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Klinisch bewahrt

In randomisiert kontrollierten Studien und einem
All-Comers-Register wurden die klinische Sicherheit und
Wirksamkeit bei der Behandlung von Erkrankungen der
femoropoplitealen und infrapoplitealen Arterien untersucht.

Sicher und wirksam

BIOLUX P-I' Femoropopliteale Indikation

Revaskularisierung der Zielldsion (TLR) nach 12 Monaten

Passeo-18 Lux zeigte eine signitkant geringere TLR-Rate im Vergleich
zum Kontroll-PTA*-Ballon in der , As treated”-Population.
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BIOLUX P-II* Infrapopliteale Indikation

Schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse (MAE])

Die MAE-Rate des Passeo-18 Lux war im Vergleich zum Kontroll-PTA-Ballon

nach 30 Tagen niedriger.
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*PTA - Perkutane Transluminale Angioplastie



Unter Real-World-Bedingungen bewahrt

BIOLUX P-III" All-Comers, Ergebnisse der Subgruppe
Arteria femoralis superfcialis (SFA) von 441
Patienten nach 12 Monaten.
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Passeo-18 Lux  Stellarex Lutonix IN.PACT Admiral
BIOLUX P-1Il Illumenate* Global SFA> IN.PACT Global®
Fcd-TLR 94,5% 94,8% 94,1%** 92,6%
PP 84,9% 81,4% 89,4% n. a.
Kalzifzierung 76,5% 40,8%* 50,2% 68,7%
CLI 30,6% 8,6% 9,0% 11,0%

*nur starke Kalzifzierung **FTLR als Kaplan-Meler-Schatzung

Fcd-TLR - Freiheit von klinisch indizierter Revaskularisierung der
Ziellasion (Kaplan-Meier-Schatzung)

PP - Primare Offenheit (Kaplan-Meier-Schatzung)

CLI - Kritische Extremitatenischamie
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Effektiver Wirkstofftransport zur Lasion

Einfuhrung und
Handhabung

Die SafeGuard Einfuhrhilfe
verbessert die Handhabung
und schutzt Anwender und
Ballonbeschichtung vor
Kontakt und Beschadigung.
Sie 1st auf dem Ballonkatheter
vormontiert und kann nach
dem Einfuhren einfach
zuruck- und abgezogen
werden.

-949,

Wirkstoffverlust bei

Anwendung von
SafeGuard

Verringerung des Wirkstoffverlusts im Einfuhrschleusenventil’

Ohne 23,9
T -94%

SafeGuard

0 10 20
Wirkstoffverlust [%]

Vorschub und Platzierung

Der hydrophobe Excipient Butyryl-tri-hexylcitrat (BTHC) des Passeo-18 Lux
Ist weniger loslich als hydrophile Alternativen, wodurch sichergestellt wird,
dass eine groliere Menge des Wirkstoffs an der Lasionsstelle vorhanden ist.

Hohe Wirkstoffbestandigkeit®
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~90 Sekunden In physiologischer Kochsalzlosung auft
dem Ballonkatheter verbleibt.



Effektive Absorption vom Gewebe und
langanhaltende Wirkstoffprasenz

An der Lasionsstelle

Der BTHC-Tragerstoff halt Paclitaxel in seiner mikrokristallinen Struktur,
wodurch eine effziente Wirkstoffabgabe und langanhaltende
Wirkstoffverfligbarkeit an der Lasionsstelle sichergestellt werden.’
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Passeo-18 Lux

Indiziert fur die Dilatation von De-Novo-Lasionen oder
restenotischen Lasionen in infrainguinalen Arterien.*
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Technische Daten Medikamentbeschichteter

Ballonkatheter
Kathetertyp OTW
Empfohlener FUhrungsdraht 0,018"

Spitze Kurz, verjungt
Ballonmarker 2 eingesenkte Marker (Nullprofl)
Schaft 3,8F; hydrophobe Beschichtung

90, 130 cm, 150 cm (nur fur g 2,0 mm)

4F (¢ 2,0 - 5,0 mm); 5F (¢ 5,0 - 7,0 mm)]

6 atm

15atm (g 2,0 -50mm); 12 atm (g 6,0 - 7,0 mm])

Arbeitslange

Grofle der Einfuhrschleuse
Nominaldruck (NP)
Berstdruck (RBP)

Beschichtung
Wirkstoff
Wirkstoffdosis

Tragermatrix

Paclitaxel

3,0 ug/mm?
Paclitaxel und Butyryl-tri-hexylcitrat (BTHC)

Zylindrischer Abschnitt des Ballons, uber den proximalen
und distalen Ballonmarker hinausreichend

Beschichteter Bereich

Compliance-Tabelle Ballondurchmesser x Lange (mm)

g 2,0x g 2,5X g 3,0 x o 4,0 x g 5,0 x g 6,0x g 7,0 X
40-120 40-120 40-120 40-120 40-120 40-120 40-120
Nominaldruck atm™** 6 6 6 6 6 6 6
INP) o (mm] 2,0 25 3.0 4,0 5,0 6,0 7.0
Berstdruck atm™** 15 15 15 15 15 12 12
(RBP] o (mm) 2, 2.6 3.2 43 5.3 6.2 7.3
**1 atm = 1,013 bar
Katheter  Ballon Ballon
Bestellinformationen Lange [cm] @ (mm) Lange (cm)
40 80 120
90 2,0 379860 379861 379862
90 2,5 379866 379867 379868
@ 90 3,0 370843 370848 370853
90 4,0 370844 370849 370854
90 5,0 370845 370850 370855
@ 9o 6,0 370846 370851 370856
90 7,0 370847 370852 370857
150 2,0 379863 379864 379865
@ 130 2,9 379869 379870 379871
130 3,0 370858 370863 370868
130 4,0 370859 370864 370869
130 5,0 370860 370865 370870
@ 130 6,0 370861 370866 37087
130 7,0 370862 370867 370872
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Stellarex ist eine eingetragene Handelsmarke von Spectranetics; Lutonix ist eine eingetragene Handelsmarke von C. R. Bard;

IN.PACT und Admiral sind eingetragene Handelsmarken von Invatec.
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