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Ballonkatheter zur Vordilatation -

Hohe Vielseitigkeit flr
unterschiedliche Anwendungen:

Exzellente Platzierbarkeit
far komplexe Lasionen:

+ Hydrophile Beschichtung ZGlide™ + Kissing Balloon im 6 F Fihrungskatheter
(far Monorail™ Modelle)

+ Zwei Modelle fir maximalen Push
oder maximale Flexibilitdt (1,2 & 1,5mm)

/ > . + Monorail™ und Over-the-Wire Modelle

. S—
-
Q >

+ Geringes Spitzen- und Crossingprofil?

* Monorail Modelle: 6F (2,00 mm) Fiihrungskatheter mit minimalem ID von 0,070" (1,78mm).
OTW Modelle: 8F (2,67 mm) Fiihrungskatheter mit minimalem Innendurchmesser von 0,088" (2,20mm).

Ausgezeichnete Manovrierbarkeit: Der Ballon fur enge Lasionen:
+ Geringes Spitzenprofil? + Ballon 1,2 x 12 mm flr enge Lasionen
+ Glatter Schaft durch Laser Bonding Technologie + Sehr geringes Profil (0,61 mm)

+ Monorail und Over-the-Wire =

PRADILATATION | Emerge~ | Maverick?” | Threader-



Ballonkatheter zur Nachdilatation

Geringes Ballonwachstum von 12 - 18 Atmosphdren

6,0%
_ 50% 52 Exzellente Platzierbarkeit:
£ 47
£ 0% + Geringes Spitzenprofil?
f;s 3.0% + Verbessertes Ballonmittelprofil®
§ 2,0% . . oy g
2 o Hohe Vielseitigkeit fur

o komplexe Anwendungen:
0,0%
Ne Ne Ne Ne NC  Quantum + GrofRe GréBenmatrix fir Durchmesser bis zu 6 mm
Emerge Quantum Euphora Trek Sprinter Maverick
fper + Hoher Berstdruck von 18 - 20 Atmosphéaren (1824 -2017 kPa)

+ Geringes Ballonwachstum von 12 -18 Atmospharen (1216 -1824 kPa)*

Ausgezeichnete Manovrierbarkeit in der Routine:

+ Geringes Spitzenprofil?

+ Hohere Flexibilitat und Platzierbarkeit vs. Quantum Maverick™>
+ Effizienteres Recrossing vs. Quantum Maverick™

+ Besseres Ruckfaltverhalten als bei Quantum Maverick™>

POSTDILATATION | NC Emerge* | NC Quantum Apex-



ESC Guideline 2018°

Therapie der In-Stent Restenose: DCB (I A) & DES (I A)

DCB Drug 2018: Paclitaxel — Unterschiede bei Tragermatrix DCB (DEB) wurden auch bei weiteren Indikationen untersucht;

und Formulierung.8” bei kleinen Gefal3en kdnnten sie eine DES Alternative darstellen.'#®
Metaanalysen mit bis zu 8.000 Patienten belegen, dass DES und Inwischen liegen erste PEB-PEB Vergleiche vor. 77
DCB eine sichere und wirksame Therapie der In-Stent Restenose Wirksamkeitsunterschiede konnten bei den kleinen e
(ISR) darstellen und der POBA Uberlegen sind. &% Fallzahlen bisher nicht nachgewiesen werden.””" ‘

Hervorragende klinische Daten

Agent ISR Primarer Endpunkt (In-Stent Late Loss nach 6 Monaten)® Klinische Endpunkte nach 12 Monaten®°
2
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Agent SeQuent Please TLF Tod/ Tododer Tod mI TVR TLR Stent-
MI/ST Mi Thrombose
. . . Agent SeQuent Please
Bestimmung durch unabhangiges Core Lab.
Nichtunterlegenheit: 2-seitiger Student t-Test, welcher den Unterschied zwischen Agent und
SeQuent Please mit der Nichtunterlegenheitsmarge vergleicht. Binare Ereignisraten. Alle Todesfélle wurden als kardial bedingt eingestuft.

