Programa Clinic

Estudo Aberto de nao inferioridade,
Todos os pacientes com DAC (Doenga Arterial Coronariana) sintomatica
elegivel para implante de DES (Stent Farmacolégico)

(sem limitagdes de lesdo/vaso)

Stent
Firehawk n

Clinico / TLF - Falha na leséo Alvo

OCT / Angio ‘ OCT Subestudo

1.653 pacientes, 21 centros na Europa
Subestudos: OCT 50 pts; QCA 176 pts

Monitoramento baseado em Risco

QCA Subestudo

Consideragdo Final Primaria: TLF (definido pelo ARC) = Morte Cardiaca, Vaso Alvo MI, ID-TLR em 12 meses

Consideragao Final Secundaria (avangada): perda tardia no stent em 13 meses; espessura média neo-intimalem 3 meses

Consideragdes Finais Secundarias: TLF em 30 dias, 6 meses, 2 - 5 anos
Tempo de Sub-estudos: Parametros QCA em 13 meses; Parametros da OCT em 3 meses
DAPT: inibidor ASA e P2Y12> 6 meses (por orientagdes)
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Sistema de Stent Coronariano com Liberacdo Localizada de Sirolimus

V Especificagd

- Material do Stent CoCr
Polimero PLA, 100% Bioabsorvivel
Farmaco Sirolimus

@ 2,25 - 3,0 mm 0,0034” ou 86 pm
@ 3,50 - 4,0 mm 0,0038” ou 96 um

Espessura da haste do Stent

: Espessura do Polimero 10 um

- Perfil de Cruzamento > 0,039

_ Cobertura média de metal 14,0% - 16,1%
- Pressdao Nominal 10 atm

16 atm (9 2,25mm-3,5mm)
14 atm (9 4,0mm)
Troca Réapida (RX)

Pressao de Ruptura

- Sistema de Entrega

W3 \edidas Dist

@/ Comprimento 13 18 23 29 33 38
(mm)
2,25 RV2213 RV2218 RV2223 RV2229 - -
-

25 RV2513 RV2518 RV2523 RV2529 RV2533 -
2,75 RV2713 RV2718 RV2723 RV2729 RV2733 RV2738
3,0 RV3013 RV3018 RV3023 RV3029 RV3033 RV3038
35 RV3513 RV3518 RV3523 RV3529 RV3533 RV3538
4,0 RV4013 RV4018 RV4023 RV4029 RV4033 RV4038
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Todas as marcas registradas citadas pertencem aos respectivos proprietarios em seus paises de origem. Estes dispositivos sé devem ser utilizados sob
recomendagao prescrita por médicos para o tratamento de doencas cardiacas. Indicagdes, contraindica¢des e alertas sobre possiveis eventos adversos
podem ser encontrados nas instrugdes de uso e rétulos de cada um dos produtos. Estes dispositivos ndo podem ser promovidos, distribuidos e vendidos
em paises onde os certificados de registro, ou outras licengas, ndo forem obtidos. Este folheto também tem divulgacéo vedada nestes paises e deve
ser entregue exclusivamente a profissionais habilitados, para referéncia. Nao deve também ser distribuido amplamente como propaganda. Qualquer
informagao pode ser alterada sem prévio aviso.
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Sistema de Stent Coronariano com Liberacdo Localizada de Sirolimus



Lider Mundial em Tecnologia TES

(Liberacao Dirigida do Farmaco)
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E TES pela MicroPort

® Dosagem Minima do Farmaco (ug/mm?)

Haste do stent CoCr com reservatorio abluminal

* Tomografia de Coeréncia Otica apds Artéria coronaria suina apos 28 dias
4 meses (Programa Target FIM)
4 Revestimento localizado dentro do reservatério 2
) ® Sem Quebra, sem Embolia
4 Polimero de PLA totalmente bioabsorvivel ' 6
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Firehawk Xience Sierra Synergy Orsiro Resolute Onyx

® Resultados Clinicos

4 Perda tardia da luz interna do stent em 9 meses: 0,13 mm'

Fonte, Eurointervention 2009; 5:505-510

4 Isquemia causada por TLR (Revascularizagé\o2 da Leséao Alvo): 1,2%
em dois anos (Programa Target | + [ — Analise > 1000 pacientes) DES com Firehawk com revestimento
revestimento abluminal regular em reservatorio abluminal




