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DISCLOSURES

NONE !




QUANTITAVE FLOW RATIO ?
(QFR)

« Nouvel outil d’évaluation
hémodynamique de Iésions
coronaires faisant appel a
I'intelligence artificielle ...

* Medis imaging

« Commercialisation
BIOTRONIK




POURQUOI UNE EVALUATION HEMODYNAMIQUE DES LESIONS CORONAIRES?

Lésions coronaires stables intermédiaires (comprises entre 50 et 70 %, hors tronc commun)

= Evaluation fonctionnelle >>> évaluation anatomique seule.

= En amont : tests non invasifs de stress ou d’effort + examen d’imagerie (IRM, US ou scintigraphie myocardique)

= Pendant: Evaluation fonctionnelle invasive par Fractional Flow Reserve (FFR, guide de pression intracoronaire)

Revasculariser ? Traitement médical?

= FFR = Gold standard

= Etude FAME I: Supériorité clinique (moins de MACE) si PCI guidée par FFR vs angiographie seule chez les
multitronculaires

07/10/2024



Functional Assessment of Coronary Stenosis Using
Angiography: will you treat t?
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FFR comes with limitations

Litation of FFR
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Quantitative Flow Ratio ?

Reconstruction 3D des images Flux TIimI
Comptage de flux

angiographiques
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Image Acquisition

QFR ?

Image Analysis

Contrast Vessel QFR: 0.52

QFRE® results

. 2 X-ray angiograms input needed, recommended
angle difference of about 35° and 50°

" Compatible with data from all major OEM C-arm
angiography systems, e.g. GE, Philips, Siemens,
Canon, etc.

Can be applied pre, during, and post-PCI
QFR provides 2 different flow models:

Fixed QFR using fixed flow velocity
Contrast QFR based on the contrast frame
count

3D anatomic info for stent sizing
Allows prioritization of serial lesions
Residual QFR predicts the effect of an
intervention on the resulting QFR value
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@ Acquisition Ald for QFR

Target Vessel 1st View 2nd View

LM + LAD/LCX RAO 20 , CAU 25 AP, CAU 10
LAD/Dvag AP, CRA 45 RAD 35, CRA 20
LOX/OM LAO 10, CAU 25 RAO 25, CAU 25
Praximal + Mid RCA LAO 45, CAU O AP, CAU D

PLA/FDA LAO 45, CAU O AD 30, CAU 30

* Administer nitroglycerin prior to the 1st acquisition

* Acquire images:

- at least 12.5 frames/s

- angles more than 25° apart and perpendicular to the vessel segment
* Brisk contrast injection for 3 cardiac cycles
» Prevent vesse! overlap and patient movement




POURQUOI UTILISER LA QFR EN PRATIQUE QUOTIDIENNE ?

Moins invasif

Moins de temps de scopie?

Plus rapide?

Mesure de la taille - longueur des lésions

Estimation hémodynamique post angioplastie
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MOINS DE RAYONS?

p < 0.001 9.30

5.97

2.81

Fluoroscopy time [min)
v
|

FFR QFR iFR
Prospective study in 421 patients with physiologic measurements with FFR (46%), QFR (32%) and iFR (22%).

Fluoroscopy time (FT) with QFR was only 47% of that of FFR and 30% of iFR.
The dose area product was 663.87 £260.51 cGy/cm2 (p = 0.03) lower in QFR compared to iFR.

Conclusion: wider QFR application in clinical practice could eliminate any additional exposure to ionizing radiation and
increase the prevalence of physiology-guided coronary artery revascularization

Ziubryte G, Jarusevicius G; Adv Interv Cardiol 2021; 17, 1 (63): 33-38; doi.org/10.5114/aic.2021.104765
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Time to QF R+

Time to FFR-

GAIN DE TEMPS ?

Sm (IQR: 3.5-6.1)
iy -

7.0 m (IQR: 5.0-10.0) m--
- SARC I

p=<0.001

1 I | |
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Etudes de la QFR
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QFR® Clinical Study Summary - FAVOR |
== =
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Etudes de la QFR
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Meta-Analysis (FAVOR Pilot, WIFI II, FAVOR II China, FAVOR II Europe-Japan)

Conclusion

i Diagnostic performance of QFR® was good with FFR as reference in this meta-analysis of high-quality

ACC studies. QFR® could provide an easy, safe, and cost-effective solution for functional evaluation of coronary
artery stenosis.