DRUG-COATED BALLOON (DCB) | Agent-



Wirkstofftransfer neu definiert -
das DCB-Optimum von Boston Scientific.

Dosis-Optimierung:
Mit 2/3 der Wirkstoffmenge etablierter PEB werden durch die
Transpax™ Beschichtung therapeutische Gewebespiegel erreicht.?®

Die Beschichtung 16st sich nicht in wassrigem Millieu.?"2

Bei der Intervention werden weniger Partikel als bei den
Mitbewerbern nach distal weggeschwemmt; dies ist eine
potenziell sicherheitsrelevante Eigenschaft.?2

Agent basiert auf dem EMERGE™ Ballonkatheter
Crossing selbst komplizierter Lasionen
Geringes Spitzenprofil und gute Platzierbarkeit

SeQuent Please

InPact Falcon™ Pantera Lux

1C-236511-AA JUL2014



Spezialballon & Austauschvorrichtung

Maximaler Behandlungserfolg durch zuverlassige Drahtfixierung

Das Trapper™ Exchange Device wurde flir maximale Effizienz bei komplexen Interventionen entwickelt.
Beim Austausch interventioneller Devices fixiert der Spezialballon die Drahtposition im Fihrungskatheter.

Teleskop fiir 90 oder 100 cm Schaftprofil Durchmesser 2F (0,67 mm)
lange Fihrungskatheter

Distales Markierungsband Proximales Markierungsband
Lange 1 mm Lange 2 mm
Kerndraht NC Ballon
far mehrmaligen Einsatz 6-8 F kompatibel*,
Durchmesser 2,4 mm,
Lange 10 mm,

Nenndruck 12 ATM (1216 kPa),

Berstdruck 20 ATMI2017 kka) Ansatzstiick klar erkennbar

*6F-2,00mm,7F-233mm,8F-2,67mm

EXCHANGE DEVICE | Trapper



Devicewechsel nach Draht-Trapping®

Anwendungsschritte”

1. Device in den geraden Teil des Flihrungskatheters zuriickziehen und stabil halten.

Trapper” mit entleertem Ballon im Flihrungskatheter nach unten vorschieben, bis der distale Anschlag

Distaler Fihrungsdraht 2 ca. 1 cm vom Ventileingang (Schleuseneingang) entfernt ist.
J (TrapperBa"‘)" 11 R i ( 5 Dasproximale Trapper Markierungsband distal von der Devicespitze positionieren.
_@J ’ Uber das distale Markierungsband sicherstellen, daB Trapper im Fiihrungskatheter verbleibt.

4, Trapper aufdehnen; dabei wird der Draht gegen die Katheterwand gedrtickt.

Distal Device Proximal
5. Drahtfixierung prifen (vorsichtig ziehen).
6. Nach Drahtfixierung Device herausziehen.
T Neues Device einfiihren und Giber den Draht vorbringen.
8. Trapper deflatieren und herausziehen.

Trapper” - im Angiogramm??

Trapper™ - Position

Stingray™ LP

CLS 3.5 E__BU 3.5 . * Eine genauere Beschreibung finden Sie in der Packungsbeilage.




ESC Guideline 2010*& 2018°

+ Dilatation der In-Stent Restenose (ISR), um ein zusatzliches
Wandtrauma durch ein Verrutschen eines Ballons oder
Stentballons zu vermeiden (llb C).24%

+ Lasionsvorbereitung, besonders bei Koronarkalk,
um eine ausreichende Stentexpansion zu ermoéglichen.®>

Einsatzgebiete des Cutting Balloons:

+ |SR1012.25-29 + Lasionsvorbereitung &

+ Kleine Gefa3e30-3! Lumenzuwachs3842
+ Bifurkationen3? + Kalzifizierte Lasionen*-4.5
+ Ostiale Lasionen33-3 + Verschliisse*8-49

Atherotom:
Eindringtiefe der Klinge: 0,13 mm

Bei einem GefalBdurchmesser von 2,0mm

und einer 50 %igen konzentrischen Stenose )

ergibt sich eine Eindringtiefe von 26 % j
_—

in den Plaque.

