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Warum Magnesium?

Magnesiumlegierung: gunstige mechanische
Eigenschaften einer robusten Magnesiumbasis

Robuste Magnesiumbasis

Die mechanische Festigkeit von Magnesium ist Polymeren wie PLLA
Uberlegen.’
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Stabile Ruckstellkrafte (Recoil)

Magmaris weist nach 1 Stunde 38 % weniger Recoil auf.
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Hoher radialer Widerstand

Bel zunehmendem physiologischem Druck erfolgt keine signitikante
Veranderung des Durchmessers.’
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Abgerundete Kanten und eine glatte Oberflache

Die elektropolierten abgerundeten Kanten und die glatte Oberflache
des Magmaris-Scaffolds sorgen fur weniger Widerstand bel der
Scaffoldeinfuhrung in die Lasion.




Uberzeugende Sicherheitsdaten

Nachweisliche Sicherheit

12 Monate
[erste Kohorte)
BIOSOLVE-IV* [n=1071] O * *
43 Y% U,2../0
, O TLF* Definitive oder
wahrscheinliche
Scaffoldthrombose
36 Monate
2 BIOSOLVE-II/-11I° (n=174)
“ 0 0Y%
> 1 6.4 Y e e
© , O TLF Definitive oder
- wahrscheinliche
Scaffoldthrombose
36 Monate
BIOSOLVE-II¢ (n=117) O
6 8 o/ O , O / O
: O TLF* Definitive oder
wahrscheinliche
Scaffoldthrombose
% 36 Monate
3 BIOSOLVE-I" (n=46] O
o J.0%
@ 6 6 O/ )~
= , O TLF* Definitive oder
A wahrscheinliche
§ Scaffoldthrombose

* Ziellasionsversagen: Zusammensetzung aus Herztod, Zielgefal3-Myokardinfarkt, klinisch bedingter
Revaskularisierung der Ziellasion und CABG.
** Vier von funf Fallen mit vorzeitiger Unterbrechung der DAPT oder der Antikoagulationstherapie nach dem Eingriff.




~95%
nach
12 Monaten

resorbilert®

Kurze Resorptionszeit

~95 % des Magnesiums sind nach 12 Monaten resorbiert®

OCT nach der Implantation’
Bereits unmittelbar nach

der Implantation ertolgt eine
hervorragende Apposition der
Streben an die Gefal3wand.

OCT nach 6 Monaten’

Wahrend der Magnesium-
Resorptionsvorgang andauert,
schreitet die Endothelialisierung
voran.

OCT nach 12 Monaten’

12 Monate nach der Implantation ist
die Magnesiumresorption so gut wie
abgeschlossen.

OCT nach 36 Monaten’

Nach 36 Monaten ist das Lumen
gut erhalten und die Oberflache
homogen.



Ein besser platzierbarer Scaffold

Mehr als 70 % der Arzte, die den Magmaris RMS in der
klinischen Praxis verwendet haben, stuften diesen Scaffold
besser als einen Polymer-Scaffold ein."*

Bessere Lasionspassage

Bis zu 40% geringere/r Lasionseintritt und Passierkraft"
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Bessere Gangigkeit in gewundener Anatomie

42 % weniger Spitzenbelastung'
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Bessere Vorschubfahigkeit

73 % mehr Ubertragungskraft vom Hub bis zur Spitze™
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Indiziert fur die Behandlung von
De-Novo-Lasionen der Koronararterien®

Scaffold
Scaffoldmaterial

Technische Daten

Unternehmenseigene Magnesiumlegierung

Marker /wel Tantalmarker an jedem Ende

BlOlute (bioresorbierbares Poly-L-Lactid (PLLA),
das einen Limus-Wirkstoff freisetzt]

Aktive Beschichtung

Wirkstoffkonzentration 1,4 pyg/mm?
Strebendicke/-breite 150 pm/150 pm
Maximal expandierter Durchmesser Nenndurchmesser +0,6 mm

Einfuhrsystem

Kathetertyp Rapid-Exchange

6 F (min. ID: 0,070")

Empfohlener FUhrungskatheter

Crossing-Profil 1,5mm
FUuhrungsdraht-Durchmesser 0,014
Katheter-Arbeitslange 140cm

Ballonmaterial Semikristallines Polymer

Beschichtung (distaler Schaft)

Doppelbeschichtung

426444[/F/Oct_2019_DV

Ballonmarker /wel eingebettete Platin-Iridium-Marker
Proximaler Schaftdurchmesser 20F
Distaler Schaftdurchmesser 29 F
Nominaldruck (NP] 10 atm
Berstdruck (RBP) 16 atm
Compliance-Tabelle Ballondurchmesser (mm)
g 3,00 g 3,50
Nominaldruck atm** 10 10
[NP] g (mm) 3,00 3,54
Berstdruck atm** 16 16
[RBP] ¢ (mm) 3,29 3,82
**1 atm = 1,013 bar
Scaffold- Scaffold-
Bestellinformationen g (mm] lange (mm)
15 20 25
3,00 412526 412527 412528
3,50 412529 412530 412531
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