ranger™ DCB demonstrou resultados consistentes com aproximadamente 90% de
perviedade em 12 meses nos estudos Ranger II SFA e COMPARE'.

Estudo Clinico COMPARE?

0 primeiro Head-to-Head Prospectivo mundial, randomizado
controlado “RCT”(1:1) comparando o baldo farmacoldgico de baixa dose
Ranger™ ao baldo de alta dose IN.PACT".

Ranger demonstrou paténcia primaria similar ao IN.PACT
com metade da dose total de droga’em 12 meses

Em 24 meses, Ranger também teve paténcia primaria similar ao
IN.PACT# com metade da dose total de droga3

@ ©
= =

S
=

Paténcia Primaria (%)

20
= IN.PACT (3.5 pg/mm?)

0

)

189.4% 88.4%

*Logrank p=0.81

0

Ranger n=207 IN.PACT n=207

Dias 365

A média de comprimento das lesdes alvo no Estudo COMPARE foi ~126mm

ATENGAO: A legislagio restringe a venda desses dispositivos por médicos ou sob sua orientagdo. As indicagdes, contraindicages, avisos e instrugdes de uso encontram-se na etiqueta de cada dispositivo. Os produtos foram incluidos apenas para fins informativos e podem nio estar aprovados ou disponiveis em alguns paises. Este material nio

deve ser utilizado na Franga.
2024 Copyright © Boston Scientific Corporation ou suas afiliadas. Todos os direitos reservados.

INFORMAGOES IMPORTANTES: O objetivo desses materiais é descrever consideragdes clinicas comuns e etapas e procedimentos para o uso de tecnologias de referéncia, mas podem nio ser apropriados para todos os pacientes ou casos. As decisdes relativas ao atendimento ao paciente dependem do julgamento profissional do médico,
levando em consideragio todas as informagdes disponiveis para o caso individual. A Boston Scientific (BSC) néo promove nem incentiva 00 uso de seus dispositivos fora de sua rotulagem aprovada. Os estudos de caso nio sio necessariamente representativos dos resultados clinicos em todos os casos, pois os resultados individuais podem variar.

P1-2074005-AA



} ‘ Resultados Excepcionais

Estudo Pivotal RANGER™ II SFA®

Prospectivo, Multicéntrico, Randomizado Controlado.

Baldo Farmacologico Ranger vs. Baldo Convencional
(3:1). Follow-up durante 5 anos.

*Logrank p = 0.0005.

VS. 74.,;0%

CARACTERISTICAS CHAVE
Idade

Fumantes (atual/ex)* 85.3% 84.7% 0.019

825 788 0.655

Diabéticos

Comprimento da lesdo alvo (mm)**

Calcio Moderado/Severo***

Ranger n=278 PTA n=98

* Fumantes atuais : Ranger 31.3%, PTA 45.9%, p-value=0.009.
Ex-fumantes: Ranger 54.0%, PTA 38.8%, p-value=0.010
** Medido em laboratério central
*** PACSS Grau 3/4 pode ser considerado similar a calcificacdo moderada/severa.

Grau 3: 36.3% Ranger, 52.0% PTA, p=0.006, Grau 4:11.5% Ranger, 10.2% PTA, p=0.724

Ranger demonstrou CD_TLR significativamente
mais baixo e nenhuma diferenca na
mortalidade vs. PTA em 12 meses

67% reducao

relativa em
procedimentos
repetidos
(p=0.0011)

5.5%

PTA Ranger
n=91 n=256

Mortalidade por todas as causas em 12 meses:
Ranger 1.9% (n=260) vs. PTA 2.1% (n=922), p=0.87942



Ranger™ 0.018"| Balao revestido com Farmaco
Matriz dimensional e Codigos UPN

Shaft de 80, 90, 135 e 150

UPN /
Referéncia
H74939220200810
H74939220201010
H74939220201210
H74939220201510
H74939220250810
H74939220251010
H74939220251210
H74939220251510
H74939220300810
H74939220301010
H74939220301210
H74939220301510
H74939220350810
H74939220351010
H74939220351210
H74939220351510
H74939220400810
H74939220401010
H74939220401210
H74939220401510
H74939219400410
H74939219400610
H74939219400880
H74939219401080