Journals

Diagnostic Accuracy | R ¢
sensitivity | N ¢
specificity | - :::
Positive Predictive Value (PPV) _ 80%

QFR®’s advanced technology delivers precise and reliable measurements, empowering interventional cardiologists to make confident
treatment decisions
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Comparaison QFR — FFR- IFR

QFR® FFR
Physiological assessment Y Y Y
Guideline N The 20.18 ESC/ECATS guidelines on 2021 ACC/AHA/SCAI Guid@liné for
myocardial revascularization recommend Coronary Artery Revascularization
Measure Size of Lesion Y N Y
Stent Sizing Y N Y
Time required ~ 60 seconds E)g)te;igcfg_ 17 5_21?;:18 Experienced: 7-8 mins
No Adenosine N Y N
Non-Invasive? N Y Y
No Side Effects N Discomfort / Arrythmia for patient Potential risk for patients due to wire
Time/Cost Time & cost saving Time consuming Time-consuming
Systematic difference to FFR 0.89 0 0,798!
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LIMITATIONS

- Plus la qualité de I'image est bonne, plus la mesure de la QFR est
fiable

- Petits vaisseaux (diamétre <2.5mm)
- Maladie diffuse dés I'ostium
- Superpositions

- Intervention de I’étre humain: Modifier les contours uniguement si
nécessaire...
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Bonnes pratiques

Plus la qualité de I'imoge est meilleure, Plus la mesure de la QFR est fiable
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Bonnes pratiques

Importance du choix de la seconde incidence




Bonnes pratiques
Modifier les contours uniquement si nécessaire
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CAS CLINIQUE

@ Thanks to Dr. Francois Simon (St Luc Bouge)

Patient de 71 ans
Dyspnée, bilan préop PTG

Epreuve d’effort électriquement pathologique
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Visionneuse

QFR: 0.89

Cliché 01
Conclusions

1/1 Medis Suite 4.0.70.4 Signature:
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QFR: 0.69

Reconstruction 3D: LAO 23, CRA 59 (Lésion: Lésion 2)
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Reconstruction 3D: LAO 23, CRA 59 (Lésion: Lésion 2)
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Contraste QFR vaisseau: 0.69

Résumé QFR

Vaisseau  Lésion 1
Contraste QFR 0.69 0.98
Contraste A QFR 0.02
QFR résiduelle vaisseau 0.71
Diamétre sténose 33.6
Longueur 94.5 15.0
Diamétre proximal 29-34
Diamétre distal 2.7-31
Diamétre de référence 2.9
MLD 1.9

Type de segment: TC / IVA

Lésion 2
0.79
0.21
0.90

52.5
30.5
26-3.0
23-29
2.5

1.2

S4 1410000 (LAO 3, CRA 39), image 48 (Lésion: Lésion 2) S7 1710000 (LAO 47, CRA 22), image 42 (Lésion: Lésion 2)

mm
mm
mm
mm
mm
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Contraste QFR
Contraste A QFR
QFR résiduelle vaisseau

Diamétre sténose
Longueur

Diamétre proximal
Diamétre distal
Diamétre de référence
MLD

Type de segment: TC / IVA

$32 13210000 (RAO 3, CRA 36), image 31 (Lésion: Lésion 3) S33 13310000 (LAO 43, CRA 23), image 26 (Lésion: Lésion 3)

74.0

Lésion 1
0.97
0.03
0.92

32.6
123
30-36
2.7-28
29

2.0

Lésion 2
0.97
0.03
0.92

31.2

8.0
24-26
23-25
2.4

1.7

Lésion 3
0.95
0.05
0.94

39.1
10.4
20-2.2
1.8-2.0
2.0

1.2

mm
mm
mm
mm
mm
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CONCLUSION

QFR = Outil performant et validé

Pas encore repris dans les guidelines

Le FFR reste le Gold Standard pour I’évaluation hémodynamique

FAVOR 1ll, PIONEER IV en cours

Outil en amélioration continue...
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EVOLUTION DE L'ANGIOPLASTIE CORONAIRE

Endothelialization and strut thickness

Evolution technologie DES
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DES -TLF ( “TARGET LESION FAILURE” : CLINICALLY DRIVEN TLR, MI OR CARDIAC DEATH RELATED TO THE TARGET VESSEL)

Les DES de 2e geéenération déemontrent
une augmentation des événements
cliniques au fil du temps!

