ACIST liefert Informationen fur

Interventionsentscheidungen bei

Eingriffen bel kardiovaskularen und
strukturellen Herzerkrankungen
sowie peripheren Verfahren.

Arzte auf der ganzen Welt verlassen sich auf unsere
Diagnosetechnologien, mit denen sie die Behandlung
von Patienten visualisieren, beurteilen und fundierte

Entscheidungen treffen konnen. Wirtschaftliche

Entscheidungstrager schatzen unsere Fahigkeit, den
Wert einer therapeutischen MalBnahme nachzuweisen.

Wie viel

ich abgegeben?

ACIST CVi

Ist eine Habe ich die
Intervention Intervention
erforderlich? optimiert?

ACIST RXi’ ACIST HDI

In den letzten 20 Jahren haben wir dazu beigetragen, das Lebben von 35 Millionen Patienten
iNn Uber 75 Landern auf der ganzen Welt zu verbessern

Mittlerweile hat sich ACIST zu einem zukunftsweisenden Unternehmen auf diesem Gebiet entwickelt, das interventionellen Kardiologen
hilft, die Behandlung ihrer Patienten zu visualisieren, zu bewerten und zu optimieren, mit tber 400 Mitarbeitern weltweit.

2001 von Bracco Ubernommen, ein weltweit flhrendes Unternehmen im Bereich der diagnostischen Bildgebung, und seitdem verflgen
wir mit dessen Ruckenwind Uber ein stetig wachsendes Produkt- und Dienstleistungsangebot, welches die Flexibilitat bietet, die Klinikarzte

fUr ihre Erkenntnisse bendtigen.

ACIST CVi

Bitte lesen Sie vor der Verwendung des Gerétes aufmerksam die Bedienungsanleitung. Diese und weitere
Informationen finden Sie im Produktkarton (falls verfiigbar) oder unter www.acist.com.

Indikationen: Das ACIST CVi®-Kontrastmittelabgabesystem dient der kontrollierten Infusion von
rontgenundurchlassigem Kontrastmittel fir angiografische Untersuchungen.

Gegenanzeigen: Das ACIST CVi®-Kontrastmittelabgabesystem (CVi-System) ist nicht flir die Verwendung als
Dauerinfusionspumpe gedacht. Das System ist nicht dafiir bestimmt, andere Mittel als das Kontrastmittel zu injizieren.
Das System darf nicht daflir verwendet werden, Substanzen in nicht-vaskuldre Kérperdffnungen zu injizieren. Alle
anderen als in diesem Handbuch beschriebenen Anwendungen des Systems sind nicht ordnungsgemaB und dirfen
nicht unternommen werden. Fligen Sie keine zuséatzlichen Komponenten den Verbrauchsmaterialien oder der
Katheterverbindung zu. Es durfen keine Ventile oder anderen Verteiler in Reihe zwischen den mit dem ACIST gelieferten
Verbrauchsmaterialien und dem Katheter gesetzt werden. Die von ACIST gelieferten Verbrauchsmaterialien wurden fir
den Anschluss an flr angiographische Eingriffe verwendete Katheter entwickelt, hergestellt und getestet. Verwenden
Sie das System nicht bei Vorhandensein von entzlindlichen Gasen

Wichtige Sicherheitsinformationen: Das CVi-System wurde entwickelt, um den Arzt bei der Injektion von
Kontrastmitteln wéhrend der Angiographie zu unterstlitzen. Das System sollte mit einem entsprechenden Rontgengeréat
verwendet werden und nur, wenn sowohl ein Blutdruckiberwachungssystem als auch ein Elektrokardiogramm zur
Verflgung stehen. Dariiber hinaus sollten Standardgerate fur die Herz-Lungen-Wiederbelebung und Arzneimittel zur
Behandlung von durch Kontrastmittel induzierten Arzneimittelreaktionen vorhanden sein. Das CVi-System muss von
oder unter der unmittelbaren und direkten Aufsicht eines Arztes bedient werden, der speziell in der Angiographie und

in der Bedienung dieses Gerats geschult ist. Der Systembetrieb muss jederzeit Uberwacht werden, und die spezifische
betriebliche und mechanische Intaktheit muss gewahrt bleiben, um die Patientensicherheit zu gewahrleisten