Descri¢do do Produto

RANGER SL DCB OTW 2.00mm X 80mm
RANGER SL DCB OTW 2.00mm X 100mm
RANGER SL DCB OTW 2.00mm X 120mm
RANGER SL DCB OTW 2.00mm X 150mm
RANGER SL DCB OTW 2.50mm X 80mm
RANGER SL DCB OTW 2.50mm X 100mm
RANGER SL DCB OTW 2.50mm X 120mm
RANGER SL DCB OTW 2.50mm X 150mm
RANGER SL DCB OTW 3.00mm X 80mm
RANGER SL DCB OTW 3.00mm X 100mm
RANGER SL DCB OTW 3.00mm X 120mm
RANGER SL DCB OTW 3.00mm X 150mm
RANGER SL DCB OTW 3.50mm X 80mm
RANGER SL DCB OTW 3.50mm X 100mm
RANGER SL DCB OTW 3.50mm X 120mm
RANGER SL DCB OTW 3.50mm X 150mm
RANGER SL DCB OTW 4.00mm X 80mm
RANGER SL DCB OTW 4.00mm X 100mm
RANGER SL DCB OTW 4.00mm X 120mm
RANGER SL DCB OTW 4.00mm X 150mm
RANGER DCB OTW 4.0 mm X 40 mm
RANGER DCB OTW 4.0 mm X 60 mm
RANGER DCB OTW 4.0 mm X 80 mm
RANGER DCB OTW 4.0 mm X 100 mm

Compatibilidade
em French (F)
4F
4F
4F
4F
4F
4F
4F
4F
4F
4F
4F
4F
4F
4F
4F
4F
5F
5F
5F
5F
5F
5F
5F
5F

RPB (bar)

14
14
14
14
14
14
14
14
14
14
14
14
14
14
14
14
14
14
14
14
14
14
14
14




Ranger™ 0.018"| Balao revestido com Farmaco
Matriz dimensional e Codigos UPN

Shaft de 80, 90, 135 e 150

UPN /
Referéncia

H74939319402010
H74939219500410
H74939219500610
H74939219500810
H74939219501010
H74939319501210
H74939319501510
H74939319502010
H74939219600410
H74939219600480
H74939219600610
H74939219600810
H74939219600880
H74939219601010
H74939319601210
H74939319601510
H74939319602010
H74939219700410
H74939219700610
H74939219700810
H74939219701010
H74939219800610
H74939219800810
H74939319701210
H74939319701510
H74939319702010

Descri¢do do Produto

RANGER DCB 4X200mm 150 cm
RANGER DCB OTW 5.0 mm X 40 mm
RANGER DCB OTW 5.0 mm X 60 mm
RANGER DCB OTW 5.0 mm X 80 mm
RANGER DCB OTW 5.0 mm X 100 mm
RANGER DCB 5X120mm 150cm
RANGER DCB 5X150mm 150cm
RANGER DCB 5X200mm 150cm
RANGER DCB OTW 6.0 mm X 40 mm
RANGER DCB OTW 6.0 mm X 40 mm
RANGER DCB OTW 6.0 mm X 60 mm
RANGER DCB OTW 6.0 mm X 80 mm
RANGER DCB OTW 6.0 mm X 80 mm
RANGER DCB OTW 6.0 mm X100 mm
RANGER DCB 6X120mm 150cm
RANGER DCB 6X150mm 150cm
RANGER DCB 6X200mm 150cm
RANGER DCB OTW 7.0 mm X 40 mm
RANGER DCB OTW 7.0 mm X 60 mm
RANGER DCB OTW 7.0 mm X 80 mm
RANGER DCB OTW 7.0 mm X100 mm
RANGER DCB OTW 8.0 mm X 60 mm
RANGER DCB OTW 8.0 mm X 80 mm
RANGER DCB 7X120mm 150cm
RANGER DCB 7X150mm 150cm
RANGER DCB 7X200mm 150cm

Compatibilidade
em French (F)
5F
5F
5F
5F
5F
5F
5F
5F
5F
5F
5F
5F
5F
5F
5F
5F
5F
6F
6F
6F
6F
6F
6F
6F
6F
6F

RPB (bar)

14
14
14
14
14
14
14
14
14
14
14
14
14
14
14
14
14
14
14
14
14
14
14
14
14
14




Baldo Farmacoldgico

Entrega Sem Esforco:
Ranger™ ¢é construido na plataforma do baldo .018"/.014"
Sterling™ com compatibilidade aos fios-guia .018"/.014" e o0 menor perfil de ponta’.

Transferéncia de Droga Eficiente:

/

Transpax™ é um revestimento de Ultima geracdo que eficientemente transfere a
droga ao tecido, resultando em perviedade proxima a 90% em 12 meses' enquanto
reduz a perda de particulas® e a exposicdo sistémica do paciente®.

o\ Resultados Excepcionais:

90% Ranger™ demonstrou resultados consistentes com aproximadamente 90% de
paténcia primaria em 12 meses nos estudos Ranger Il SFA> e Compare’.

Referéncias:

1

COMPARE Clinical Trial 12-Month Full Cohort Results presented by Sabine Steiner, MD. LINC 2020. K-M Primary Patency = 88.4%. RANGER Il SFA Pivotal Trial
12-Month Results presented by Marianne Brodmann. LINC 2020. K-M Primary Patency = 89.8%

Dados DRG, CY 2019, 0,018 *PTA Ballons.

