& (Cocoon PFO Occluder

Informacodes sobre pedidos

: C
de disco atrial direito | atrial esquerdo catalogo do catalogo do
talogo @ (mm) o (mm) conjunto de cabo de entrega

caraios acessdrios Cocoon Cocoon

il I " PFO Occluder

CPF25 25 18 CPF8F CDC6F
CPF2525 25 25 CPF8F CDC6F
CPF3025 30 25 CPF8F CDC6F

CPF30 30 30 CPF8F CDCGF

CPF35 35 25 CPFOF CDCGF

*Dados no arquivo SMT, testes de P&D realizados usando oclusores PFO de 18/18 mm para ambos os dispositivos. Os resultados do teste sdo uma média do teste realizado trés
vezes.

**SVC: Veia Cava Superior.

**PFO: Patent Foramen Ovale ou Forame Oval Patenteado.

#*ETT: Ecocardiograma Transtordcico.

A recaptura e recolocacdo s6 sdo possiveis se o cabo de entrega estiver firmemente conectado ao disco.

Cuidado: Este produto deve ser usado por ou sob a orientagao de um médico. Antes de usar, consulte as "Instrucdes de uso" fornecidas com esses dispositivos para indicacdes,
contra-indicacdes, efeitos colaterais, adverténcias de procedimento sugerido e pr des. Como parte de nossa politica de desenvolvimento continuo de produtos, nos
reservamos o direito de alterar as especificacdes do produto sem notificagao prévia. As informacdes aqui contidas sdo para distribuicdes fora dos EUA e Japao.

Verifique o status regulamentar do dispositivo antes da distribuicao em dreas onde a marcagdo CE nao é o regulamento em vigor. Testes realizados e dados arquivados na
Sahajanand Medical Technologies LTD (SMT). As ilustracdes séo apenas representagdes artisticas e ndo devem ser consideradas como desenhos de engenharia ou fotografias.
Fotos arquivadas na Sahajanand Medical Technologies LTD.

0 Cocoon PFO Occluder é fabricado pela Vascular Innovations Co. Ltd. Tailandia, uma empresa do grupo SMT. Cocoon é uma marca comercial da Vascular Innovations Co. Ltd.
Amplatzer PFO Occluder e Amplatzer Talisman PFO Occluder sdo marcas comerciais do Abbott Group of companies. Occlutech PFO Occluder é uma marca comercial da
Occlutech International AB. Cera PFO Occluder e Ceraflex PFO Occluder séo marcas registradas da Lifetech Scientific.

Atualmente, a linha de oclusores Cocoon ndo € aprovada pela USFDA e ndo estd disponivel para venda nos EUA.

Informagdes do concorrente coletadas em 20 de junho de 2023 da seguinte fonte:
Abbott PFO Occluder & Abbott Amplatzer Talisman PFO Occluder: https://manuals.sjm.com/Search-Form?re=North-America&c- °

¢=US&In=EN&ct=professional&fam=861f73ch-e369b-4706-a58f-4b11fa26 3dcf&cat=71260c89-7ch8-475d-950b-026219¢7526 &seg=dd28d64f-7d0b-4660-aa2c-dad87h
b789c&qry=Amplatzer%20PF0%200ccluder&ipp=10 VAS E LI L A R

Occlutech PFO Occluder: https://‘ocDIutech.com/ﬁles/brochure/UncIutenh_PFO_Br.pdf I N N DVATI D N S

Cera PFO Occluder: http://www.lifetechmed.com/en/product/p1/cera/385.aspx
CeraFlex PFO Occluder: http://www lifetechmed.com/en/product/pl/cerafle- L o L o o o o o o o o o o o e o o e e e e e e - - =
X%E2%84%A2%200ccluders/360.aspx
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& Cocoon PFO Occluder

Projetado para minimizar a lixiviacao de niquel
Revestimento de platina

. Uma camada ultrafina de atomos de platina, usando tecnologia de nanofusao,
reveste o fio de nitinol por um processo chamado deposicdo de plasma

. O revestimento de platina torna os Cocoon Occluders inertes, biocompativeis,
ndo corrosivos e ndo alérgicos, além de aumentar a radiopacidade

h\ |

Nitinol bruto Eletropolido Revestimento de platina

O revestimento de platina torna os
Oclusores Cocoon:

Bio-compativeis Nao corrosivos

Mais radiopacos

Nao alérgicos
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& (Cocoon PFO Occluder

Descricao do dispositivo

# Dispositivo de disco duplo auto-expansivel e autocentrante com revestimento de platina
exclusivo

# O dispositivo é preenchido com tecido de polipropileno para auxiliar na trombogenicidade

& Capacidade de recapturar e reimplantar”

L1 Design: u
Diametro do disco atrial
direito (@1)

Diametro do disco atrial
esquerdo (22)
Comprimento da cintura (L1)
Comprimento total (L2)

o1 22 o1 22

L2 L2

CPF18, CPF2525, CPF30 CPF25, CPF3025, CPF35

Especificacdes técnicas

Numero de Diametro do disco Diametro do disco Comprimento |Comprimento| Tamanho | Tamanho
tal atrial direito atrial esquerdo da cintura total da bainha| do cabo
catalogo (21) (mm) (22) (mm) L) (mm) | (L2) (mm) (F) (F)
CPF18 18 18 3 5 8 6
CPF25 25 18 3 5 8 6
CPF2525 25 25 3 5 8 6
CPF3025 30 25 3 5 8 6
CPF30 30 30 3 5 8 6
CPF35 35 25 3 5 9 6
Recomendacoées de tamanho Comprimento util (cm)
Distancia do defeito a raiz da aorta ou Tamanho sugerido do SF OF
SVC** (considere a distancia mais curta) |dispositivo Cocoon PFO***
Menos de 9 mm Ndo implantar Bainha 78 78
Entre 9 € 12,4 mm CPF18
CPF25
Entre 12,5 € 14,9 mm CPE2505 Dilatador 83 83
CPF3025
Entre 15 e 17,4 mm
CPF30 Carre- 10 12
Igual ou maior que 17,55 mm CPF35 gador
Considere a menor distancia do defeito a raiz da aorta ou distancia do
defeito ao orificio da veia cava superior (mm)
Cabo de entrega
Numero de catdlogo Perfil Comprimento Tamanho

CDC6F 0.077” 117 cm

Parafuso do cabo
— Cocoon

Torno de plastico



