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Radiopaque tip

Koncéwka kontrastujaca w promieniach RTG

Radiopaque stent markers

Znaczniki stentu kontrastujace w promieniach RTG

Inner shaft

Trzon wewnetrzny

Middle shaft

Trzon $rodkowy

Middle shaft radiopaque marker band

Pasek znacznikowy kontrastujacy w promieniach RTG na
trzonie §rodkowym

Outer blue stabilizing shaft

Zewnetrzny, niebieski trzon stabilizujacy

Thumbwheel Pokretlo kciukowe
Safety lock Blokada zabezpieczajaca
Flushing luer Port luer do przeptukiwania
Ergonomiczny uchwyt Ergonomiczny uchwyt
Pull grip Uchwyt do wycofywania
Srednica Dhugosé
(mm) (mm)
6 40 60 80 100 120
7 40 60 80 100 120

Dhugos¢ robocza 130 cm

Kompatybilno$¢ z koszulka

6F (2 mm) (w przypadku wszystkich rozmiaroéw)

Kompatybilny z prowadnikiem o rozm. 0,035" (0,89 mm)
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Projekt systemu dostarczajacego

Boston,.
Scientific

Trojosiowy system dostarczajacy w celu precyzyjnego dostarczenia stentu

Zewnetrzny, niebieski trzon stabilizujacy
* Nieruchomy trzon: zaprojektowany w celu zapewnienia kontrolowanego, precyzyjnego
umieszczenia
* Moze zosta¢ zablokowany w migjscu w celu utrzymania pozycji stentu podczas
uwalniania
* Z oplotem (stal nierdzewna) w celu zapewnienia wytrzymatos$ci i odpornosci na zginanie
Trzon Srodkowy
* Trzon ruchomy: wycofywany w celu uwolnienia stentu
» Pasek znacznikowy kontrastujgcy w promieniach RTG na
srodkowym trzonie zapewnia wzrokowa informacj¢ zwrotng
podczas uwalniania
* Z oplotem (stal nierdzewna) w celu zapewnienia
wytrzymalosci i odpornosci na zginanie

Trzon wewnetrzny

* Nieruchomy trzon: zapewnia
ram¢ w celu podtrzymania stentu
przed uwolnieniem

* Dystalna koncoéwka kontrastuje
w promieniach RTG
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Polimer o najbardziej sprawdzonym dzialaniu w stencie Eluvia DES

B-‘.‘hlﬂll
Scientific

Technologia oparta na polimerze o udowodnionej biokompatybilnosci

Stent ELUVIA wykorzystuje taki sam polimer
fluorowy jak stenty wiencowe PROMUS™

1 XIENCE™, ktore majg sprawdzong histori¢
bezpieczenstwa w organizmie.

Wszczepiony w ponad 20 milionach naczyn'.

Ponad 100 000 pacjentéw przebadanych
w badaniach klinicznych?.

Eluvia oceniony u niemal 500 pacjentow Polimer o wtasciwosciach
w badaniach klinicznych. atrombogennych®

Stent Eluvia otrzymal Znak CE w lutym 2016 r. i pozwolenie wydane przez FDA we wrzesniu 2018 r.

1.

2.

3.

Dane w dokumentacji Boston Scientific. Przedstawiaja calkowita sprzedaz globalna stentow PROMUS (Boston
Scientific) i XIENCE (Abbott) od 2007 roku.

Dane w dokumentacji Boston Scientific. Przedstawiaja catkowita populacje pacjentdéw badanych w ramach badan
klinicznych serii PROMUS i XIENCE.

Mori H, et al. Expert Review of Medical Devices. 2017. doi:10.1080/17434440.2017.1363646.
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Wysoce kontrolowane dostarczanie paklitakselu
z wykorzystaniem systemu opartego na polimerze

Bnqlﬂn
Scientific
Dostarczanie leku w oparciu » Uzyska¢ znakomite rezultaty kliniczne przy najnizszej dawce
o polimer zapewnia leku
najskuteczniejszy sposéb, aby » Znaczaco zminimalizowa¢ liczbe czastek stalych za stentem

» Utrzymac stezenia leku w tkankach, aby dostosowac si¢ do
procesu restenotycznego

Eluvia™ Zilver™ PTX™ IN.PACT ™ DCB

Projekt dostarczania Dostarczanie w oparciu o Dostarczanie w oparciu

) Brak no$nika o substancje
leku o polimer .
pomocnicza
Gestosé dawki leku! 0,167 ug/mm? 3,0 pg/mm? 3,5 ug/mm?
Srednia liczba czastek
stalych za stentem 411 977 333
(> 10pm)’

Lek pozostaly po
dostarczeniu przez
sztuczng tetnice’
lub po uwodnieniu*

Utrzymywanie stezen

12-15 miesiecy Okoto 60-90 dni

leku w tkankach®
1. Dane z Instrukcji Uzycia stentow ELUVIA, Zilver PTX i IN.PACT.
2 Dane w dokumentacji Boston Scientific. Symulacja uzycia w modelu kretych naczyn w warunkach istotnego klinicznie

przeptywu.