Boston Scientific Data on File. Ranger Catheter Competitive Testing Report, 92517674. MedicOes tiradas de dispositivos 6 x 10 para Ranger DCB, Lutonix™
035 DCB, In.PACT Admiral DCB e Stellarex™ 035 DCB. Medi¢oes do Lutonix 018 DCB feitas de dispositivos 6 x 120.

Boston Scientific Data on File. Relatério de teste competitivo de cateter Ranger, 92517674. Diametros de Ranger < 6mm, teste realizado com Terumo
GLIDESHEATH SLEDER™ 5F.*Densidade de dose de droga = 2 pg/mm2.

Gongora et al. Estudo Comparativo de Bales Revestidos com Farmacos. JACC Cardiovasc Interv. 2015 doi.org/10.1016/j.jcin.2015.03.020.

Dados DRG, CY 2019, 0,018" PTA Balloons.

Boston Scientific Data on File. Ranger Catheter Competitive Testing Report, 92517674. Medicoes tiradas de dispositivos 6 x 120 para Ranger DCB,
Lutonix™ 035 DCB, IN.PACT Admiral DCB e Stellarex™ 035 DCB. Medic6es do Lutonix 018 DCB feitas de dispositivos 6 x 120 .

Boston Scientific Data on File. Relatério de teste competitivo de cateter Ranger, 92517674. Diametros de Ranger <6 mm, teste realizado com Terumo
GLIDESHEATH SLENDER™ 5F.Ranger Il SFA PK Substudy apresentado por Ravish Sachar, MD. VIVA 2019.

RANGER Il SFA PK Substudy apresentado por Ravish Sachar, MD. VIVA 2019. Em uma hora, 11 de 12 pacientes nao tinham niveis mensuraveis de
paclitaxel na corrente sanguinea. As trés horas, 0 12° paciente ndo tinha niveis mensuraveis de paclitaxel na corrente sanguinea. O limite de
quantificacdo foi definido como <1 ng ml < body>

PI-2074005-AA
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OPTICROSSTM 18 Cateter de Imagem Periférica

ENTREGUE
CONFIAN(

._.H"""'—-.-_

R

Entrega excepcional

* Tecnologia de ponta de balao para facil cruzamento e entrega

&

 Baixo perfil de cruzamento e rigidez do eixo para uma excelente entrega

Sl * Revestimento hidrofilico para facilitar a entrega

Penetracao e Resolucdo de Imagem Melhorada

* Frequéncia do transdutor de 30 MHz permite uma penetragdo mais profunda
que 40 MHz

e * Habilidade de visualizar vasos maiores com mais resolugao que 20 MHz

®

Confianca com Desenho Avancado

* Eixo proximal mais forte para maior capacidade de empurrar

&

* Facil lavagem para um preparo rapido
Fcil e Compativel com iLAB™ POLARIS



OPTICROSS™ 18 Cateter de Imagem Periférica - Especificacoes

135cm |
COMPRIMENTO UTIL
] 230mm MIN L
REVESTIMENTO HIDROFILICO DA BAINHA
5mm
MARCA
- RADIOPACA
DA PONTA
DISTAL
{— — = 1 ;
1] i}
MARCADOR DISTAL TELESCOPIO

MARCADORES PROXIMAIS

1.18mm (3.6F)
DIAMETRO EXTERNO DA BAINHA PROXIMAL

Cédigo do Produto Numero do Catalogo Descricdo do Material

H74932700180 390590018 OPTICROSS 18 08714729904366

Equipamento Necessario

Os seguintes sao requeridos para o uso do cateter de imagem periférica Opticross 18:

« Sistema iLAB™ POLARIS Multi-Modalidade
* Unidade MDUS5 Plus Drive

OPTICROSS™ 18 CATHETER AND MDU5 PLUS BAG

CAUTION Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a physician. Rx only. Prior to use, please see the complete “Directions for Use” for more
information on Indications, Contraindications, Warnings, Precautions, Adverse Events, and Operator’s Instructions.

INTENDED USE/INDICATIONS FOR USE: OptiCross 18 Catheter This catheter is |ntended for intravascular ultrasound examination of peripheral vessels only.
Intravascular ultrasound imaging is indicated in patients who are| ational procedures. MDU5 PLUS Sterile Bag: The MDUS PLUS Sterile Bag
is intended to cover the motordrive during intravascular ultrasou d and prevent transfer of microorganisms, body fluids and particulate
material to the patient and healthcare worker. CONTRAINDI aindicated in the presence of conditions which create unacceptable
risk during catheterization. WARNINGS: e Intravascular ultr should be performed only by physicians fully trained in interventional
radiology and in the techniques of intravascular ultrasound, and i & a fully-equipped cardiac catheterization lab. ® The catheter has no user
serviceable parts. Do not attempt to repair or to alter any component of the catheter assembly as provided. Using an altered catheter can result in poor image quality or patient

