AR Baltic Medical

A EMPRESA DO BALAO FARMACOLOGICO

A AR Baltic Medical foi uma das primeiras empresas a desenvolver baldes
farmacologicos a partir de 2006.

O Elutax 3, nosso baldo de terceira geracéo, é o mais novo de sua categoria a
permitir uma liberacao prolongada do farmaco por varios meses — com apenas
uma unica insuflacao.

O sistema de liberagao especialmente desenvolvido oferece uma permanéncia
prolongada do farmaco na lesédo e é a chave para a cicatrizagao.

O revestimento farmacoldgico versatil nos permite aplicar o farmaco em
diferentes plataformas de cateter. Por isso, somos atualmente a unica
empresa que oferece uma linha de baldées farmacolégicos com didametros de
1,5 mm a 14 mm e comprimentos de 1 cm a 25 cm.

O revestimento homogéneo e

especifico € um dos

diversos motivos pelos

quais o produto pode ser

utilizado em diferentes territorios

vasculares: tanto arteriais quanto venosos; tanto
periféricos quanto centrais, e especialmente nos
territorios supra aérticos.

ELUTAX "3"

PERIFERICO OTW

Caracteristicas Técnicas

Indicacao

Localizacao da lesao (se nao tortuosa)
Ponta

Perfil maximo do cateter

Design do cateter

Material do cateter

Comprimento utilizavel do cateter
Comprimento do fio guia

Fio-guia maximo recomendado
Compatibilidade da bainha introdutora
Compatibilidade do cateter guia
Caracteristicas do balao

Diametro nominal do balao
Comprimento nominal do balao
Revestimento do balao

Numero de dobras

Perfil de cruzamento

Tempo minimo de insuflacao

Tempo recomendado de insuflacao
Pressao nominal

Medidas

DIAM
(mm)
1,50
2,00
2,25
2,50
2,75
3,00
3,50
4,00
5,00
6,00
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Lesdes Periféricas

O BALAO FARMACOLOGICO PARA
ALCANCAR LESOES COMPLEXAS

Artéria femoral, artéria poplitea, artérias abaixo do joelho (BTK), artéria plantar

Flexivel, macia 0,017

Menos de 1,1 mm

OTW, OTW-K, OTW-L
Nylon

Minimo de 90, 135 e 170 cm
Maior que 200, 300, 400 cm
0,018”

4F

6F

Semi complacente

1,5-6,0 mm

10-250 mm

Matriz 3D-Dextran-Paclitaxel
3

Menor que 1 mm

10s

30s

6 atm
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CONTEXTO TECNOLOGICO

Plataforma do balao: cateter produzido internamente
Tamanhos: comprimentos de 1 cm a 25 cm, diametros de 1,5 a 14.mm

Cateter balao: altamente flexivel e de baixo perfil gracas a nossa
Tecnologia Vortex

MATRIZ FARMACOLOGICA DE USO MULTIPLO

¢ Revestimento homogéneo;
¢ Revestimento uniforme e consistente dos baldes insuflados;

e Matriz farmacologica (estrutura tridimensional de Dextran
com Paclitaxel);

e Balao com revestimento em 360 graus;
¢ Perda minima de farmaco durante a passagem pelo corpo;

e Perda minima de farmaco da superficie do balao durante a
manipulacao ou insuflacao;

e Deposicao quantitativa confiavel do farmaco na parede do vaso;

¢ Deposicao direcionada Modus TDM - O farmaco € liberado
apenas sob alta presséo e em contato com a parede do vaso;

e Efeito prolongado — concentracao do farmaco na parede do
vaso (intima, média, adventicia) por varias semanas;

e Sem dispersao de '‘acumulos' de farmaco — durante a insuflacéo.

MATRIZ DO FARMACO
PACLITAXEL + DEXTRAN

Revestimento multifuncional dedicado

Niveis de Paclitaxel nos tecidos de diferentes baloes eluidores de farmaco ao longo de 30 dias

CORONARIA SUINA
REVESTIMENTO UNIFORME
REVESTIMENTO UNIFORME

DOSE DO FARMACO EM 1 HORA
DOSE DO FARMACO EM 7 DIAS
DOSE DO FARMACO EM 30 DIAS

REVESTIMENTO UNIFORME

a formacgao Dextran-Paclitaxel

1. Sela o farmaco na parede do vaso
2. O tempo de acao terapéutica é prolongado

e Melhor estabilidade mecanica

¢ Antitrombdtico

¢ Protecdo da lesdo

e Matriz reservatorio

e Estabilidade local

e Menor perda de farmaco apds a deposicdo

< Vo0 Micro cristais de Paclitaxel
' Gel de Dextran

Paclitaxel incorporado no Dextran

ELUTAX 3 COMPETIDOR A COMPETIDOR B

SIM NAO NAO

SIM NAO NAO

~ 250 pmol/ml ~ 200 pmol/ml ~ 200 pmol/ml
~ 70 pymol/ml ~ 0 pmol/ml ~10 pmol/ml
~ 5-10 pmol/ml ~ 0 pmol/ml ~ 0,1 pmol/ml

ATE 30% A CADA 10 SEGUNDOS

MAXIMO 5% ALTO

VALOR SUSTENTADO

PRINCIPIO DA MANUTENCAO DO
FARMACO NA PAREDE DO VASO

A estrutura especial do revestimento
permite niveis eficazes do farmaco nos
tecidos por até 60 dias apds a intervencao

Mecanismo do Hidrogel

Paclitaxel incorporado na
estrutura de Dextran.

Nessa configuracao, o farmaco é
aplicado na superficie do baldo e
pressionado contra o lumen
interno do vaso apods a insuflacao

Paclitaxel a partir do
Dextran do lUmen
interno para a parede
do vaso

ELUTAX "3"

TAMBEM DISPONIVEL COM HASTE
CENTRAL DE 90 CM DE COMPRIMENTO

Caracteristicas Técnicas

Indicacoes

Localizacao da lesao (se nao tortuosa)
Ponta

Perfil maximo do cateter

Design do cateter

Material do cateter

Comprimento utilizavel do cateter
Comprimento do fio guia

Fio-guia maximo recomendado
Compatibilidade da bainha introdutora
Caracteristicas do balao

Diametro nominal do balao
Comprimento nominal do balao
Revestimento do balao

Numero de dobras

Perfil de cruzamento

Tempo minimo de insuflacao

Pressao nominal

Pressao de Ruptura (RBP)
Necessidade de pré dilatacao

Lesbes centrais: grandes artérias e veias

Artérias e veias de membros inferiores e superiores
Flexivel e macia

Menos de 1,3 mm

OTW

Pebax / Nylon

130 om 690 o AGORA E POSSIVEL TRATAR
VASOS DE GRANDE CALIBRE

Maior que 300 cm

0,018" COM BALAO FARMACOLOGICO

5F - 7F, dependendo do diametro DIAM. COMPRIMENTO (mm)

(mm) 20 40 60

7,00 20700 40700 = 60700
8,00 20800 40800 60800
10,00 201000 @ 401000 601000
12,00 201200 401200 601200
14,00 201400 401400 601400

Semi complacente
7,8,10,12, 14 mm

20, 40, 60, 80 mm

Matriz 3D-Dextran-Paclitaxel
3

Menor que 1 mm

15-30's

6 atm

10 atm

Nao

80
80700
80800

801000
801200
801400