Fur eine ordnungsgeméBe Bedienung und die Gewahrleistung der Geratekompatibilitit verwenden Sie ausschlieBlich
Zubehdr, das von ACIST Medical Systems fir die Verwendung mit dem CVi-System angegeben wird. Um die
ordnungsgemaBe Funktion der Spritze zu gewahrleisten, mussen die Viskositatsgrenzwerte beachtet werden. Achten
Sie darauf, dass das mit Kontrastmittel geflillte wiederverwendbare Spritzenset nicht langer als die maximal zuldssige,
vom Kontrastmittelhersteller empfohlene Zeit, ungenutzt im CVi-System verbleibt. Das wiederverwendbare Spritzenset
darf nicht fur mehr als funf (5) Eingriffe verwendet werden. Ersetzen Sie nach jedem Eingriff das automatisierte
Verteilerkit sowie das Handsteuerungsset. Die Verwendung des Spritzensets fir mehr als funf (5) Eingriffe oder die
Wiederverwendung des automatisierten Verteilerkits sowie des Handsteuerungssets kann zu Kreuzkontamination,
Infektionsgefahr oder Fehlfunktionen des Gerats fihren, z. B. Lufteintritt, Undichtigkeiten oder verminderte Leistung
Eine Luftembolie kann zum Patientenschaden und/oder zum Tod filhren. Die Wachsamkeit und Sorgfalt des Bedieners
sowie ein festgelegtes Verfahren sind unerlasslich, um die Injektion von Luft und damit das Risiko einer Luftembolie

zu vermeiden. Entfernen Sie vor Injektionen samtliche Luft aus dem gesamten Patientenset und dem angiografischen
Katheter. Vergewissern Sie sich, dass die AuBenseite des Schlauchs trocken ist, bevor Sie ihn in den Luftséulensensor
einlegen. Wenn Flussigkeit auf der AuBenseite des Schlauchs vorhanden ist, kann der Sensor méglicherweise keine
Luft erkennen. Injektionen mit hoher Flussrate kdnnen bei Patienten zu gesundheitlichen Schaden oder zum Tod
flhren. Bei der Einstellung der Flussrate ist duBerste Sorgfalt geboten, um ein unbeabsichtigtes Einstellen einer
Injektion mit hoher Flussrate zu vermeiden. Wenn eine Injektion mit hoher Flussrate erforderlich ist, wahlen Sie
unbedingt eine Druckeinstellung, die den Nenndruck des ausgewahlten Katheters nicht Uberschreitet.

ACIST RXi

Bitte lesen Sie vor der Verwendung des Gerétes aufmerksam die Bedienungsanleitung. Diese und weitere
Informationen finden Sie im Produktkarton (falls verfligbar) oder unter acist.com.

Indikationen: Das ACIST RXi-System ist fiir die Messung des intravaskuléren Drucks bei der Diagnose und Behandlung der
koronaren Herzkrankheit und der peripheren Arterienerkrankung bestimmt. Der Navvus- und der Navvus Il Mikrokatheter von
ACIST sind flir den Gebrauch in Kombination mit der gesamten Produktreine der ACIST RXi-Systeme bestimmt.

Gegenanzeigen: Die Navvus-Katheter von ACIST sind fir die Verwendung im zerebralen GefaBsystem kontraindiziert.

Wichtige Sicherheitsinformationen: Das RXi-System ist ausschlieBlich auf Anweisung eines Arztes durch medizinische
Fachkréfte mit entsprechender Schulung und Erfahrung im Arbeiten mit dem RXi-System sowie angiografischen
Eingriffen und Techniken zu verwenden. Darlber hinaus missen Personen, die dieses Gerat verwenden, aufmerksam
auf den Betrieb des Systems achten, wahrend es an den Patientenkatheter angeschlossen ist. Sorgfalt seitens