1.0

17529245

— Qryiro
0.5 — Synergy
— Ultmaster
— <:~r",,‘
—MeNnCce
0.0 .
0.0 1 2 3 A =

Temps (anmees)
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STENT BIORESORBABLE ? UN CONCEPT SEDUISANT...

-> support au vaisseau (// stent permanent) pour une période définie aprés PCI
-> recoill

-> Intégrité vaisseau

-> vasomotricité et fonction endothéliale

->  “u néoathérosclérose

-> Absence de metal > \, thrombose de stent

-> Revascularisation ultérieure (chirurgicale / percutanée)

-> couverture side branches, lIésions ostiales
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SEVERAL COMPANIES DEVELOPED A BVS PROGRAM ...

TWO MAJOR ONES

Absorb (Abbott Vascular), made of poly-L-lactide (thickness 156
Mm) eluting everolimus with a resorption time of 36 to 48 months

Magmaris (Biotronik) made of magnesium first eluting paclitaxel
and then sirolimus for its second iteration with a resorption time of
6 to 12 months

Design du stent Absorb

Magmaris

e
e

3 -
-
e

07/10/2024




2017 ...

TLF after 2 years : 11.0% (BVS Absorb) vs 7.9% (Xience, Abbott Vascular) -> Statistically significant.

BVS ABSORB - LA DESILLUSION

No More Abaorh HVS Abbaodtr .
Patts & Stop 1o Sales IVt ent

4B GRS B T T s . ey Py +O Ly deason

R i

e Nt WY

i \/&

P

-> increased risk of target-vessel myocardial infarction (7.3% versus 4.9%; P = 0.04).

-> rate of definite/probable scaffold/stent thrombosis (ST) :
1.9% (Absorb) vs 0.8% (Xience stent) a nonsignificant difference.

Between years 1 and 2, the rate of ST in the Xience-treated patients was zero, but four ST events (0.3%) occurred in

patients who received the Absorb BVS.
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POTENTIAL EXPLANATIONS?

- importance of lesion preparation/vessel sizing/post - — e —— —

dilatation performance ("PSP technique")

- lesion selection with reference vessel size 22.50 mm

- strut thickness and stent base composition (poly-L-
lactide have been found to trigger
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Nouvel alliage en Magnésium
BIOmag® - la base de Freesolve

Revétement résorbable BIOIute®

Matnice biorésorbable constituée de sirolimus et d'un
BIOTRONIK a breveté ce nouvel slliage BIOmag* polymére poly-I-lactide (PLLA)

BIOmMag® Nouvel alliage en Magnésium

3.75 % en poids de Magnésium Structure:

93.
« 6,25 % en poids ¢'Aluminum

Le BIOIute® se compose du
du Limus le plus validé et
d'une matrice polymeére
bicabsorbable (PLLA) qui
permet une iibération
contrdlée du principe actf.
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Le choix du Magnésium (Mg)

Le Magnésium est le matériau optimal pour un étai biorésorbable de par ses propriétés

L'objectif étalt la conception d'un étal métallique afin d'éviter les difficultés rencontrées par les dispositifs 3
base de PPLA.

Des années de recherche et développement menés par Biotronik ont conclu que le magnésium étalt le
matériau qul répondalt le mieux aux contraintes nécessaires a I'élaboration d’un dispositive permettant un

étayage temporaire de l'artére,

Cinatique de Force radiale Blocompatibilité Electropolissage
résorption

+ Mellleures propnétés de + Force radiale permettant *  Biocompatibiliteé validée « Permet d'avoir des bords
resorption {(homogéneité d'étayer I'artére . arrondss (les étais en
du temps de :fémgftzﬁﬂ::‘d‘;?s polymére ont des bords
degradation, resorption je COrDS humain! tranchants)?

rapide.. )’
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frow

Freesolve is delivered like a DES
With thinner struts and the trusted delivery system of Orsiro Mission

a4 Proven Orsiro Mission
B a oo

Qz5%wm G30mm D 4.0mm -
& 3. 5ewm .

New Tantalum
marker concept' for

) ! better visibility®
BIOlute® .