*T-Slot: Metallbasis der Klinge unterhalb der Ballonoberflache.

CUTTING BALLON™ | Wolverine~




Vergleich Flextome™ vs. Wolverine™ Kompatibilitat mit Fiihrungskathetern

Atherotome Lange (mm)
Querschnitt ( 10 15 '

2,00 }
2,25 i
E 2,50 3 5F Fiihrungskatheter
= 2,75 ID 1,42 mm (0,056 Inch)
g 3,00
£ 3,25
E 3,50
BY/5 4 6F Fiihrungskatheter
4 ID 1,68 mm (0,066 Inch)
4,00

+ Klinge bleibt 0,13 mm (0,005 ")

+ T-Slot™-Hohe: 0,06 mm (0,0025 **) statt 0,15 mm (0,0059 ")
= Bessere Platzierbarkeit & reduziertes Profil Scoreflex

*T-Slot: Metallbasis der Klinge unterhalb der Ballonoberflache.

Alle GroRen: e ® 1)) O

+ Nominaldruck 6 ATM (608 kPa) Ballonmitte 0,91 mm 1,07 mm 0,99 mm 0,91 mm 0,81 mm
+ Berstdruck 12 ATM (1216 kPa) Spitzenprofile 0,43mm 0,53 mm 0,48 mm 0,64 mm 0,53 mm
.

*Labortests von Boston Scientific : je 5 Devices mit dem Durchmesser 3.00 mm. Labortests missen nicht notwendigerweise die klinische Performance widerspiegeln.




] LANGE (mm)
(mm) 8 12 15 20 30
1,20 H7493919308120 H7493919312120 H7493919315120 H7493919320120
1,20 Push H7493919408120 H7493919412120 H7493919415120 H7493919420120
1,50 H7493919308150 H7493919312150 H7493919315150 H7493919320150
1,50 Push H7493919408150 H7493919412150 H7493919415150 H7493919420150
2,00 H7493919308200 H7493919312200 H7493919315200 H7493919320200 H7493919330200
2,25 H7493919308220 H7493919312220 H7493919315220 H7493919320220 H7493919330220
2,50 H7493919308250 H7493919312250 H7493919315250 H7493919320250 H7493919330250
2,75 H7493919308270 H7493919312270 H7493919315270 H7493919320270 H7493919330270
3,00 H7493919308300 H7493919312300 H7493919315300 H7493919320300 H7493919330300
3,25 H7493919308320 H7493919312320 H7493919315320 H7493919320320 H7493919330320
3,50 H7493919308350 H7493919312350 H7493919315350 H7493919320350 H7493919330350
375 H7493919308370 H7493919312370 H7493919315370 H7493919320370 H7493919330370
4,00 H7493919308400 H7493919312400 H7493919315400 H7493919320400 H7493919330400
aTae z z
] LANGE (mm)
(mm) 8 12 15 20 30
1,20 H7493919508120 H7493919512120 H7493919515120 H7493919520120
1,20 Push H7493919608120 H7493919612120 H7493919615120 H7493919620120
1,50 H7493919508150 H7493919512150 H7493919515150 H7493919520150
1,50 Push H7493919608150 H7493919612150 H7493919615150 H7493919620150
2,00 H7493919508200 H7493919512200 H7493919515200 H7493919520200 H7493919530200
2,25 H7493919508220 H7493919512220 H7493919515220 H7493919520220 7493919530220
2,50 H7493919508250 H7493919512250 H7493919515250 H7493919520250 H7493919530250
275 H7493919508270 H7493919512270 H7493919515270 H7493919520270 H7493919530270
3,00 H7493919508300 H7493919512300 H7493919515300 H7493919520300 H7493919530300
3,25 H7493919508320 H7493919512320 H7493919515320 H7493919520320 H7493919530320
3,50 H7493919508350 H7493919512350 H7493919515350 H7493919520350 H7493919530350
375 H7493919508370 H7493919512370 H7493919515370 H7493919520370 H7493919530370
4,00 H7493919508400 H7493919512400 H7493919515400 H7493919520400 H7493919530400
] LANGE (mm)
(mm) 9 12 15 20 25 30
1,50 H749 389281515 0 H749 389282015 0
2,00 H749 389280920 0 H749 389281220 0 H749 389281520 0 H749 389282020 0 H749 389282520 0 H749 389283020 0
2,25 H749 389280922 0 H749 389281222 0 H749 389281522 0 H749 389282022 0 H749 389282522 0 H749 389283022 0
2,50 H749 389280925 0 H749 389281225 0 H749 389281525 0 H749 389282025 0 H749 389282525 0 H749 389283025 0
2,75 H749 389280927 0 H749 389281227 0 H749 389281527 0 H749 389282027 0 H749 389282527 0 H749 389283027 0
3,00 H749 389280930 0 H749 389281230 0 H749 389281530 0 H749 389282030 0 H749 389282530 0 H749 389283030 0
3,25 H749 389280932 0 H749 389281232 0 H749 389281532 0 H749 389282032 0 H749 389282532 0 H749 389283032 0
3,50 H749 389280935 0 H749 389281235 0 H749 389281535 0 H749 389282035 0 H749 389282535 0 H749 389283035 0
375 H749 389280937 0 H749 389281237 0 H749 389281537 0 H749 389282037 0 H749 389282537 0 H749 389283037 0
4,00 H749 389280940 0 H749 389281240 0 H749 389281540 0 H749 389282040 0 H749 389282540 0 H749 389283040 0