des Anwenders ist flr die Gesamtsicherheit des Geréts unabdingbar. Das RXi-System ist nicht zur Verwendung als
Blutdruck-Uberwachungssystem vorgesehen. Priifen Sie den Nawvus-Katheter vor dem Gebrauch und, wenn méglich,
auch wahrend des Eingriffs, sorgfaltig auf Knicke und andere Beschadigungen. Verwenden Sie den Katheter nicht,
wenn er geknickt oder anderweitig beschadigt ist, da andernfalls das GefaB verletzt und/oder der Katheter unter
Umstanden nicht weiter eingefiihrt oder nicht mehr herausgezogen werden kann. Wenn Sie den Navvus-Katheter
Uber den Flhrungsdraht fihren, stellen Sie sicher, dass sich der Filhrungsdraht und der Navvus-Katheter frei innerhalb
der GefaBwand bewegen kénnen. Andernfalls kénnte das GefaB verletzt werden. Der Navvus-Katheter ist nicht
entwickelt worden, um verdreht zu werden. Verdrehen Sie den Katheter nicht zu stark. Schieben Sie den Navvus-
Katheter bei Hindernissen weder vor noch zurtick, bis die Ursache des Widerstands per Réntgendurchleuchtung
ermittelt wurde. Das Bewegen des Katheters oder Fiihrungsdrahts gegen einen Widerstand kann zum Abtrennen der
Spitze des Katheters oder Fiihrungsdrahts fiihren, den Katheter beschédigen oder das GefaB verletzen (Perforation).
Dieses Produkt sollte nicht in Raumen verwendet werden, in denen Geréte fir die Magnetresonanztomografie (MRT)
vorhanden sind. Um ungenaue Arteriendruckmessungen zu vermeiden, wird die Verwendung von Fihrungskathetern
gréBer als 8F oder von Fihrungskathetern mit seitlichen Léchern nicht empfohlen. Der Navvus-Katheter ist nicht

mit 4F-Fuhrungskathetern kompatibel. Wahrend sich die Spitze des Navvus-Katheters in einem Filhrungskatheter
befindet, diirfen Sie keine Flussigkeiten mit Hochdruck (> 600 psi) injizieren. Mégliche Komplikationen, die wahrend
aller Katheterisierungsverfahren auftreten kénnen, sind unter anderem: GefaBdissektion oder -okklusion, Perforation,
Embolus, Spasmus, lokale und/oder systemische Infektion, Intimadisruption, distale Embolisation der Blutklumpen und
Ablagerungen, Myokardinfarkt, schwere Arrhythmien oder Tod.

COOND A WN =

ACIST HDi

Bitte lesen Sie vor der Verwendung des Gerétes aufmerksam die Bedienungsanleitung. Diese und weitere
Informationen finden Sie im Produktkarton (falls verfligbar) oder unter https://acist.com/library/.

Indikationen: Das ACIST HDi®-System ist fir die Ultraschalluntersuchung der koronaren und peripheren intravaskularen
Pathologie vorgesehen. Die intravaskuldre Ultraschallbildgebung ist bei Patienten indiziert, die fir transluminale Eingriffe
in Frage kommen. Der ACIST Kodama intravaskulare Ultraschallkatheter wurde fir die Verwendung in Verbindung mit
dem ACIST HDi System entwickelt.

Gegenanzeigen: Kontraindiziert bei Patienten mit: Bakteridmie oder Sepsis; arteriellem Krampf; gréBeren Anomalien
des Gerinnungssystems; mechanischen Herzklappen, die vom Katheter durchquert werden wiirden; schwerer
hamodynamischer Instabilitét oder Schock; totalem GefaBverschluss (vor den Anfangsstadien der Revaskularisierung).
Kontraindiziert zur Verwendung in den zerebrovaskularen Arterien. Bei koronaren Eingriffen ist das Produkt auch bei
Patienten kontraindiziert, die: fir eine Revaskularisierungsoperation nicht infrage kommen; fir eine Ballonangioplastie
(PTCA) nicht infrage kommen.