Eluvia i Zilver PTX ogladane przez mikroskop elektronowy skaningowy w powigkszeniu 100x.

IN.PACT zanurzony w soli fizjologicznej buforowanej fosforanami w temp. 37°C, a powloka zobrazowana w powigkszeniu 300x.
W oparciu o analizy farmakokinetyczne w fazie przedklinicznej. Miiler-Hiilsbeck S. Expert Opin Drug Deliv. 2016 Oct 5:1-6
Dake MD, et al. J Vasc Interv Radiol. 2011;22(5):603-610. Gongora CA, et al. JACC Cardiovasc Interv. 2015 Jul;8(8):1115-
1123. doi: 10.1016/j.jcin.2015.03.020
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Wyroby w badaniu IMPERIAL

Platforma stentu

Material

Polimer

Gestos¢ dawki leku
Uwolnienie

Rozmiary

Eluvia™ DES
Boston Scientific
Innova
Nitinol

Osnowa z biostabilnego
polimeru fluorowego (polimer
PROMUS)

Paklitaksel, 0,167 pg/mm?

Samorozpre¢zalny
Srednica Dhugosé
6-7 mm 40-150 mm

Dane BSC w dokumentacji. Instrukcja Uzycia Zilver PTX

15

Boston,.
Scientific

Zilver® PTX®
Cook Medical

Zilver Flex

Nitinol
Brak

Paklitaksel, 3 pg /mm?

Samorozprezalny

Srednica Dhugosc
6-8 mm 40-120 mm

© 2020 Boston Scientific Corporation lub podmioty powiazane.
Wszystkie prawa zastrzezone PI-981104-AA



Product Specifications
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Safety lock
Flushing luer
Thumbwheel -
Radiopaque tip Inner shaft umbwheel
N ‘ Seric
_ | | B
Radiopaque ) o
stent markers Middle shaft Outer blue stabilizing shaft

Pull grip

Ergonomic handle
Middle shaft radiopaque marker band

Diameter
(mm)

Working
length

Sheath compatibility 6F (2 mm) (across all sizes)

0.035” (0.89 mm) guidewire compatible



Delivery System Design
Boston
Scientific

Triaxial delivery system for precise stent delivery

Blue outer stabilizing shaft

 Stationary shaft: designed to provide controlled, accurate placement

» Can be pinned in place to maintain position of the stent during deployment
+ Braided (stainless steel) for strength and kink resistance

Middle shaft

* Mobile shaft: retracts to deploy stent

* Middle shaft radiopaque marker band provides visual feedback during deployment
* Braided (stainless steel) for strength and kink resistance

Inner shaft

+ Stationary shaft: Provides framework to support stent
before deployment

* Distal tip is radiopaque



The most proven polymer for the Eluvia DES

Polymer-based technology with proven biocompatibility.

The Eluvia Stent uses the same fluoropolymer as the
PROMUS™ and XIENCE™ coronary stents which
have a proven history of safety in the body.

« Implanted in more than 20 million vesselst.

« More than 100,000 patients studied in clinical
trials2.

» Eluvia evaluated in nearly 500 patients in
clinical studies.

Polymer with
thrombo-resistant
propertiess

SBOStOHﬁC

cienti



Highly controlled paclitaxel delivery via a polymer-based system

Boston
Scientific

Achieve remarkable clinical results with the lowest drug dose
Significantly minimize downstream particulates
+ Sustain drug tissue concentrations to match the restenotic process

Polymer-based drug delivery provides
the most efficient way to

Eluvia™ Zilver™ PTX™ IN.PACT ™ DCB

Drug Delivery Design Polymer-based delivery Excipient-based delivery
Drug Dose Density?! 0.167 pg/mm?2 3.0 pg/mm? 3.5 pg/mm?

Average Downstream 411 10,523 977,333
Particulates (= 10um)?2

Drug remaining after delivery
through a simulated artery?
or after hydration*

Duration of Drug Tissue
Concentrations®

12-15 months ~60-90 days




IMPERIAL Study Devices

Eluvia™ DES
Boston Scientific

Stent Platform Innova

Material Nitinol

Biostable Fluorinated

Polymer Polymer Matrix (PROMUS polymer)

Drug Dose Density Paclitaxel, 0.167pg/mm?

Deployment Self-expanding

Diameter Length
6-7 mm 40-150 mm

Sizes

Boston
Scientific

Zilver® PTX®
Cook Medical

Zilver Flex
Nitinol
None

Paclitaxel, 3 pg/mm?

Self-expanding

Diameter Length
6-8 mm 40-120 mm
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