FREEWAY™ 014

TECNOLOGIA DE BALON PARA PTA
CON LIBERACION DE FARMACO

DISENADA ESPECIFICAMENTE PARA INTERVENCIONES INFRAPOPLITEAS

SEGURIDAD Y EFICACIA PROBADAS !-2

QD Eurocor




FREEWAY™ 014 - TECNOLOGIA DE BALON PARA PTA CON LIBERACION DE FARMACO

EL REVESTIMIENTO MARCA LA DIFERENCIA

FREEWAY™ 014 — CARACTERISTICAS DEL REVESTIMIENTO

e 3ug/mm? paclitaxel

e Composicion del revestimiento de Shellac
y paclitaxel (proporcion 1:1)

e Seguridad demostrada del recubrimiento * 2

Revestimiento amorfo

Este duradero revestimiento no cristalino natural cubre de forma
homogénea la superficie del baldn y protege el farmaco de la
abrasion mecanica y de un lavado prematuro, que resultaria en
una baja concentracion de paclitaxel en el plasma sanguineo.

Shellac

La Shellac es una resina natural formada por acido sheldlico
y acido aleuritico. Las excelentes propiedades de formacién
de pelicula de la Shellac se utilizan para recubrir productos
farmacéuticos y en la industria alimentaria.

Paclitaxel

El paclitaxel es un ingrediente activo que inhibe la replicacion
celular, bloqueando la descomposicién de los microtubulos
durante las etapas de metafase y anafase de la mitosis. Al inhibir
selectivamente la proliferacion de las células del musculo liso, el
paclitaxel no afecta a las células no proliferantes.
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Concentraciones de paclitaxel en plasma sanguineo 5, 10, 20 y
60 minutos luego del inflado (120 segundos) con FREEWAY DEB.?
Nivel de toxicidad para la concentracion plasmatica de paclitaxel
calculado con una superficie del cuerpo humano de 1.9 m2y un
contenido de plasma sanguineo de 3.5 litros.?
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La matriz de revestimiento amorfo de
goma natural FREEWAY™ 014 consiste
en una mezcla 1:1 de paclitaxel con
Shellac aplicada sobre la superficie del
balon por medio de un procedimiento
de micropipeteo en sala aséptica en
condiciones estériles. El paclitaxel se
aplica en una concentracion final de

3 pg/mm?.

en contacto con la sangre

En contacto con el liquido corporal, la
matriz de Shellac hidrofila del compuesto
se hinchay abre la estructura para que

se produzca una liberacion rapida de
paclitaxel inducida por la presion del balén
inflado.

el balén inflado permite que el paclitaxel
liberado penetre en la pared del vaso

Tras la dilatacion del baldn, las lesiones
en la pared arterial estimulan la reaccion
inflamatoria, la excrecién de factores de
crecimiento y el inicio de la division de

las células del musculo liso vascular y la
migracion a la intima. El catéter de baldén
para PTA FREEWAY™ 014 con liberacién de
paclitaxel proporciona una concentracion
adecuada de paclitaxel en la pared
arterial, y evita asi la reestenosis y mejora
el proceso de reendotelizacion luego de la
dilatacion del balon.
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EL REVESTIMIENTO MARCA LA DIFERENCIA

FREEWAY™ 014 — CARACTERISTICAS AVANZADAS DEL PRODUCTO

Ventajas del concepto: Caracteristicas del baldn:
¢ Administra el farmaco e Catéter de balon para PTA over the wire (OTW) para
a nivel local durante un periodo intervenciones infrapopliteas con buenos resultados

breve de tiempo
e Perfil de cruce del balén bajo
e Seguridad gracias al
revestimiento no cristalino e Perfil de entrada de punta bajo

e Atraviesa las lesiones sin ¢ Tiempo de desinflado corto
dificultad debido al bajo perfil
e Amplio espectro de catéteres de baldn para el tratamiento
e Trata las lesiones en las de lesiones difusas de gran tamano
que los stents no son una — Balon de hasta 150 mm de longitud
solucién viable
e Tecnologia de catéteres elaborados con buena capacidad
¢ Permite la reintervencion de cruce, trazabilidad y de empuje para el tratamiento de
lesiones difusas

e Dilatacion precisa y controlada
— Conformidad controlada para un dimensionado preciso
del balén con los vasos
— Rebordes planos

