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Indicacion del dispositivo

Passeo-35 Xeo

Passeo-35 Xeo esta indicado para la dilatacion
de estenosis en las arterias iliacas*, femorales,
popliteas e infrapopliteas, asi como para el
tratamiento de lesiones obstructivas en fistulas
arteriovenosas para hemodialisis sintéticas o
nativas. También estd recomendado para la
postdilatacién de stents expandibles por balén y
autoexpandibles en el sistema arterial

periférico.**

*Nota para Australia: Passeo-35 Xeo no cuenta con la aprobacion de la agencia australiana TGA (Therapeutic Goods Administration) para su uso en las arterias
illacas comunes;

**Indicacion segun el manual técnico. an BIOTRONIK
-
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Descripcion del producto

—

Passeo-35 Xeo consta de un baléon para angioplastia transluminal percutanea (ATP*) de tres a
cinco pliegues montado en un sistema de posicionamiento de diseio coaxial (over-the-wire,
OTW**), El balon esta hecho de un polimero semicristalino (SCP) con un revestimiento hidréfobo
tipo mosaico. Passeo-35 Xeo posee un cuerpo de catéter de dos luces (también llamado catéter

de doble luz).

*ATP = angioplastia transluminal percutdnea; **OTW = over-the-wire an BIOTRONIK
A1 4

4 29-SEP-20 Passeo-35 Xeo_Product_Presentation_ES_Oct_2019 excellence for life



Passeo-35 Xeo

Indice
Indicacién del Ventajas Tecnologia Especificaciones Conclusiones
dispositivo y clave del e informacion clave
tratamiento dispositivo para pedidos

25 BIOTRONIK

29-SEP-20 Passeo-35 Xeo_Product_Presentation_ES_Oct_2019 excellence for life



BIOTRONIK // Intervencionismo vascular // Periférico // Passeo-35 Xeo

Ventajas clave de Passeo-35 Xeo

Capacidad de cruce mejoradatl

Gran facilidad de
posicionamiento!

Perfil bajo y amplia gama de tamanos!

1. Datos registrados de BIOTRONIK. an BIOTRONIK
-
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Capacidad de cruce mejorada?

El bajo perfil de entrada y la punta cénica lisa del Passeo-35 Xeo facilita la capacidad de cruce!?

Hasta 0,16 mm de perfil de entrada inferior en comparacion con los principales competidores?

EverCross I

Medtronic

P85590'35 XEO _ _0 16
BIOTRONIK L To-lemm
Mustang D

Boston Scientific

Ultraverse 035 pu
Bard
firmada 35 -
Abbott
100 105 110 115 120 125 1.30
Diameter at 0.5 mm from distal (mm)]

1. Datos registrados de BIOTRONIK; 2. Datos registrados de BIOTRONIK. En comparacion con los principales competidores — 6,0 mm de

diametro del balén. I1IB(P)39/2017.
25 BIOTRONIK
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Capacidad de cruce mejorada?

Passeo-35 Xeo posee el perfil de cruce mas bajo

Hasta 0,22 mm de perfil de cruce inferior en comparacion con los principales competidores?

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

Boston Scientific

EverCross D

Medtronic

Uttraverse 035  [NNEEEEEEED

Bard

Armada 35 D
Abbott

1.60 1.70 1.80 1.90 2.00 2.10
Crossing profile (mm)]

1. Datos registrados de BIOTRONIK; 2. Datos registrados de BIOTRONIK. En comparacion con los principales competidores — 6,0 mm de
diametro del balén. I1IB(P)39/2017.

25 BIOTRONIK
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Gran facilidad de posicionamiento!?

El catéter del Passeo-35 Xeo ofrece una navegabilidad y una capacidad de empuje excelentes en
comparacion con catéteres con balon de ATP de 0,035’ de la competencia?

Passeo0-35 Xeo

I :19.5°
BIOTRONIK +19.5%
Armada 35
Abbott

D
Hustang D

D

D

Boston Scientific

EverCross
Medtronic

Ultraverse 035
Bard

Pushability (%)

1. Datos registrados de BIOTRONIK; 2. Datos registrados de BIOTRONIK. En comparacion con los principales competidores -

6,0 x 200 mm de tamafio del baldn.
> BIOTRONIK
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Perfil bajo y amplia gama de tamanos!?

Passeo-35 Xeo presenta un diseio de perfil bajo totalmente compatible con 5F hasta 7,0 mm de
diametro y 250 mm de longitud del balon, 6F hasta 10,0 mm y 7F hasta 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

Longitud del balén
[mm]

Abordaje radial: Longitud util de hasta 170 cm

Passeo-35 Xeo esta disponible en longitudes de catéter de 90, 130y 1702 cm

1. Datos registrados de BIOTRONIK; 2. Solo tamafos seleccionados.
2 BIOTRONIK
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Componentes del producto

ATP/OTW/0,035 pulgadas
Revestimiento hidréfobo
Revestimiento tipo mosaico

!
/

Punta de color

Marcadores
radiopacos

Cuerpo del catéter transparente
con dos luces y de calibre 5F

Conectoren 'Y

Diseiio del catéter Balon desinflado

Luz para la guia

\ .
Luz para el inflado/ 3 pliegues: g 3,0-
desinflado 4.0 mm
del balon > '

12 29-SEP-20 Passeo-35 Xeo_Product_Presentation_ES_Oct_2019
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Balon de ATP de perfil bajo disefiiado para una mejor
capacidad de cruce!?

