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Catéter con balén farmacoactivo/0,018 pulg./OTW
Indicado para dilatar lesiones de novo

o reestendticas en las arterias infrainguinales*.
Datos técnicos Balén farmacoactivo
Tipo de catéter Coaxial (OTW)

Guia recomendada 0,018 pulg.

Passeo0-18 Lux

Marcadores del balén

Probado clinicamente en el entorno real

Registro variado BIOLUX P-I1I®: resultados relativos
a la arteria femoral superficial [AFS] a los 12 meses

2 marcadores estampados (perfil cero)

Catéter

3,8F, con revestimiento hidréfobo

Longitud util

90 cmy 130 cm; 150 cm [solo disponible en @ 2,0 mm)

Tamano del introductor

4F (@ 2,0-4,0 mm); 5F (@ 5,0-7,0 mm)

Presion nominal (NP) 6 atm
Presién nominal de estallido (RBP) 15 atm (@ 2,0-5,0 mm); 12 atm (@ 6,0-7,0 mm)

0 .
Sin cd-TLR 76 ) 5 /0 Revestimiento

0 de lesiones calcificadas Farmaco Paclitaxel
94 ) 5 /0 0 Concentracion de farmaco 3,0 ug/mm?
incluido 3 O , é /O Paclitaxel y butiriltrihexilcitrato (BTHC)

de pacientes con ICE Area recubierta Parte cilindrica del balén; mas alla de los marcadores
proximaly distal

en 441 pacientes.

9

ensayos clinicos
multicéntricos

Matriz del revestimiento

Tabla de distensibilidad Didmetro x longitud del balén (mm)

Pro_bado en mas lesiones Ca_lC'flcadaS y mas 202-'102)6 202-'152)5 203-'102)5 ?04-'102)5 ?05-'102)(() ?06-'102)5 ?07-':)2)5
pacientes con casos complejos (datos de Presion nominal atm* 5 5 5 5 5 5 5
AFS a los 12 meses) (NP glmml 2,0 2,5 3,0 4,0 5,0 6,0 7.0
Passeo-18 Lux Stellarex  Lutonix IN.PACT Admiral ggeesslfanu?g:}g;] atm™ 15 15 15 15 15 12 12
BIOLUX P-IIl  Illumenate* Global SFAS IN.PACT Global® @ [mm] 2,1 2,6 3,2 4,3 53 6,2 7.3
Sin cd-TLR 94,5 % 94,8 % 94,1 %** 92,6 % **1atm=1,013 bar
Informacion Catéter Balon Balén
PP 84,9 % 81,4 % 85,4 % n/a sobre pedidos Longitud (cm) @ (mm) Longitud (mm)
Calcificacion ~ 76,5%  40,8%*  50,2% 68,7 % 40 80 120
90 2,0 379860 379861 379862
ICE 30,6 % 8.6% 9.0% 1.0% O » 2,5 379866 379867 379868
*Severe calcification only **Sin TLR como estimador de Kaplan-Meier 90 3,0 370843 370848 370853
90 4,0 370844 370849 370854
90 5,0 370845 370850 370855
@ 90 6,0 370846 370851 370856
90 7,0 370847 370852 370857
150 2,0 379863 379864 379865
@ 130 2,5 379869 379870 379871
130 3,0 370858 370863 370868
130 4,0 370859 370864 370869
130 5,0 370860 370865 370870
130 6,0 370861 370866 370871
130 7,0 370862 370867 370872 % Clinicamente probado

1.Scheinert D, et al. Paclitaxel Releasing Balloon in Femoropopliteal lesions using a BTHC excipient: 12-month results from the BIOLUX P-I randomized trial. JEVT. 2015; 22(1): 14-21.
2. Zeller et al. Paclitaxel-Coated Balloon in Infrapopliteal arteries 12-month results from the BIOLUX P-Il randomized trial. J Am Coll Cardiol Intv. 2015; 8: 1614-22. 3. Tepe G. BIOLUX
P-IIl 12-month results, SFA subgroup analysis. Presentado en CIRSE 2017. 4. Schroe H. Stellarex drug-coated balloon for treatment of femoropopliteal arterial disease - The
. ILLUMENATE Global Study: 12-month results from a prospective, multicenter, single-arm study. Catheter Cardiovasc Interv. 2017; 1-8. 5. Thieme M. The 24-month Results of the
pacie ntes Lutonix global SFA registry worldwide experience with Lutonix Drug-Coated Balloon. JACC: Cardiovascular Interventions. 2017:10:16:1691-1693. 6. IN.PACT global full clinical cohort.
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Stellarex es una marca registrada de Spectranetics; Lutonix es una marca registrada de C. R. Bard; IN.PACT y Admiral son marcas registradas de Invatec.
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‘ Administracién eficaz de farmaco

’\ . 7
, Permanencia prolongada del farmaco

*Indicacion segun instrucciones de uso.
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Sin cd-TLR: sin revascularizacién de la lesidn tratada guiada clinicamente
como estimador de Kaplan-Meier

PP: permeabilidad primaria como estimador de Kaplan-Meier

ICE: isquemia critica de las extremidades
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