Resorbable Coating Proprietary Magnesium Alloy

.. BIOTRONIK
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| . V ) trv v il / 3y | 1o dee

1. Increased durability of radial
support, maintained resorption time
of 12 month

BIOmag" Proprietary Alloy

«  93.75 wt% magnesium
« 6,25 wt% aluminum

2. Reduced strut thickness' 4. Increased size portfolio
0 1.5 e PTTRET 040 sn ':' ':’5 ‘:’ ':s . ':‘.
|8} | X : x : x x
Freesolve T Y S O
» " = | = |
"n I | ) | ) | 0] Avelighine #
B rvecatve U Mammarhs M {150 g ) - x o o 0 Wi Shope

07/10/2024



Délivérabilité d'un stent actif

Avec des mallles plus fines* et le systeme de pose d'Orsiro Mission

Délivérabilité

Push':

LA v @ s vt
o b A T v ade

e

Equivalent a Au moins
e —— OfiiaToasen ... Mqutdiiehte
voire supéricure
B = e ———— aux DES actuels
Kv:rat-uvs*vu~:;ﬂ
Trackabllite';
| '.:.'.T’"i..“i.”‘::‘.i‘;'." - :
o2 Equivalent & "\ Moms
L e Orsiro Mission équivalente
voire supérieure
B ) aux DES actuels

B4 o LS v 24 oD s

Force Moywours o pocmsew [N)

Rapport entre la force appliquee
3 l'extrémité proximale et la
force recue & lextrémité distale

Mesure la force nécessaire pour
introduire le cathéter dans un
modéle anatomique tortueux
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Nouveau concept de marqueurs
Ameéliorer la visibilite

Exemple Magmaris Exemple Freesolve dans BIOMAG-I®

Magmaris & 8 mois Freesolve & 6 mois
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Nouvel alliage offrant une force radiale prolongée dans le temps

Support optimal du vaisseau

Méthode: Densité des Discontinuités?

Nombre réduit de discontinuités par mm par rapport &
Magmaris

Densite des
Disconbinuites’
i' ,
§ *
j
" - cn..-“ "nean
— e e e
) - . e

Cornpraranon de b dernte de oot e, A g e | everrple derage 0T bibsee posr
Favhuation de by derndt Go dncorteame (wulgetn oo dey goaies de Soxhrs) Ge Magrraen
0S5 90 pmary sprs Dimplardatogs. A dvotle | densite de haiantveste |1/ vwn) (sam

v leurs ) ey etan enivndueh 200 prd (e v o groage On SAagendfs deferrrese v 1
(L rervdves fepreserdierd® Lo » muyerese & e Dypee « puing (hague sltrrand

PO T 0midenstiomtine watronooedet © d: 3ars | A0 | i dugandde, na, | Son g s |
Y et o Magrwsasy 1w haplds

Méthode: Simulation par dispositif?

Support radial prolongé dans le temps (>3 mois)

Doonees préeclinigues a 3 mois
C e IEE——
Magmars ins T

3 19 <0 »N &0 N A0

force &' olayage chionigue (%)

Données precliniques 3 4 mois

Freencive oss I
Magmars s

a 19 0 L A0 &0 AD

Force @ stayage chronigque (%)
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Processus de résorption Freesolve
Délais de résorption

oOm 3m 6m i2m

24m

eImplantation

PA ) Revétement actif *

Marqueurs radio-opaque
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Magnesium entierement resorbe apres 12 mois?

A
|

Aprés environ 12 mols, |'étaie est presque complétement résorbé(99.3%)?

PRE-PROCEDURE POST-PROCEDURE’ SUIVI 6M SUIVI 12M/

Immeédatement apres Pendant que a3 résorption ou L3 résornphon €5t terminee
Cimplantation, les malies somt Magnesum s'acheéve, Aucune mailie napparaz a
e apposees 3 |a parol ‘endothelalisation progresse. roCcT
vasculare
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Comment DREAMS 3G se dégrade et quel est le produit final?

Le produit de degradation de DREAMS 3G est principalement du Phosphate de Calcium Amorphe!

Méthode Résultats
La composition elementaire ot s morphoioge du squelette ains: que Le prodult de degradation firgl de DREAMS G et le phosphate de
ses produits de degradation ont ete examindes par Mroscople cakium amorphe aves une teneur slevée en ey, Pus une part
slectronigue i balayage et spectroscopie & rayons X & dispersion mineure de phosphate d Muminium
d'energe.
90 days
\ ~ -~
Cadiram
"y B e A ] T ™
ALY (acr)
Backscattered y o
electron Images. \ j L I
Ca (red) Mécanisme de dégradation simplifié et produits de
P (green) dégradation présumeés & juste Utre pour DREAMS 3G (voies de
Mg (blue) réaction).
Al aluminium
7, r | f
. T Overiay images O Ca: celcium

o Selected constituents HPO4: phosphate d'hydrogene

Mg: Magnésium

07/10/2024



Dans quelle mesure se dégrade-t-il de maniére fiable ou prévisible ?