Wichtige Sicherheitsinformationen: Intravaskuldre Ultraschalluntersuchungen mit diesem Produkt sollten nur von Arzten
und anderen medizinischen Fachkraften durchgefiihrt werden, die in den erforderlichen Techniken und Verfahren
umfassend geschult sind. Der Kodama-Katheter enthalt ein kurzes Monorail-Fiihrungsdraht-Einrastsystem. Somit
koénnte sich der Fulhrungsdraht wahrend des Einsetzens und Herausziehens des Katheters verfangen und/oder
prolabieren. Priifen Sie den Kodama-Katheter vor dem Gebrauch und, wenn méglich, auch wéhrend des Gebrauchs,
sorgféltig auf Knicke und andere Beschadigungen. Verwenden Sie den Katheter nicht, wenn er geknickt oder
anderweitig beschadigt ist, da andernfalls das GefaB verletzt und/oder der Katheter unter Umsténden nicht weiter
eingefiihrt oder nicht mehr herausgezogen werden kann

Schieben Sie den Kodama-Katheter niemals bei Widersténden vor oder zurlick, bis die Ursache des Widerstands
per Rontgendurchleuchtung ermittelt wurde. Das Bewegen des Katheters oder Flihrungsdrahts gegen Widerstande
kann zur Dehnung oder Abtrennung des Katheters oder Filhrungsdrahts flihren, den Katheter beschédigen oder eine
GeféBperforation verursachen.

Wenn Sie den Kodama-Katheter durch ein GefaB mit Stent vorschieben, sind kurze Monorail-Katheter anfallig dafir,
dass sich der Fihrungsdraht/der Katheter verfangt, die Katheterspitze abgetrennt wird und/oder sich der Stent
verschiebt.

Zu den Nebenwirkungen, die infolge der intravaskuldren Ultraschallbildgebung auftreten kénnen, gehéren (ohne

darauf beschrankt zu sein: GefaBverschluss und/oder abrupter Verschluss; Luftembolie; GefaBdissektion, -verletzung
oder -perforation; GefaBruptur; Verletzung oder Perforation; akuter Myokardinfarkt; Herzarrhythmien, unter anderem
Kammertachykardie, Kammerflimmern und vollstandiger Herzblock; kardiale Tamponade; Einklemmung des Katheters/
Flihrungsdrahts; katheterinduzierte Ischamie; Tod; GefaBtrauma, das eine Behandlung/einen chirurgischen Eingriff
erfordert, einschlieBlich Angioplastie/Stent; Infektion; Schéden an Stentstreben; Schlaganfall (einschlieBlich zerebraler
Insult und transitorische ischdmische Attacke); Thrombusbildung oder Thromboembolie; Vasospasmus.
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ACIST CVTI'

ACIST ist IHR Partner
in der Diagnostik, der
lhnen klinischen und
wirtschaftlichen Nutzen
bietet — jeden Tag.

Von der UnterstUtzung bei der Reduzierung und Verfolgung
der Kontrastmittelabgabe' Uber die Moglichkeit fir Arzte,
den 0,014-Zoll-Fuhrungsdraht inrer Wahl zu verwenden,

bis hin zur optimierten Bildgebung.?

ACIST gibt Ihnen die Macht, diese wichtigen
Entscheidungen zu treffen.

Uber ihre klinische Wirksamkeit hinaus kann mit unseren
Diagnosemethoden auch die Angemessenheit
therapeutischer MalBnahmen zur Verbesserung

der Patientenresultate validiert werden.

Contrast Delivery System

Steigerung der Sicherheit
und Arbeitseffizienz

ACIST CViist in der Lage, die Kontrastmittelzufuhr
zu reduzieren und damit das Risiko einer
kontrastmittelinduzierten akuten Nierenschadigung
(CI-AKI) zu minimieren.”

ACIST AT X65 bietet ein genauer definiertes
h&amodynamisches Signal, ohne einen manuellen
Verteiler zu verwenden.

*Im Vergleich zur manuellen Injektion von Kontrastmitteln: 22 % weniger
Kontrastmittelverbrauch ohne Beeintréchtigung der Bildqualitét.’

Klinischer und wirtschaftlicher Wert

CVi

e Bis zu 30 % weniger CI-AKI im Vergleich zur manuellen Injektion'?2

® 49,4 % der interventionellen Kardiologen erleiden mindestens
eine orthopéadische Verletzung wahrend ihrer Laufbahn.® CVi kann
Verletzungen durch wiederholte Belastung reduzieren, welche durch
manuelle Kontrastmittelinjektionen verursacht werden kénnen

e Bis zu 50 % weniger Strahlenexposition flir den Arzt durch
groBeren Abstand?®

e Durchschnittlich 5 Minuten schneller pro Verfahren, wodurch
die Durchflhrung weiterer Verfahren an einem Tag moglich wird®

