DCB AGENT prattone con rivestimento in paclitaxel

con tecnologia EMERGE

Rivestimento TransPax™
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Marker in platino-iridio

Profilo ultra-basso della punta
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Ipotubo rivestito di PTFE J
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Tutti i marchi citati appartengono ai rispettivi proprietari. ATTENZIONE: le leggi limitano la vendita del presente dispositivo al medico o dietro prescrizione
medica. Indicazioni, controindicazioni, avvertenze e istruzioni per I'uso sono riportate nell'etichetta del prodotto fornita insieme a ogni dispositivo. Informazioni
per l'uso nei soli paesi con registrazione dei prodotti da parte dell'autorita sanitaria competente.
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Descrizione studio clinico sulla In-Stent Restenosis (ISR) AGENT™

| pazienti (125) sono stati randomizzati 1:1 al pallone con rivestimento in paclitaxel AGENT o al pallone a
rilascio di Paclitaxel SeQuent™ Please per il trattamento di pazienti con In-Stent Restenosis di una lesione
gia trattata in precedenza di lunghezza massima di 28 mm (stima visiva) in un'arteria coronarica nativa di

un diametro compreso fra 2,0 mm e 3,5 mm.
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Trombosi
dello stent

Tasso di eventi binari. Tutte le morti sono state considerate morte cardiaca. Tutti i valori P > 0,05.

1) Christian H. Palloni medicati per il trattamento della In-Stent Restenosis coranarica: studio clinico controllato, multicentrico, randomizzato; maggio 2017; Parigi, Francia.

2) Dati di archivio Boston Scientific.

* |l rivestimento TransPax™ garantisce un rilascio mirato di Paclitaxel®
 Dose ottimale di 2 pg/mm? rispetto a 3 pg/mm? dei principali palloni medicati disponibili sul mercato*

[l pallone medicato AGENT™ offre una deliverability eccezionale grazie alla piattaforma EMERGE™
e Progettato per navigare e attraversare lesioni difficili
° Profilo della punta estremamente ridotto

o Shaftinterno Bi-segment: segmento distale flessibile e segmento prossimale piu stiff per
garantire pushability

* Le proprieta idrofobe e idrofile del rivestimento TransPax™ garantiscono che il pallone medicato
raggiunga la lesione con la quantita ottimale di farmaco per il paziente.

e Durante la procedura meno particolato raggiunge la distalita®

Pallone medicato Pallone medicato Pallone medicato Pallone medicato
AGENT SeQuent™ Please InPact Falcon™ Pantera Lux™

Tutto il particolato, dall'inserimento fino alla lesione target, al gonfiaggio/sgonfiaggio e al ritiro, catturato su
un filtro di 5 pm.

3) Dati di archivio Boston Scientific. | risultati pre-clinici possono non essere necessariamente indicativi dei risultati clinici. Validazione del processo di rivestimento Hemoteq da
parte di HPLC. Dati di archivio Hemoteq.

4) Dose di 3 pg/mm? sia per B Braun SeQuent Please sia per Biotronik Pantera Lux secondo il sito del produttore.

5) Prove da banco rispetto ai palloni Apex™ e Maverick™. Dati di archivio Boston Scientific.

6) Metodo: palloni rilasciati in un modello di traccia coronarica con ricircolo di fluido di 150 ml/mina T = 37 °C. | particolati sono raccolti con un filtro in policarbonato di 5,0 um x
47 mm (Sterilitech). | risultati dei test possono non essere indicativi dell'efficacia clinica.