complications. ® No modification of this equipment is allowed. ® Do not pinch, crush, kink or sharply bend the catheter at any time. An insertion angle greater than 45° is
considered excessive. ® Do not manipulate, advance and/or withdraw the coated device through a metal cannula or needle. Manipulation, advancement and/or withdrawal
through such a metal device may result in destruction and/or separation of the outer hydrophilic coating, resulting in coating material remaining in the vasculature, which may B t

cause adverse events and require additional intervention. ® Do not advance the catheter if resistance is encountered. The catheter should never be forcibly inserted into lumens OS O

narrower than the catheter body or forced through a tight stenosis. ® When advancing the catheter through a stented vessel, catheters that do not completely encapsulate S C 1 en‘t lﬁc
the guidewire may engage the stent between the junction of the catheter and guidewire, resulting in entrapment of catheter/guidewire, catheter tip separation, and/or stent

dislocation.  If resistance is met upon withdrawal of the catheter, verify resistance using fluoroscopy, then remove the entire system simultaneously. ® When readvancing a . . -
catheter after deployment of stent(s), at no time should a catheter be advanced across a guidewire that may be passing between one or more stent struts. A guidewire may exit Adva ncing science for life
between one or more stent struts when recrossing stent(s). Subsequent advancement of the catheter could cause entanglement between the catheter and the stent(s), resulting

in entrapment of catheter/guidewire, catheter tip separation and/or stent dislocation. Use caution when removing the catheter from a stented vessel. ® Inadequately apposed

stents, overlapping stents, and/or small stented vessels with distal angulation may lead to entrapment of the catheter with the stent upon retraction. When retracting the catheter,

Peripheral Interventions

separation of a guidewire from an imaging catheter or bending of the guidewire may result in kinking of the guidewire, damage to the catheter distal tip, and/or vessel injury. The Boston Scientific - Brazil
looped guidewire or damaged tip may catch on the stent strut resulting in entrapment. PRECAUTIONS: e Do not attempt to connect the catheter to electronic equipment Av. Das Nagdes Unidas, 14.171
other than the designated Systems. ® Never attempt to attach or detach the catheter while the motor is running. e If difficulty is encountered when backloading the guidewire Torre Marble 12° Andar, Sao Paulo - SP

into the distal end of the catheter, inspect the guidewire exit port for damage before inserting the catheter into the vasculature. ® Never advance the imaging catheter without
guidewire support. ® Never advance the distal tip of the imaging catheter near the very floppy end of the guidewire. ® Never advance or withdraw the imaging catheter without

the imaging core assembly being positioned at the most distal portion of the imaging window. ® During and after the procedure, inspect the catheter carefully for any damage www.bostonscientific.com

which may have occurred during use. Multiple insertions may lead to catheter exit port dimension change/distortion which could increase the chance of the catheter catching

on the stent. Care should be taken when re-inserting and/or retracting catheter to prevent exit port damage. ® Turn the MDUS PLUS™ “OFF" before withdrawing the imaging To order product or for more information
catheter. ADVERSE EVENTS: The risks and discomforts involved in vascular imaging include those associated with all catheterization procedures. These risks or discomforts contact customer service at 1.888.272.1001.
may occur at any time with varying frequency or severity. Additionally, these complications may necessitate additional medical treatment including surgical intervention and, in

rare instances, result in death. @ Allergic reaction ® Device entrapment requiring surgical intervention ® Embolism (air, foreign body, tissue or thrombus) @ End organ infarction © 2016 Boston Scientific Corporation

© Hemorrhage/Hematoma e Hypotension and/or bradycardia (vasovagal syndrome) e Infection  Peripheral ischemia ® Stroke and Transient Ischemic Attack ® Thrombosis ® or its affiliates. All rights reserved.

Vessel occlusion and abrupt closure ® Vessel trauma including, but not limited to dissection and perforation
PI-392413-AA MAY2016

OPTICROSS™, is a unregistered or registered trademarks of Boston Scientific Corporation or its affiliates. All other trademarks are the property of their respective owners.
d g p prop P
PI-757405-AA Mar2020
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ELUVIATM Sistema de Stent Vascular com Medicamento

Liberacao Prolongad
e Medicamento

IMPERIAL: Estudo global muItlcentrlco y A/ /- | -
randomizado com random £ / /

Eluvia™ contra o stel
Medical, estudo cego
verificacdo independent
determinada em uma a
ocultacdo. Taxa de pa
braco Eluvia vs. 77,



Eluvia demonstrou consistentemente muita seguranca

IMPERIAL RCT & c
LESOES LONGAS MAJESTIC Total MAJESTIC + IMPERIAL

2/56
v (2/56) (26/398)

Tratamento com Eluvia (DES) reduz niimero de reintervencoes’

Evidéncias clinicas taxa de TLR em 24 meses?

p=0.0472
20.5%
ELUVIA Zilver PTX
(n=310) (n=155)

Evidéncias clinicas de TLR em 2 anos?

