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Indicacoes do dispositivo

3

Passeo0-35 Xeo

O Passeo-35 Xeo é indicado para dilatar
estenoses nas artérias iliaca*, femoral, poplitea
e infrapoplitea, bem como para o tratamento de
lesdes obstrutivas de fistulas arteriovenosas
dialiticas nativas ou sintéticas. Ele também é
recomendado para a pds-dilatacao de stents
expansiveis por baldo e autoexpansiveis na
vasculatura periférica.**

*QObservacdo para a Australia: O Passeo-35 Xeo ndo foi aprovado pela Therapeutic Goods Administration para uso em artérias iliacas comuns;
**Indicacdo conforme o manual técnico.

10-SEP-20

Passeo-35 Xeo_Product_Presentation_PT_BR_Oct_2019

2 BIOTRONIK

excellence for life



BIOTRONIK // Intervencao Vascular // Periférica // Passeo-35 Xeo

Descricao do produto

O Passeo-35 Xeo consiste de um baldao PTA* com 3-5 dobras em um sistema OTW**,. O baldao é
feito de SCP (polimero semicristalino) com revestimento hidrofobico patchwork. O Passeo-35
Xeo possui um shaft de cateter com duplo limen (também chamado de limen duplo).

*PTA = Percutaneous Transluminal Angioplasty (angioplastia transluminal percutanea); **OTW = over-the-wire am BIOTRONIK
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Principais beneficios — Passeo-35 Xeo

Cruzamento melhoradotl

Excelente entrega!l

Baixo perfil, ampla variedade de medidas!?

1. Dados em arquivo da BIOTRONIK. an BIOTRONIK
-y
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Cruzamento melhoradot?

A ponta com perfil de entrada menor e a ponta conica lisa do Passeo-35 Xeo facilitam o
cruzamento!?

Ponta com perfil de entrada até 0,16 mm menor em comparacao com os concorrentes lideres?2

EverCross I
Medtronic
Passeo-35 Xeo

D -0.
BIOTRONIK _~0.16mm
Mustang ]

Boston Scientific

Ultraverse 035 pD
Bard

firmada 35 -
Abbott

100 105 110 115 120 125 130
Diameter at 0.5 mm from distal (mm)

1. Dados em arquivo da BIOTRONIK; 2. Dados em arquivo da BIOTRONIK. Comparado aos tamanhos de baldo de 6,0 mm de didametro dos

concorrentes lideres. IIB(P) 39/2017.
& BIOTRONIK
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Cruzamento melhoradot?

Passeo-35 Xeo possui o perfil de cruzamento mais baixo

Perfil de cruzamento até 0,22 mm menor em comparacao com os concorrentes lideres?

e e ——————
Passeo-35Xeo [IEGEGED -0.22 mm
BIOTRONIK
Mustang D

Boston Scientific

EverCross -

Medtronic

Uttraverse 035  [INNNEEEEEEED

Bard

Armada 35 D
Abbott

1.60 1.70 1.80 1.90 2.00 2.10
Crossing profile (mm)

1. Dados em arquivo da BIOTRONIK; 2. Dados em arquivo da BIOTRONIK. Comparado aos tamanhos de baldo de 6,0 mm de didametro dos
concorrentes lideres. IIB(P) 39/2017.

2 BIOTRONIK
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Excelente entregal

O cateter Passeo-35 Xeo oferece excelente navegabilidade e condutibilidade em comparacao com
os cateteres baldao PTA lideres de 0,035’2

Passeo-35Xeo P 19.5°
BIOTRONIK +19.5%
Armada 35
Abbott

D
Mustang e

-

D

Boston Scientific

EverCross
Medtronic

Ultraverse 035
Bard

Pushability (%)

1. Dados em arquivo da BIOTRONIK; 2. Dados em arquivo da BIOTRONIK. Comparado aos tamanhos de baldo de 6,0 x 200 mm

dos concorrentes lideres.
@ BIOTRONIK

9 10-SEP-20 Passeo-35 Xeo_Product_Presentation_PT_BR_Oct_2019 excellence for life



BIOTRONIK // Intervencao Vascular // Periférica // Passeo-35 Xeo

Baixo perfil, ampla variedade de medidas!