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 Datos registrados de BIOTRONIK.
¢ BIOTRONIK
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Revestimiento hidrofobo — Diseio en mosaico

Passeo-35 Xeo se recubre cuando esta plegado y las partes sin revestimiento quedan expuestas
cuando se infla

Balon desinflado

:

Baldn inflado

® Revestimiento hidréfobo
(O No recubierto

25 BIOTRONIK
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Catéter de calibre 5F

Mientras se encuentra en el vaso, el catéter de calibre 5F aumenta la capacidad de inyeccion de
contraste y mejora la calidad angiografica (en una vaina de calibre 6F)?

DE*:
5,1 ©30-70 = 5,4F 3,0-12,0)

*DE = diametro exterior del catéter

1. Datos registrados de BIOTRONIK. an BIOTRONIK
A1 4
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Datos de distensibilidad

Presion de inflado

Diametro del balon (mm)

Atm (kPa) 3,0 4,0 50 6,0 70 8,0 9,0 10,0 12,0
7 (709) 291 397 484 583 68 7,82 883 9,85 11,80
8 (811) 2,94 4,01 490 588 695 7,93 8,94 [NGO5NIGONN
9 (912) 10,02 12,01
10 (1013) 2,99 4,08 500 599 7,08 808 9,11 10,09
11 (1115) 3,02 4,11 504 6,04 7,14 8,14 9,18
12 (1216) 3,03 4,14 508 607 7,18 8,20
13 (1317) 3,05 4,16 511 6,10 7,22 8,25
14 (1419) 3,07 4,18 513 6,13 7,26 [18290
15 (1520) 3,08 4,20 516 6,16 7,80
16 (1621) 3,09 4,22 518 |16,19
17 (1723) 3,11 4,24 5,20
18 (1824) 3,12 4,26 5,22
19 (1925) 3,13 4,27 5250
;2 ggzg gi: 428 Indice de distensibilidad: 1,6-6,4%
22 (2229) |[SHEN

16

P Las pruebas in vitro realizadas han demostrado que, con el valor de presidon nominal indicado, todos los balones
alcanzan el tamafo nominal correspondiente.

RBP Las pruebas in vitro realizadas han demostrado (con una confianza del 95 %) que, con el valor de presién maxima
de hinchado indicado o un valor inferior, el 99,9 % de los balones no estalla. NO supere el valor de RBP.
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Presion nominal de estallido (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
6,0 | 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
SF 6F - 7F

Presion maxima de hinchado en atm (1 atm = 1,013 bar)
Las pruebas in vitro realizadas han demostrado (con una confianza del 95 %) que, con el valor de presion

maxima de hinchado indicado o un valor inferior, el 99,9 % de los balones no estalla. NO supere el valor de RBP.

17

29-SEP-20

Passeo-35 Xeo_Product_Presentation_ES_Oct_2019

< BIOTRONIK

excellence for life



18

Indicacién del Ventajas
dispositivo y clave
tratamiento

29-SEP-20

Passeo-35 Xeo_Product_Presentation_ES_Oct_2019

Tecnologia
del
dispositivo

Especificaciones Conclusiones
e informacion clave
para pedidos

25 BIOTRONIK

excellence for life



BIOTRONIK // Intervencionismo vascular // Periférico // Passeo-35 Xeo

Especificaciones del producto

Balon

Tipo de catéter
Guia recomendada
Punta

Material del balén

Revestimiento del balén
Marcadores del balon

Tamainos
Catéter

Longitud util

Luz para la guia

OoTW

0,035 pulgadas

Perfil de entrada bajo, de color

Polimero semicristalino (SCP), distensibilidad controlada

Revestimiento hidroéfilo tipo mosaico
2 marcadores incrustados

@ 3,0-12,0 mm; L: 20-250 mm
5,1-5,4F, dos luces, revestimiento hidrofobo
90, 130y 170 cm

Revestimiento hidrofobo

19
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Informacion para pedidos

Catheter length 90cm

5F

6F

7F

5F

6F

7F

5F

6F

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 - - - - - -
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
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 = = = = =
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
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
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 - - - -
12.0 8 10 = 428868 428877 428886 428895 428904b - - - -
Catheter length 170cm
Balloon g (mm) NP RBP Balloon length (mm)
20 40 60 80 100 120 150 170 200 250
4.0 9 20 - 428935b 428944p 428953b - 428971p 428980p - 428990bp 428995b
5.0 9 19 428927p 428936b 428945b 428954p - 428972p 428981p - 428991b 428996b
6.0 9 16 428928b 428937p 428946b 428955p - 428973b 428982p - 428992b 428997p
7.0 9 15 428929p 428938p 428947b 4289560 - - - - - -
8.0 9 14 428930bp 4289390 428948b 428957p - - - - - -
9.0 9 12 - 428940b0 428949 428958b - - - - - -
10.0 8 11 - 428941b 4289500 428959 - = s - - -

NP = presion nominal
RBP = presion maxima de hinchado
bSolo bajo pedido con 8 semanas de antelacién
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Conclusiones clave — Passeo0-35 Xeo

R T

~
@ Capacidad de cruce mejorada?
@ Gran facilidad de posicionamiento!
Perfil bajo y amplia gama de tamanos!
1. Datos registrados de BIOTRONIK. @9 BIOTRONIK
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