Kits mit CVi-Verbrauchsmaterialien
ATX- und ATP-Handsteuerungssets
Spritze zur Mehrfachnutzung
Automatisierter Verteiler
Druckiiberwachungsset

ACIST

Rapid Exchange FFR System mit dPR
(diastolisches Druckverhaltnis), dem nicht-
hyperamischen Index fur Koronarphysiologie
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RXi und der ultradiinne Navvus® Il MicroCatheter
bieten Ihnen die Mdglichkeit, die Beurteilung
komplexer Koronararterienerkrankungen mit dem
0,014-Zoll-Fuhrungsdraht Ihrer Wahl zu vereinfachen.

dPR liefert eine nicht-hyperamische Alternative fur die

physiologische Beurteilung von Koronarerkrankungen.
Nicht-hyperadmische Druckverhaltnisse, wie z. B. dPR,
kénnen Unannehmlichkeiten fur den Patienten*, Kosten™
und Zeitaufwand fur das Verfahren™* verringern.

*Verringertes Nebenwirkungsprofil beim Vergleich eines Ansatzes der Messung im
Ruhezustand (iIFR, dPR, Pd/Pa) mit der Messung der FFR bei einer durch Adenosin
induzierten Hyperamie.

** Kosteneinsparungen aufgrund der geringeren Kosten flir die Anwendung eines Ansatzes
der Messung im Ruhezustand im Vergleich zur konventionellen Messung der FFR und der
entsprechenden Kosten fur die Verabreichung eines hyperamischen Wirkstoffes (Adenosin)

***Beim Vergleich des Ruheindex (iIFR, dPR, Pd/Pa) mit FFR bei einer durch Adenosin
induzierten Hyperamie.

° Um 13 % reduziertes Lasionseintrittsprofil”® zur Optimierung der
Konturierung, um die Navigation bei komplexen Erkrankungen zu
ermdglichen

® 28 % bessere Flexibilitat®

° Maximierte Kontrolle, indem der 0,014-Zoll-Fithrungsdraht lhrer
Wahl verwendet werden kann, um die Drahtposition zu halten

¢ Bestéindige und zuverlassige'® Glasfasertechnologie ist im
Vergleich zu herkdmmlichen Druckdrahten weniger anfallig fur
klinisch bedeutsame Dirifts*

RXi-System

® Muss nur einmal genullt werden bei der Erstinstallation im
LStationaren Modus*

e Bereit, wenn Sie es sind; Anzeige des Aortendrucks des Patienten

*Der Unterschied erreichte in der klinischen Studie keine statistische Signifikanz.

ACIST

HD IVUS System

ACIST HDj

Verwendet die
Blutzellen-Darstellung,
um den intravaskularen

Raum zu definieren*

FUr eine weichere
definierte Graustufe und eine

] FUr eine besser

Visualisierung des
Lumenrands*

klarere Plaque-
Visualisierung*

*Daten hinterlegt — TR_07057 — Interne Tests

ACIST HDi mit neuen Bildgebungsmodi
bietet ein besser definiertes IVUS-BIld fr
die préprozedurale Planung und die
postprozedurale Bewertung.?

e \erbesserte Einflihrbarkeit'" und optimierte Bildgebung? durch die
versetzte distale Spitze

e Sehr schnelles Zurlickziehen — 10-mal schnelleres Zurtickziehen;
Zeitersparnis von 90 %"

e Bessere Darstellung der Media mit dem 60-MHz-IVUS gegenuber
der OCT fir eine optimierte Auswahl der StentgréBe’

¢ Interaktive kompakte HDi-Konsole mit Touchscreen fir eine
schnelle Analyse und mit geringem Platzbedarf

e Kompatibel mit 0,014-Zoll-FUhrungsdraht; maximaler
Abbildungsdurchmesser 20 mm

e Der Einsatz von IVUS veranderte die Behandlungsstrategie wahrend
des Verfahrens in 74 % der Falle™

e Die IVUS-gesteuerte PCI war signifikant mit einem geringeren Risiko
fur Tod, Myokardinfarkt, Revaskularisation und Stentthrombose
verbunden'

e |[VUS ist kostengUnstiger und effektiver als Angiographie bei
71 % der PCI-Eingriffe's