‘ Longitud del eje 120 /150 cm

Conector Eje del catéter Baldn con revestimiento de farmaco  Bandas marcadoras
Diseno del eje del catéter coaxial Baldn de doble envoltura Baldn de triple envoltura
Material del eje resistente a los dobleces doble para 2.0 mm triple para 2.5 mm a 4.0 mm

para procedimientos mixtos
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DATOS TECNICOS

FREEWAY™ 014 - TECNOLOGIA DE BALON PARA PTA CON LIBERACION DE FARMACO

Diseno Diseno coaxial - OTW

Diametro del eje distal 3.1 F / medial 3.8 F / proximal 3.8 F

Diametro del balon 20/25/3.0/35y4.0mm

Longitud del balon 40-150 mm

Longitud de catéter utilizable (punta a aliviador de tension) 120 cmy 150 cm

Diametro del cable guia 0.014" (0.36 mm)

Revestimiento del eje Hidrofilo

Revestimiento del balon Paclitaxel (3 pg/mma2) en una matriz de Shellac (proporcion 1:1)
Material del balon PA, poliamida/nailon

doble para 2.0 mm

Plegado del balon triple para 2.5- 4.0 mm

Caracteristicas del balén Semidistensible
Vaina de introduccién recomendada 4F
Presion nominal 6 atm

Diametro 2.0-2.5 mm: 16 atm
Didametro 3.0-4.0 mm: 14 atm

Presion de ruptura nominal

Unidad de embalaje 1 unidad
INFORMACION PARA EL PEDIDO DE PRODUCTOS
Tamaiio del Presion de Vaina de Tamaiio del Presion de Vaina de
balon ruptura introduccion Nuamero balon ruptura introduccion Nuamero
diametro x nominal recomendada de pedido diametro x nominal recomendada de pedido
longitud (mm) (atm) (F) longitud (mm) (atm) (F)
Longitud del catéter utilizable 120 cm (L) Longitud del catéter utilizable 150 cm (XL)
20x 40 16 4 1142040 L 20x 40 16 4 114-2040 XL
2.0x 80 16 4 1142080 L 2.0x 80 16 4 114-2080 XL
2.0x 120 16 4 11420120 L 2.0x 120 16 4 114-20120 XL
2.0 x 150 16 4 114-20150 L 2.0 x 150 16 4 114-20150 XL
25x 40 16 4 1142540 L 25x 40 16 4 114-2540 XL
2.5x 80 16 4 1142580 L 25x 80 16 4 114-2580 XL
2.5 x 120 16 4 11425120 L 2.5x 120 16 4 114-25120 XL
2.5 x 150 16 4 114-25150 L 2.5 x 150 16 4 114-25150 XL
3.0x 40 14 4 1143040 L 3.0x 40 14 4 114-3040 XL
3.0x 80 14 4 1143080 L 3.0x 80 14 4 114-3080 XL
3.0x 120 14 4 114-30120 L 3.0x 120 14 4 114-30120 XL
3.0 x 150 14 4 114-30150 L 3.0 x 150 14 4 114-30150 XL
3.5x 40 14 4 1143540 L 3.5x 40 14 4 114-3540 XL
3.5x 80 14 4 114-3580 L 3.5x 80 14 4 114-3580 XL
3.5 %120 14 4 114-35120 L 3.5 %120 14 4 114-35120 XL
3.5 x 150 14 4 114-35150 L 3.5 x 150 14 4 114-35150 XL
40x 40 14 4 1144040 L 4.0x 40 14 4 1144040 XL
4.0x 80 14 4 1144080 L 4.0x 80 14 4 1144080 XL
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