IMPERIAL RCT Subgrupos
16.1%
12.9% .69 () .
71% 13.6% 11.2% . 9.5%
MAIJESTIC IMPERIAL IMPERIAL Diabéticos CcTO Calcio (Severo
(n=57) RCT Lesdes longas (n=116) (=2 e Moderado)
(n=310) (n=50) (n=194)

1. taxa de mortalidade de 24 meses de todas as causas para MAJESTIC + IMPERIAL incluem os subestudos IMPERIAL RCT, PK e Lesdes Longas
2. Dados BSC de Eluvia e Zilver PTX como apresentado no estudo IMPERIAL RCT
3. Dados BSC tratado como pacientes ELUVIA: Estudo Majestic e IMPERIAL




Menor dose de droga liberada devido ao
polimero mais estudado do mundo %3

Tecnologia baseada em polimero com
biocompatibilidade comprovada

O stent Eluvia usa o mesmo fluoro polimero dos stents
coronarios PROMUS™ e XIENCE™ que tem historico
comprovado de seguranc¢a no corpob?3

100,000+
Pacientes em
estudos clinicos®

> Polimero com
S : propriedades
- » -
- @x‘» . resistentes a
T e trombo!

+20 milhoes de

implantes?

O stent Eluvia tem a menor densidade de droga que
qualquer outro sistema ou tecnologia de eluicao de
droga (DES) para a SFA*

Densidade de droga do Paclitaxel (ug/mm?)

0.167

Eluvia Lutonix Stellarex Zilver PTX IN.PACT

>20X mais
densidade de droga!

18X mais densidade
de droga!

12X mais densidade
de droga*

1. Mori H, et al. revisdo de peritos de dispositivos médicos. 2017. doi:
2. dados em arquivo na Boston Scientific. Representa as vendas
3. dados em arquivo na Boston Scientific. Representa a popul
4. dados de Eluvia, Lutonix, Stellarex, Zilver PTX e IN. PA



Liberacao Controlada de Medicamento

O polimero do Eluvia assegura a entrega direcionada
da droga a lesao e minimiza as particulas no sangue 23

EverFlex BMS  Zilver PTX IN.PACT

Particulas no sangue recolhidas com filtro de policarboneto”
Eluvia demonstrou perda de particulas semelhante em comparacao a um stent metalico’

O polimero do Eluvia sustenta a concentracao da droga no tecido
por mais de 12 meses'.

Concentracdo de droga nos tecidos ao longo do tempo

Zilver PTX?

DB’

CONCENTRACAO DE PACLITAXEL

NOS TECIDOS (UG/MG)

0 60 120 180 240 300 360

Tempo (dias) apos implante

O pico de reestenose apos implante de stent de Nitinol é de 12 meses na SFA®

com base na analise farmacocinética pré-clinica para o Zilver PTX. Dake MD, et al. J Vasc INTERV Radiol. 2011; 22 (5): 603-610.

com base na analise farmacocinética pré-clinica para trés baldes revestidos por droga (IN. Pacto Pacifico, Lutonix, Ranger). Gongora CA, et al. JACC Cardiovasc INTERV. 2015 Jul; 8 ( 8): 1115-1123. doi: 10.1016/j. jcin. 2015.03.020.
..com base na analise farmacocinética pré-clinica da Eluvia. Miiller-Hilsbeck S. perito Opin Drug deliv. 2016 out 5:1-6.

lida, O. et al. cateterismo e intervencGes cardiovasculares. 2011; 78:611-617.

5= 0P

* os dispositivos foram testados em condigdes de uso simulado com recirculagio de fluidos. A midia foi coletada usando filtros de tamanho de poros de 5 um e imagem em ampliagio de 50x.



Eficiéncia clinica consistente e excepcional
nas lesoes mais desafiadoras da SFA

IMPERIAL é o primeiro e unico estudo randomizado comparando um
stent de baixa dosagem com tecnologia baseada em polimero versus
um stent com alta dosagem sem polimero e revestido com droga

Eluvia™ Zilver™ pTX™

88.5% - /9.5%

Diferenca estatisticamente significante na paténcia primaria de 12 meses (p = 0.0119)

Estimativa Kaplan-Meier'

1. estimativa de Kaplan Meier; A paténcia preliminar como determinado pelo ultra-som duplex (DUS) a relagdo sistélica Peak da velocidade (psvr) é < 2,4 na visita da
continuacdo de 12 meses, na auséncia de TLR clinica-conduzido ou do desvio da lesdo do alvo. 2. PSVR < 2,0 3. moderada e severamente calcificada.