O Passeo-35 Xeo apresenta um design de baixo perfil com total compatibilidade com 5F de até
7,0 mm de diametro de balao e 250 mm de comprimento, 6F de até 10,0 mm e 7F de até
12,0 mm de diametro

@ 3,0-7,0 mm /L 20-250 mm

5F

@ 8,0-10,0 mm / L 20-120 mm

6F

@ 12,0 mm /L 40-120 mm

7F

0 20 40 60 80 100 120 150 170 200 250

Comprimento do balao
[mm]

Abordagem radial: Comprimento util de até 170 cm

O Passeon-35 Xeo esta disponivel nos comprimentos de cateter de 90, 130 e 1702 cm

1. Dados em arquivo da BIOTRONIK; 2. Apenas tamanhos selecionados.
€5 BIOTRONIK
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Visao do produto

PTA/OTW/0,035 Revestimento hidrofébico Shaft de IGmen duplo

Revestimento patchwork 5F transparente

l l

/

Ponta colorida

Conector-Y (hub)

Marcas radiopacas

Design do shaft Balao desinsuflado

Lumen do fio guia

T
Lumen de 3 dobras: g 3,0- J/ 5 dobras: ¢ 5,0-
insuflacao/ 4,0 mm 12,0 mm
desinsuflagéo\
do balao

€ BIOTRONIK
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Balao PTA de baixo perfil concebido para cruzarl

Low entry profile Low crossing Hydrophobic
and smooth taper profile coating
for better crossing to ease lesion crossing Patchwork design

Optimal 5F compatibility 250 mm Radial approach New hub design
deflation times Upto 7.0 x 250 mm Balloon length up to 250 mm Usable length up to 170 cm with improved
due to size specific 212.0 mm information readability
shaft design Balloon diameter up to 12.0 mm
1. Dados em arquivo da BIOTRONIK
22 BIOTRONIK
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Revestimento hidrofobico — Design de patchwork

O Passeo0-35 Xeo esta revestido quando dobrado, expondo as secoes sem revestimento quando
insuflado

Baldao desinsuflado

:

Balao insuflado

® Revestimento hidrofdbico
(O Sem revestimento

2 BIOTRONIK
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Shaft 5F

No vaso, o shaft 5F permite uma capacidade de descarga e qualidade angiografica quando
inserido através de uma bainha 6F!

OD*:
5,1 ¢3070 —5,4F ©3,0-12,0)

*0OD = diametro externo do shaft

1. Dados em arquivo da BIOTRONIK. am BIOTRONIK
-
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Dados de complacéncia

Pressao de insuflacao

atm

7

8
9
10
11
12
13
14
15
16
17
18
19
20
21
22

(kPa)

(709)
(811)
(912)

(1013)

(1115)

(1216)

(1317)

(1419)

(1520)

(1621)

(1723)

(1824)

(1925)

(2027)

(2128)

(2229)

Diametro do balao (mm)

3,0 4,0 5,0 6,0 7,0 8,0 9,0 10,0 12,0

291 397 484 583 68 7,82 883 9,85 11,80

2,94 401 490 588 695 7,93 8,94 [[NGO5NIGIN
297 405 49 594 703 801 9,03 1002 1201

299 4,08 500 599 7,08 808 9,11 10,09

3,02 4,11 504 604 7,14 8,14 9,18 [110,16"

3,03 4,14 508 6,07 7,18 8,20 [1N824

3,05 4,16 511 6,10 7,22 8,25

3,07 4,18 513 6,13 7,26 18200

308 420 516 6,16

3,00 4,22 518 [16,19 |

3,11 4,224 5,20

3,12 4,26 5,22

3,13 4,27 152500

;145' e8] Taxa de complacéncia: 1,6-6,4%
R

RBP

16

Os testes in vitro mostram que todos os baldes atingiram seu tamanho nominal na Pressao Nominal (NP)

indicada.
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Os testes in vitro mostram, com um nivel de confianca de 95%, que 99,9% dos baIQes nao sofrem rupturas com
valores iguais ou inferiores a taxa de pressao de ruptura nominal (RBP) indicada. NAO exceda a RBP.