e
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NC Emerge”

] LANGE (mm)

(mm) 6 8 12 15 20 30

2,00 H7493927606200 H7493927608200 H7493927612200 H7493927615200 H7493927620200 H7493927630200
2,25 H7493927606220 H7493927608220 H7493927612220 H7493927615220 H7493927620220 H7493927630220
2,50 H7493927606250 H7493927608250 H7493927612250 H7493927615250 H7493927620250 H7493927630250
275 H7493927606270 H7493927608270 H7493927612270 H7493927615270 H7493927620270 H7493927630270
3,00 H7493927606300 H7493927608300 H7493927612300 H7493927615300 H7493927620300 H7493927630300
3,25 H7493927606320 H7493927608320 H7493927612320 H7493927615320 H7493927620320 H7493927630320
3,50 H7493927606350 H7493927608350 H7493927612350 H7493927615350 H7493927620350 H7493927630350
375 H7493927606370 H7493927608370 H7493927612370 H7493927615370 H7493927620370 H7493927630370
4,00 H7493927606400 H7493927608400 H7493927612400 H7493927615400 H7493927620400 H7493927630400
4,50 H7493927606450 H7493927608450 H7493927612450 H7493927615450 H7493927620450

5,00 H7493927606500 H7493927608500 H7493927612500 H7493927615500 H7493927620500

5,50 H7493927608550 H7493927612550 H7493927615550 H7493927620550

6,00 H7493927608600 H7493927612600 H7493927615600 H7493927620600

NC Quantum Apex”

vorrichtung
1 —

H7493926912120

o LANGE (mm)