Aproximadamente 90% de paténcia primaria independentemente da
complexidade da lesao

IMPERIAL
IMPERIAL IMPERIAL "I‘D"_PER"_"- Severe/Moderate Miinster
RCT Long Lesions iabetic . Calcium Subgroup Registry
(n=309) (n=50) Subgroup Analysis Analysis (n=62)
(n=116) (n=193)

RCT, Single arm RCT, RCT,

Single-center

Descri¢ao do estudo multicenter, multicenter, multicenter, multicenter, registry

global global global global

Taxa de paténcia

primaria em 12 88.5% 87.9% 87.4% 89.2% 87%?
meses

Lesdes longas (mm)

Calcificacao severa

Oclusoes totais

Paténcia primaria Paténcia primaria  Menor taxa de TLRe  Excepcional paténcia  Quase metade dos

estatisticamente excepcional nas de trombose de stent primaria e TLR de pacientes com CLI
significante melhor lesbes longas estatisticamente 2.8% em lesdes

que o Zilver PTX significante vs Zilver calcificadas

PTX




ELUVIA™ Drug-Eluting Vascular Stent System

Sistema TRIAXIAL para mais precisao e previsibilidade na liberacao do stent

Trava de seguranca

Entrada flushing Luer

Roldana - ‘
Ponta radiopaca Eixo interno \»_
—— |
p— e 'P\S%f&tfu ©
| Marcas s
radiopacas do Eixo medial Eixo azul de estabilizacao \ Puxador - pull griper

Stent

Faixa do marcador radiopaco do eixo medial Ergondmico

Diametro do stent (mm)
6 | 7
Comprimento do sistema de entrega (cm)

Tamanho Minimo do

130 Introdutor (bainha)

H74939294600410 H74939294700410

< H74939294600610 H74939294700610 6F
E
§ H74939294600810 H74939294700810 6F
P
°
.g H74939294601010 H74939294701010 6F
:
= H74939294601210 H74939294701210 6F
H74939295601510 H74939295701510 oF

*ATENGAO: A legislacdo restringe a venda desses dispositivos por médicos ou sob sua orientacdo. As indicacdes, contraindicacdes, avisos e
instrucdes de uso encontram-se na etiqueta de cada dispositivo. Os produtos foram incluidos apenas para fins informativos e podem ndo
estar aprovados ou disponiveis em alguns paises. Este material ndo deve ser utilizado na Franga. 2023 Copyright © Boston Scientific
Corporation ou suas afiliadas. Todos os direitos reservados.

*INFORMAGOES IMPORTANTES: O objetivo desses materiais é descrever consideracées clinicas comuns e etapas de procedimentos para o
uso de tecnologias de referéncia, mas podem ndo ser apropriados para todos os pacientes ou casos. As decisdes relativas ao atendimento
ao paciente dependem do julgamento profissional do médico, levando em consideracdo todas as informagdes disponiveis para o caso
individual. A Boston Scientific (BSC) ndo promove nem incentiva o uso de seus dispositivos fora de sua rotulagem aprovada. Os estudos de
caso ndo sdo necessariamente representativos dos resultados clinicos em todos os casos, pois os resultados individuais podem variar.

PI-1751604-AA

Boston
Scientific

Avancando a ciéncia pela vida™

Intervengées periféricas

Av. Das Nagoes Unidas, 14.171 -Torre
Marble -122 andar, CEP: 04794-000 - Sao
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JETSTREAM™  sistema de aterectomia
CALCIO. PLACA. TROMBO .

TRATE TUDO

Boston
Scientific

Avancando a ciéncia pela vida



CALCIO. PLACA. TROMBO.

A aterectomia rotacional Jetstream é projetada para tratar previsivelmente
lesbes do mundo real. Os pacientes com DAP apresentam uma ampla gama de
caracteristicas de lesao, como doenca prolongada e difusa e CTOs,
frequentemente incluindo morfologias mistas como calcio, placa bacteriana e
trombo. O Jetstream é o Unico dispositivo de aterectomia projetado para tratar
tudo isso.

Portas de infusao

Laminas Rotacionais
expansiveis

Corte frontal, laminas
Rotacionais

Porta de
Aspiracao ativa




LAMINAS Rotacionais - Cria limenes concéntricos

As laminas giratorias giram a ~ 70.000 RPM para criar [limens concéntricos, otimizando a
aposicao do balao na parede do vaso, para o uso com DCB ou outras terapias complementares.

LAMINAS FRONTAIS -Trata m imediatamente as lesées Cinco laminas
de corte frontal tratam imediatamente as lesdes e ajudam a permitir o tratamento de vasos
ocluidos ou estenosados.

