Catéter balon PTCA AG‘E NT DCB con recubrimiento de Paclitaxel

con tecnologia de balon EMERGE

Recubrimiento TransPax™

de PTFE

Perfil de punta ultra bajo

Informacion para pedidos
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Bandas marcadoras de iridio-platino Hipotubo con recubrimiento

Ref./N.° catalogo | Nimero de pedido (GTIN) m

H749 3922220121 0 08714729831402 12 mm 2,00 mm
H749 3922220151 0 08714729831419 15 mm 2,00 mm
H749 3922220201 0 08714729831426 20 mm 2,00 mm
H749 3922220301 0 08714729831433 30 mm 2,00 mm
H749 3922222121 0 08714729831457 12 mm 2,25 mm
H749 3922222151 0 08714729831464 15 mm 2,25 mm
H749 3922222201 0 08714729831471 20 mm 2,25 mm
H749 3922222301 0 08714729831488 30 mm 2,25 mm
H749 3922225121 0 08714729831501 12 mm 2,50 mm
H749 3922225151 0 08714729831518 15 mm 2,50 mm
H749 3922225201 0 08714729831525 20 mm 2,50 mm
H749 3922225301 0 08714729831532 30 mm 2,50 mm
H749 3922227121 0 08714729831556 12 mm 2,75 mm
H749 3922227151 0 08714729831563 15 mm 2,75 mm
H749 3922227201 0 08714729831570 20 mm 2,75 mm
H749 3922227301 0 08714729831587 30 mm 2,75 mm
H749 3922230121 0 08714729831600 12 mm 3,00 mm
H749 3922230151 0 08714729831617 15 mm 3,00 mm
H749 3922230201 0 08714729831624 20 mm 3,00 mm
H749 3922230301 0 08714729831631 30 mm 3,00 mm
H749 3922235121 0 08714729831709 12 mm 3,50 mm
H749 3922235151 0 08714729831716 15mm 3,50 mm
H749 3922235201 0 08714729831723 20 mm 3,50 mm
H749 3922235301 0 08714729831730 30 mm 3,50 mm
H749 3922240121 0 08714729831808 12 mm 4,00 mm
H749 3922240151 0 08714729831815 15 mm 4,00 mm
H749 3922240201 0 08714729831822 20 mm 4,00 mm
H749 3922240301 0 08714729831839 30 mm 4,00 mm

Todas las marcas registradas citadas son propiedad de sus respectivos propietarios. PRECAUCION: Las leyes restringen la venta de estos dispositivos

a médicos o bajo prescripcion de los mismos. Las indicaciones, contraindicaciones, advertencias e instrucci de uso se incluyen en la etiq del
producto suministrada con cada dispositivo. Informacion para su utilizacion solamente en paises en los que el producto este registrado en las autoridades
sanitarias pertinentes. La informacion de este documento esté autorizada exclusivamente para su uso o distribucion fuera de los Estados Unidos,
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Catéter Balon recubierto con Paclitaxel para PTCA
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Resultados excelentes en el primer estudio comparativo Transferencia optimizada del farmaco

entre balones recubiertos con fdrmacos con diferentes * El recubrimiento de TransPax™ garantiza la administracion prevista de Paclitaxel®
formulaciones de fdrmaco * Dosis 6ptima de 2 pg/mm? comparada con la de 3ug/mm? de los DCBs* lideres del mercado

4 )
Resumen del ensayo clinico de reestenosis intrasent AGENT™
125 pacientes fueron aleatorizados 1:1 al catéter balon PTCA recubierto con Paclitaxel AGENT™ o al catéter Navegabilidad incomparable5
balén coronario liberador de Paclitaxel SeQuent™ Please para el tratamiento de pacientes con reestenosis . N _ ] y
intrastent de una lesion tratada previamente de hasta 28 mm de longitud (mediante estimacion visual) en AGENT™ DCB ofrece una navegabilidad excepcional aprovechando el catéter EMERGE™ PTCA:
una arteria coronaria nativa de 2,0 mm a 3,5 mm de didmetro. ) e Disefiado para navegary cruzar lesiones complejas

o Perfil de punta ultra bajo
o Hipotubo de dos segmentos: segmento distal flexible y segmento proximal con capacidad

de empuje
Criterio de valoracion principal de pérdida de
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£E [ —— B AGENTDCB Integridad mejorada del recubrimiento
GE, 2 B SeQuent Please DCB « Las propiedades hidrofabicas e hidrofilicas equilibradas del recubrimiento TransPax™ garantizan
E é - ! que el balon llegue a la lesion con la cantidad dptima de farmaco para el paciente
é © :  Se pierden menos particulas distalmente durante el procedimiento®
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& 0,397+ 0,43 0,393+ 0,536 AGENT DCB libera menos residuos distalmente en comparacior
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8 AGENT DCB SeQuent” Please DCB InPact Falcon™ DCB Pantera Lux"DCB
\E 0
TLF Muerte o infarto TVR? TLR? Thrombosis Todas las particulas de la insercidn, suministro, inflado/desinflado y retirada capturadas en un filtro de 5 pm.
de miocardio de stent
| AGENTDCB | SeQuent Please DCB
Indice de eventos binario. Todas las muertes se consideran por fallo cardiaco. Todos los valores p> 0'05' 3) Datos disponibles en Boston Scientific. Los resultados pre-clinicos no indican necesariamente los resultados clinicos. Validacion del proceso de recubrimiento por HPLC.
Datos en archivo de Hemoteq.
4) Dosis de 3 ug/mm? para B Braun SeQuent Please y Biotronik Pantera Lux segtn la pagina web del fabricante.
1) Christian H. Drug-coated Balloons for the Treatment of Coronary In-stent Restenosis: A Randomised, Multicentre, Controlled Clinical Study; May 2017; Paris, France. 5) Banco de pruebas comparado con los balones Apex™ y Maverick™. Datos disponibles en Boston Scientific.
2) Datos disponibles en Boston Scientific. 6) Método: los balones se entregan en un modelo de seguimiento coronario con recirculacion de fluido de 150 mi/min a T = 37 °C. Las particulas se recogen con un filtro de

policarbonato de 5,0 um x 47 mm (Sterilitech). Los resultados del banco de pruebas no tienen por qué indicar un resultado clinico.