€ BIOTRONIK
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Pressao de ruptura (RBP)

mm | 20 | 40 | 60 | 80 | 100 | 120 | 150 | 170 | 200 | 250
3,0 | 21 | 21 | 21 | 21 | 21 | 21 | 21 | 21 | 21 | 21
40 | 20 | 20 | 20 | 20 | 20 | 20 | 20 | 20 | 20 | =20
50 | 19 | 19 | 19 | 19 | 19 | 19 | 19 | 19 | 19 | 19
60 | 16 | 16 | 16 | 16 | 16 | 16 | 16 | 16 | 16 | 16
7,0 15 | 15 | 15 | 15
8,0
9,0

10,0
12,0 10 | 10 | 10 | 10 | 10
5F o I 7F

Pressao de ruptura nominal em atm (1 atm = 1,013 bar)
Os testes in vitro mostram, com um nivel de confianca de 95%, que 99,9% dos balbes ndo sofrem rupturas
com valores iguais ou inferiores a taxa de pressao de ruptura nominal (RBP) indicada. NAO exceda a RBP.

17
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Especificacoes do produto

Balao

Tipo de cateter

Fio guia compativel
Ponta

Material do baldao

Revestimento do baldao
Marcas no baldo

Tamanhos
Shaft

Comprimento util

Lamen do fio guia

OoTW

0,035"

Perfil de entrada baixo, colorido

SCP (polimero semi-cristalino), complacéncia controlada

Revestimento hidrofdbico patchwork
2 marcas radiopacas acopladas

@ 3,0-12,0mm; C: 20-250mm
5,1-5,4F, limen duplo, revestimento hidrofébico
90, 130 e 170 cm

Revestimento hidrofdbico

19
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Informacoes para pedido

Catheter length 90cm

Balloon @ (mm) NP RBP Balloon length (mm)
20 40 60 80 100 120 150 170 200 250
3.0 9 21 428777 428786 428795 428804 = = = = = =
5F 4.0 9 20 428778 428787 428796 428805 428814 428823 = = = =
5.0 9 19 428779 428788 428797 428806 428815 428824 428833 - 428843 428848
6.0 9 16 428780 428789 428798 428807 428816 428825 428834 - 428844 428849
6F 7.0 9 15 428781 428790 428799 428808 428817 - - - - -
8.0 9 14 428782 428791 428800 428809 428818 - - - - -
9.0 9 12 428783 428792 428801 428810 428819 - - - - -
10.0 8 11 428784 428793 428802 428811 428820 - - - - -
7F 12.0 8 10 = 428794 428803 428812 428821 = = = = =
Catheter length 130cm
Balloon @ (mm) NP RBP Balloon length (mm)
20 40 60 80 100 120 150 170 200 250
3.0 9 21 428851 428860 428869 428878 428887 428896 428905 428910 428915 428920
5F 4.0 9 20 428852 428861 428870 428879 428888 428897 428906 428911 428916 428921
5.0 9 19 428853 428862 428871 428880 428889 428898 428907 428912 428917 428922
6.0 9 16 428854 428863 428872 428881 428890 428899 428908 428913 428918 428923
6F 7.0 9 15 428855 428864 428873 428882 428891 428900 428909 428914 428919 428924
8.0 9 14 428856 428865 428874 428883 428892 428901 = = = =
9.0 9 12 428857 428866 428875 428884 428893 428902b - - - -
10.0 8 11 428858 428867 428876 428885 428894 428903b - - - -
7F 12.0 8 10 - 428868 428877 428886 428895 428904b - - - -
Catheter length 170cm
Balloon @ (mm) NP RBP Balloon length (mm)
20 40 60 80 100 120 150 170 200 250
4.0 9 20 - 428935b 428944b 428953b - 428971b 428980b - 428990p 428995b
5.0 9 19 428927b 428936b 428945p 428954b - 428972b 428981b - 428991b 428996b
5F 6.0 9 16 428928b 428937bp 428946b 428955b - 428973b 428982b - 428992p 428997»
7.0 9 15 428929p 428938b 428947b 428956b - - - - - -
8.0 9 14 428930b 4289390 428948b 428957b - - - - - -
6F 9.0 9 12 - 4289400 428949 428958b - = > - - -
10.0 8 11 - 428941b 4289500 428959 - = > - - -

NP = pressao nominal
RBP = pressao de ruptura nominal
bApenas 8 semanas de pré-venda

€ BIOTRONIK
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Mensagens beneficios - Passeo-35 Xeo

e ————— L

@ Cruzamento melhorado!
@ Excelente entregatl
Baixo perfil, ampla variedade de medidas!?

1. Dados em arquivo da BIOTRONIK. @_@ BIOTRONIK
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