LAMINAS EXPAN SIVEIS - proporcionam flexibilidade de tamanho

A tecnologia “Laminas para baixo/Laminas para cima" permite o maximo ganho luminal
enquanto proporciona a flexibilidade para tratar varios diametros de vasos com o mesmo
(@ UEE

ASPIRACAO ATIVA: ajuda a reduzir o risco de embolizacdo

A aspiracao ativa e continua remove mecanicamente os residuos, ajudando a minimizar o
risco de embolizacao distal e reduz o volume da lesao.

CORTE DIFERENCIAL: Desvia-se do tecido saudavel

F O mecanismo de acao permite que as laminas cortem tecido doente e inelastico enquanto
defletem tecido saudavel e elastico.

~ TRATE TUDO



EXEMPLOS DE CASOS JETSTREAM

CASO 1:

Oclusao total
cronica da
artéria femoral
superficial

Fio-guia hidrofilico de Resultado do Jetstream com Dois bal6es farmacoldgicos
0,035" e cateter de 2 laminas de passagem para de 6,0 x 100 mm revestidos
apoio utilizado para baixo, 11amina de passagem com medicamento.
cruzaro CTO para cima com cateter de
2,4/3,4mm XC
CASO 2: > '
u gt . 1 P
o B - B '
Doenca N . L
i - e . L | i
do canal ’ \L' A -
o ]
adutor 2 , (+ s
-+ ; =z LR ' ’
e § a 5, M ; -
= y X X e o - : B
= & i
| Lo - =. \
Doenca do canal adutor Resultado do Jetstream (imagem Angiograma final
IVUS acima) 2,1/3,0 mm XC apos baldo de 5 x
Catéter 80 mm

CASO 3:

Doenca comum
das artérias
femorais

3. 4
J '
A bt
Doenca IVUS basal de 4,4 mm? Resultado de Jetstream, As imagens de IVUS
da artéria antes do tratamento (Arco feito por angiografia revelam uma area de
femoral de 270 graus de calcio) (antes da ATP) limen de 12,5 mm? apds
comum o tratamento

esquerda

Os resultados dos estudos de caso ndo sdo necessariamente preditivos de resultados em outros casos. Os resultados em outros casos podem variar. Caso 1: Imagens gentilmente cedidas por John Adeniyi,
MD, Casos 2 e 3: Estudo Jetstream Calcio, Imagem da Boston Scientific no arquivo

ATENGAO: A legislacdo restringe a venda desses dispositivos por médicos ou sob sua orientacdo. As indicacdes, indicacdes, avisos e i 0es de uso enc -se na etiqueta de cada dispositivo. Os produtos foram incluidos apenas para fins informativos e podem néo estar aprovados
ou disponiveis em alguns paises. Este material ndo deve ser utilizado na Franga. 2023 Copyright © Boston Scientific Corporation ou suas afiliadas. Todos os direitos reservados. » INFORMAGOES IMPORTANTES: O objetivo desses materiais é descrever consideracdes clinicas comuns e etapas de
procedimentos para o uso de tecnologias de referéncia, mas podem ndo ser apropriados para todos os pacientes ou casos. As decisGes sobre o i a0 paciente doj p do médico a luz de todas as informagdes disponiveis para o caso em questdo. A
Boston Scientific (BSC) ndo promove ou incentiva o uso de seus dispositivos fora de sua rotulagem aprovada. Os estudos de caso ndo sao i D ivos dos dlinicos em todos os casos, pois os resultados individuais podem variar.




DADOS CLINICOS REAIS

JET REGISTRY '— Efeitos do tratamento do Sistema de Aterectomia Jetstream

O estudo JET Registry demonstrou uma alta taxa de auséncia deTLR aos 12 meses e uma baixa taxa de
embolizacdo distal em pacientes com lesdes longas (16,4 cm).

Caracteristicas dos pacientes e das lesdes: Detalhes do procedimento:

e 241 pacientes com 258 lesdes. e 22,4% dos casos utilizaram protecdo embdlica

e 41% diabéticos e Tempo médio de execucao do Jetstream de 4,7 minutos
e Lesdo de 16,4 cm de comprimento e Taxa de embolizacao distal de 1,4%.

® 36,1% ocluidas
* 90% das lesdes tinham calcio visivel
e 477% de calcio grau 3 e 4 presente

aimeos: o 11,2%|81,7%| 13,4% |58,2%

de Permeabilidade* Livre de TLR de Melhoria da categoria | de Melhoria do indice
Rutherford Tornozelo-braco
Nao foram usados baléesfarmacoldgicosneste estudo I I 70% dos pacientes com sintomas minimos (Categoria Rutherford 0-1)|

Pés-procedimento: 98,3% dos pacientes apresentaram estenose residual de ~30%

*Permeabilidade baseada em um DUS PSVR =2.5; a reestenose binaria foi relatada como 22,8%. O Registro JET teve um acompanhamento do DUS limitado a 12 meses (57241 pacientes)

JET-SCE *— Jetstream + DCB JETSTREAM CALCIUM Study

No JET-SCE a taxa deTLR foi significativamente O estudo Jetstream Calcium Study demonstrou a
reduzida com aterectomia combinada com DCB capacidade do Jetstream de criar um ganho luminal
em comparacao com a aterectomia combinada estatisticamente significativo em calcio grave e
com ATP aos 18 meses. moderado. medido por IVUS.