Compare au Magmaris, Freesolve a montré moins de variabllité dans la dégradation des mallles
individuelles!?

Méthode Résultats
Comparaizon de |a dégradation par section transversale de jJambe de Ure variablite plus faible et un nombre plus Faible des mallles
force individuelle de Freesolve ot Magmaris ertidrement dégradées aux premiers moments diminuect le risque

deMondremaent précoce de 'étal ot abotissent & un modele de
dégradation plus « prévisible »

B bt by et 8 ol 1V [ 00Nl B ARl B | i |

A e
. .- e - - .
i IR (R
!
i ' ! |
- ' | ; .
. - l \ } |
Magmaris N * S
oSy sl e per s e mwnlel | k .ﬁ-..u'_.-‘r '
. -
La dégradation dans une La dégradation dans une - R =
sechion transversale varie saction transversale vare o ‘e -
entre 22 &t 60 % entre S et 74 % - —~ -

GAAANA I8 Magmes  BRAAME B magrees DR M Magves BRAAEE M Vapees A M Ve

Ui/ 1Uy 2usH



Freesolve se dégrade-t-il de maniére fiable ou prévisible ??
Une dégradation encore plus uniforme avec Freesolve versus Magmaris

Méthode Résultats
Comparaison de I'uniformite de forme du noyau metalligue Pour tous les points de suivi, lNindice dinhomogénéité de
de magnésium restant lors de |a dégradation Freesolve a8 montré des valeurs moyennes et des écarts

types inférieurs & ceux de Magmans, Indiguant une
dégradation plus uniforme

R Rl v -—— -

fresncive
Magmans

.. - — @ =

‘ﬁé a.ﬁ"' s e

!!tmn.w .-tnl‘g‘ -’M " ... DR 1) g o .(Mt. -w.
K ~a -
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Freesolve - Nouvelle génération d’Etai Biorésorbable
Dates principales

® © o e
Q4.2021 Q3.2022 Q2.2023 Q3.2024
BIO! /(o1 BIO /-1 BIO ! /(o1 BIO! /(-T1
Dernier patient inclus 1'Endpoint at 6m FUP 12m FUp 1cinclusion
Q1. 2022 Olcl. 2022 e
Soumission au Communications Marquage CE
marquage CE MAGe MDR*
MDR BIO I
o -] )

Dates importantes :

o Les lers résuftats BIOMAG-I ont &bé présentés au TCT 2022

+ Le marquage CE a eté obtenu le 9 févner 2024
« Un RCT Freesolve versus Xience (Abbott) démarrera fin Q2 2024
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Safety and Clinical Performance of the Sirolimus Eluting Resorbable
Coronary Magnésium Scaffold System (DREAMS 3G) in the Treatment of
Subjects With de Novo Lesions in Native Coronary Arteries,

BIOMAG-I First-In-Human Trial

'oo..@

BIOMAG-1

O BIOTRONIK
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Study Design
BIOMAG-I First-In-Human Trial

4

Objectif de I'¢tude

Evaluation de la sécurté et des performances chrigues de
DREAMS 3G chez les patients présentant det lescns de novo
de 'artere COrceaire

Critére d'évaluation principal

Perte tardive de lumiere (LLL) dans I'étal 6 mois apres
Fintervection

Critéres cliniques &4 1, 6, 12, 24, 36, 48 et 60
mois

+ Echec de revasculacisation de la lesion able (TLF7)
+ Deces cardiaques
* IM sur le vaisseau oble™”
* Revascularsation sur la dsion dble diniquement ndiauée
+ Revascularsation sur le vaisseau cbie climguement
indiquee
+ Thrombose de 'étal Avérée / Probable (ARC-2 def.)