(mm) 6 8 12 15 20 30

2,00 H7493912406200 H7493912408200 H7493912412200 H7493912415200 H7493912420200 H7493912430200
2,25 H7493912406220 H7493912408220 H7493912412220 H7493912415220 H7493912420220 H7493912430220
2,50 H7493912406250 H7493912408250 H7493912412250 H7493912415250 H7493912420250 H7493912430250
2,75 H7493912406270 H7493912408270 H7493912412270 H7493912415270 H7493912420270 H7493912430270
3,00 H7493912406300 H7493912408300 H7493912412300 H7493912415300 H7493912420300 H7493912430300
3,25 H7493912406320 H7493912408320 H7493912412320 H7493912415320 H7493912420320 H7493912430320
3,50 H7493912406350 H7493912408350 H7493912412350 H7493912415350 H7493912420350 H7493912430350
3,75 H7493912406370 H7493912408370 H7493912412370 H7493912415370 H7493912420370 H7493912430370
4,00 H7493912406400 H7493912408400 H7493912412400 H7493912415400 H7493912420400 H7493912430400
4,50 H7493912406450 H7493912408450 H7493912412450 H7493912415450 H7493912420450

5,00 H7493912406500 H7493912408500 H7493912412500 H7493912415500 H7493912420500

Trapper™ Threader™
Beschreibung Bestellnummer LANGE (mm) 12
™
Jll;z:’apuirch- H749 3933013 0 orw

H7493927012120




Wolverine™ Cutting Balloon" Agent™

I’} LANGE (mm) o LANGE (mm)

(mm) 6 10 15 (mm) 2 15 30
2,00 H749 3940306200 0 H749 3940310200 0 H749 3940315200 0 2,00 H74939222201210 H74939222201510 H74939222202010 H74939222203010
2 749 3940306225 0 H749 3940310225 0 749 3940315225 0 2,25 H74939222221210 H74939222221510 H74939222222010 | H74939222223010
2,50 H749 3940306250 0 H749 3940310250 0 H749 3940315250 0
s H749 3940306275 0 1749 3940310275 0 H749 3940315275 0 2,50 H74939222251210 H74939222251510 H74939222252010 | H74939222253010
3,00 H749 3940306300 0 H749 3940310300 0 H749 3940315300 0 2,75 H74939222271210 H74939222271510 H74939222272010 | H74939222273010
3,25 H749 3940306325 0 H749 3940310325 0 H749 3940315325 0 3,00 H74939222301210 | H74939222301510 | H74939222302010 | H74939222303010
3,50 H749 3940306350 0 H749 3940310350 0 H749 3940315350 0

3,50 H74939222351210 H74939222351510 H74939222352010 | H74939222353010
375 H749 3940306375 0 H749 3940310375 0 H749 3940315375 0
4,00 H749 3940306400 0 H749 3940310400 0 H749 3940315400 0 4,00 H74939222401210 H74939222401510 H74939222402010 H74939222403010

.|
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20) Labormessungen und archivierte Daten von Boston Scientific und Hemoteq (Hersteller).
Angaben zu den Dosierungen der Vergleichsprodukte wurden den Webseiten der Firmen entnommen.

21) Test in Kochsalzlosung mit Phosphatpuffer bei 37°C. Aufnahmen bei 300-facher VergréBerung.

22) Testmethode: Ballon Trackmodell mit Fliissigkeitszirkulation von 150 ml/min bei 37°C.
Partikel wurden auf einem Polycarbonatfilter (5 um x 47mm, Steriltech) gesammelt.

ABKURZUNGEN

D(B = Drug Coated Balloon
DEB = Drug-Eluting Balloon
DES = Drug-Eluting Stent

WARENZEICHEN
AngioSculpt ist ein Warenzeichen von Biotronik (Vertreiber) & Spectranetics (Hersteller).
InPact Falcon™ und Sprinter Legend™ sind Warenzeichen von Medtronic.

ESC = European Sodiety of Cardiology Mini Trek™ ist ein Warenzeichen von Abbott Vascular. B

F =French (1F=0,33 mm) NSE Alpha ist ein Warenzeichen von BBraun (Vertreiber) & Godman/Nippo (Hersteller). Oston

D =Innendurchmesser Pantera™ und Pantera Lux™ sind Warenzeichen von Biotronik.

I,\?E N wéitzgﬁ;]?ﬁi?:tnose Sequent Please ist ein Warenzeichen von BBraun.
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PCl = Percutaneous Coronary Intervention

PEB = Paclitaxel-Eluting Balloon
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