Caracteristicas dos pacientes e das lesdes: Caracteristicas dos pacientes e das lesées:

e 81 pacientes e 55 pacientes tratados com Jetstream

L4 53,1% diabéticos e 56% diabéticos

* 25,9% CTOs
* 14,9 cm de comprimento medio da lesao na coorte ATP o - _
¢ 12,0 cm de comprimento médio da lesdo na coorte DCB > 90° de calcio superficial, > 5 mm de comprimento

* 63,6% com calcio grave

Principais resultados clinicos: Principais resultados clinicos:

Aumento da area do limen

Aos 18 meses, os resultados mostraram ... 120 P=(0.001)

8.0
o . do ganho luminal é

diretamente atribuido a
JETSTREAM + DC B .0 reducao do calcio
Livre deTLR*

Pré-IvUsS Pos-IVUS

. 6,6 £3,7mm?2 10,0 £3,6 mm ?
*Jetstream + ATP de 18 meses = 63,7% de auséncia deTLR



ESPECIFICAGOES

; Min. Didmetro a Velocidade Numero
comprimento do. | g | miximo | Didmetro da UPN/Cédigo de | Pres. | Q.
cateter introdutor guia P Ogiva catalogo

Cateter de aterectomia Jetstream™ 2,4/3,4 mm XC

0.014" gi 22 70 mil rpm | 08714729889922 112266-002 PV41340

Cateter de aterectomia Jetstream™ 2,1/3,0 mm XC

Cateter de aterectomia Jetstream™ 1,85 mm S

Cateter de aterectomia Jetstream™ 1,6 mm SC

Console Jetstream™

- | - | - | | | 0871729890430 | 050599-010 | PVCN100 | Caixa] 1

Fio-guiaThruway "0,014 pol. (0,36 mm) 300 cm - Conicidade Curta Reta

Oferece bom suporte de trilho, forte adesao do revestimento de 08714729717188 M001492971 49-297 Caixa
PTFE e 3 marcag¢Oes radiopacas

Fio-guiaThruway ™0,014 pol. (0,36 mm) 300 cm - Conicidade Longa Reta

Oferece bom suporte de trilho, forte adesao do revestimento de 08714729717195 MO001492981 49-298 Caixa 1
PTFE e 3 marcag¢des radiopacas

0 cddigo C utilizado para o sistema de aterectomia Jetstream é C1724. Os codigos C sdo usados para relatérios de dispositivos
hospitalares ambulatoriais pelo Medicare e alguns pagadores privados. Nota: A Boston Scientific Corporation nao se responsabiliza pelo
uso correto dos codigos nas reclamacdes apresentadas; estas informagdes ndo constituem reembolso ou aconselhamento legal.

1 Gardia, L. (2017). Jetstream atherectomy in treating de novo or non-stent restenotic femoropopliteal disease: One-year results from the JET registry. Resultados
do registro apresentados no Curso de Intervencdo de Leipzig (LINC), Leipzig, Alemanha.

2. Shammas, N (2017). Long Term Outcomes with Jetstream Atherectomy System with or without Drug Coated Balloons in Treating Femoropopliteal Arteries: A
Single Center Experience (JETSCE). R do JET-SCE apresentados como poster nas Sessoes Cientificas da Society for Cardiovascular Angiography and
Interventions (SCAl), New Orleans, LA.

3. Maehara A, Mintz G, Shimshak T, Ricotta J, Ramaiah V, Foster M, Davis T, Gray W. Intravascular ultrasound evaluation of JETSTREAM atherectomy removal of
superficial calcium in peripheral arteries. Eurolntervention 2015;11:96-103

Componentes do sistema Jetstream

Boston
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Intervengbes Periféricas
Av. Das Nagdes Unidas, 14.171 -Torre Marble

Jetstream é uma marca registrada ou ndo registrada da Boston Scientific Corporation ou de suas afiliadas. Todas as outras marcas registradas sdo de propriedade de seus

respectivos proprietarios. 12° andar, CEP: 04794-000 - Sao Paulo - SP
https://www.bostonscientific.com/pt-BR/produtos/

sistemas-de-aterectomia/sistema-de-aterectomia- https://www.bostonscientific.com/pt
jetstream.html -BR/produtos/sistemas-de-aterectom

ia/sistema-de-aterectomia-jetstream.
html
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