BIOMAG-I

Jusque 116 sujets avec une
stenose coronaire de novo

1-mois Suivi clinique
6-mois

Suivi clinique et angiographique(obligatoire)
IVUS and OCT (obligatoire)

12-month

Sulyl clinigue et angiographique (obligatoire)

IVUS & OCT (obligatoire)
Vasomotriaté (si consentement cu patient)

24-mois Suivi clinique
36-molis Sulvi chinique
48-mois Suivi clinique
60-mois Suivi clinique
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BIOMAG-I: Site d’investigation BIOMAG-I

14 centres en Europe
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Critéres d'inclusion / exclusion

BIOMAG-I

Critéres dinclusion*

+ Maximum de deux lésions uniques de novo dans deux
artéres coronaires distinctes

» Cibler le RVD par estimation visuelle entre 2,5 ¢t 4,2 mm

» Longueur de la lésion cible par estimation visuelle
s28 mm

» Sténose de la lésion cible par estimation visuelle 250 % -
<100 %

» Sujets présentant un angor stable ou instable ou une
ischémie silencieuse documentée ou des patients NSTEMI
hémodynamiquement stables sans si%ne angiographique
de thrombus au niveau de la lésion cible

Critéres d'exclusion*

* Preuve de STEMI dans les 72 heures précedant la
procedure index

« FEVG <30%
* Thrombus dans le vaisseau cible (visualsé par QCA)
* Lésion fortement calcifiée

« Trois vaisseaux atteints d'une maladie coronarienne
nécessitant un tratement au moment de l'intervention

 Lésion coronanenne supplémentaire dans le méme
valsseau, nécessitant un traitement

» Artére coronaire totalement obstruée (flux TIMI 0)

 La lésion cible implique une branche latérale > 2,0 mm de
diamétre

» Lésions ostiales
« Pré-dilatation infructueuse, sténose résiduelle supénrieure
220 %
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Late Lumen Loss a 12 mois
BIOMAG-I FIH trial

Late Lumen Loss Intra-Etai & 12 mois

in-Scaffold Late Lumen Loss
at 12 months' In = 100)

e 4 ol

- MIUMAGAD a0 M o
MACI TP 03N

- PI0SOILNTANC 350 27 vy

BIOMAG-I

DREAMS 3G présente un LLL anglographique
amélioré dans I'étal par rapport a la génération
précédente? au sulvl & 12 mols, falsant de DREAMS
3G une alternative potentielle au DES permanent,?
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Résultats cliniques a 12 mois BIOMAG-I
6-mois 12-mois

Evénements % 95% CI Evénements 9% 95% C1
n'. 1 o-’ o-l - 602 3 2'6 o.’ - 70’
Décés cardiaques 0 0.0 0.0-0.0 0 0.0 0.0 -0.0
IM vaisseau cible ** 0 0.0 0.0 - 0.0 0 0.0 0.0 - 0.0
TLR cliniguement Indiqué 1 0.9 0.1-6.2 3 2.6 0.9~79
Thrombose d’étai 0 0.0 0.0 - 0.0 0 0 0.0 - 0.0

Avérée ou probable

Ay suivi de 12 mols, DREAMS 3G montre un faible taux de TLF (2,6 %) et de TLR d'origine clinique (2.6 %), aucun
infarctus du myocarde ¢t aucune thrombose d'étal avérée ou probable.
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Freesolve Implantation
Le protocole des 4P
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Protocole 4 P: "Patient Selection, Proper Sizing, Pre et Post Dilatation*”
Freesolve Instructions d'utilisation

Sélection du patient

Une selection approgriee des
patients est cruciale pour réeussir
s procédure,
Freescive est actueliement indgue
pour les lesions de Novo avec un
diametre de valsseau de reference
et une longueur de lesion
correspondant stroitement aux
tailles Freesohve dsponbies.
Chague patient doit recevoir les
meifeurs s0ins clirigues et
béneficier de la technologie BRS.

“Précision de

En cas de doute sur le diametre
du vaisseay, Wilse: QCA, TVUS
et/ou OCT pour une dvaluation
quantative des lésions.

Les diametres disponibles sont
2.5 3.0, 3.5 4.0mm, ne pas
implanter dans des vassedux
<2.S mmoy >4.2 mm de
diametre.

L'angiograghie sous-estime
generalement le diamétre du
vaisseau de 0,25mm,

Pré-Dilatation

La pré-dilatation avec un ballon
non corforme avec un rapport
ballon/artere de 3.1 et
obiigateire. Le ballon doit se
dlater completement. [I est
recommande gue 1» sténose
résadonlle avast Nimplantation de
Freesolve soit inféneure & 20%.
Si l'object¥ de pré-diatation
n'est DS atteint, weiksez d'autres
technologies de baltion telles que
dea Balioes incaeurs,

Post-Dilatation

Une post-dilatation avec un balon
ren conforme jusgu's 0,.5mm plus
grand que I'étai implarts déploye &
hacte pression (> 16 atm) est
recommandee.

Vewllez garder & l'esprit que la
imite d'expansicn du Freesolve est
e 0.6 mm su-delh de s taile
mominale de 'etal. Pendant
phase dapprentissage, 'OCT est
wtile pour vénfier les
malappodtions.

*  Ne PAS appliquer de pression rdgative sur le systeme d'etal & aucun moment avant de placer I'étai sur b Meion, Cela pourrait provoguer le

dessertasage de létai

+  Tout rétrécissement important sur le chemin menant A La lésion cible doit égaiement $Lre traltd Pour Darmetire le PASSge en toute sécuntd du

Freesolve.

hoi o
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Sélection du patient

Des résuitats cliniques optimaux sont assoclés @ une sélection prudente des patients

Freesolve est destiné & étre utilise :

Indication

Recommandabon

Lesora De hove

Population cible

Recommandatson

MO Stalde
A st (Tews STEMIS

Incherrs siloncioue documentes

Pafvinsls NS TENT ot yraad e wr A
wialden sarm sione anglogr aptingee de
Urorrinms oo tevorrs 0 Lo et O

® Recommande

Freesolve n'est PAS destiné & étre utilise

Patient

STEM

Indications

SR
C10

Caracteristques des lesions

Trore commam

Lésdoars onlioda

R arcations (Rrategie & 7 Gpositily )
l”;):ﬂ :.;N;-l»:\ ;l u-c.- niun .—“ ;--rl.s-;;

M e Ge hyoenidais

Vil Boebueurs

C M Ao, stde e

LOowsgn st Sesaim OO e

8 Non recommande
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Préparation de la lésion avant I'implantation d'un Freesolve 4

La sténose résiduelle avant l'implantation d'un Freesolve doit étre d'environ 20 %

Une pré-dilatation suffisante de la |ésion est obligatoire Exemple

« Le profil de franchissement jusqu'a 1,4 mm pourrait empécher le passage Avant pre-dlataton
d'une sténose serrée

* Avoir un bon support avec le cathéter guide

o
« Utilisez un balion NC court, le diametre doit &tre auss: grand que RVD (rapport . ""Iéd“’“"‘"‘

ballon/artére 1:1) - 05 = B0
« La MLD aprés pré-cdilatation dolt étre 22,0 mm

« Lutilisation de ballons coupant ou & modification de plaque est autorisée <
avec un ballon standard ia MLD requise n'est pas obtenue. .4 [ =
"

« Siune MLD z 2.0 mm ne peut pas étre atteinte, ne pas implanter le patient,

Post pré-dilatation

Précaution respective dans I'IFU

La pre-dilatation avec un balien non-compliant dang un ragport balion/artére de 2:3 »
est obligatoire. La sténose résiduelie avant Implantation d'un Freesolve dort étre U5 résibond = J0%
d'ervviron 20 %.
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Freesolve Post-Dilatation?
Instructions d’utilisation

Post-dilatation possible jusqu'a 0,6 mm sur le diamétre de I'étai

Diamétre de I'étai [mm) Dbmt: :ino:x[c:mpfct-
23 3.1
o 3.6
3.5 4.1

4.0 4.6
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Agenda clinique
BIOMAG-I avec des suivis jusque 2027; RCT BIOMAG-II a demarrer au Q3 2024

2 o\ B ._ 7N
- ) ) : (C)

™ AL .
B'OMAG-' 116 Europe FIM In-scaffold LLL & 6 mois Inclusions terminées
wo®
BIOMAG-II 185 etapac  ReT TLF & 12 mois o0 2028
- Etude Pre- Démarrage
BIOMAGLL o D O market JLE:A:42 moks {the) Q4 2024
RMS Registry 1106 Monde Registre TLF & 12 mols En cours
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BIOMAC-11 Study Desgn
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Pays participants BIOMAG-II
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CONCLUSIONS

Late adverse events with DES... -> New developments required

Attractive concept of BRS...

Limitations: Radial force, strut thickness, sizes available, ...
-> Limited indications ... patient selection...

Clinical long-term data needed
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