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Indicacoes do dispositivo

Passeo-18

Indicado para a dilatacao de estenose nas
artérias femorais, popliteas e infrapopliteas e
para o tratamento de lesdes obstrutivas de
fistulas arteriovenosas nativas ou sintéticas

por didlise.!

1 Indicagdo conforme o manual técnico an BIOTRONIK
-

Passeo-18_Product_Presentation_EN_Approved.08.MAR.2018 excellence for life



BIOTRONIK // Intervencao Vascular // Periférica // Passeo-18

Descricao do produto

'

Passeo-18 consiste de um baldao PTA com 5
dobras em um sistema de entrega OTW
("over the wire"). O balao é feito de SCP
(polimero semicristalino) com revestimento
patchwork hidrofdébico. O shaft possui
design coaxial e revestimento hidrofébico.

S
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Principais beneficios — Passeo-18

Alto empurre

Complacéncia controlada

Baixo perfil e variedade de medidas
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Alto empurre

Shaft coaxial com alto empurre

Lumen do fio guia

Lumen de insuflacao/
desinsuflacao do
baldo

1 BIOTRONIK dados em arquivo

Passeo-18_Product_Presentation_EN_Approved.08.MAR.2018

O shaft coaxial do Passeo-18 possui um shaft
interno forte e um shaft externo flexivel, criando
um sistema com alto empurre e entrega.!

Shaft interno: Lumen do fio guia feito de PEEK,
material resistente.

Shaft externo: Lumen de insuflacao/
desinsuflacao do baldo, feito de uma mistura de
PA12/Pebax, material flexivel e transparente.

€ BIOTRONIK
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Complacéncia controlada

Complacéncia controlada para expansao previsivel

« Os baldes Passeo-18 mostram baixa taxa de
complacéncia entre
4-8%. Isso significa que insuflar o baldo até uma
pressao mais alta ndo fard com que o seu diametro
figue muito maior que o seu diametro nominal.

« Complacéncia baixa e controlada para expansao radial
previsivel do balao para minimizar o risco de disseccao

Complacéncia controlada
Taxa de complacéncia entre 4-8%

1 BIOTRONIK dados em arquivo

€ BIOTRONIK
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Complacéncia controlada

Passeo-18 mostra taxa de complacéncia entre 4-8%

Tabela de o . ~
~ . Diametro x comprimento do balao (mm
complacéncia P ( )
®20x ®20x ®25x d®25x d®30x ®30x Pd35x d®35x ®P40x PdP40x PdP50x Pd50x d®50x d®60x d7,0x
20-170 200  20-170 200  20-170 200  20-170 200  170-150 170-200 20-120 150  170-200 20-200 20-200
3 atm”*
Pressao 6 6 6 6 6 6 6 6 6 6 6 6 6 6 6
nominal
(NP) O (mm)
2,0 2,0 2,5 2,5 3,0 3,0 3,5 3,5 4,0 4,0 5,0 5,0 5,0 6,0 7,0
~ "
Pressao de am 15 14 15 14 15 14 15 14 15 13 15 12 13 12 12
ruptura
nominal ® (mm)
(RBP) 2,1 2,1 2,6 2,6 3,2 3,2 3,7 3,7 4,3 4,2 5,3 5,2 5,2 6,2 7,3
Cateter Balao Balao *1 atm = 1,013 bar

BIOTRONIK dados em arquivo

€ BIOTRONIK
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Baixo perfil e variedade de medidas

O design coaxial do shaft de baixo perfil 3,8F, facilita o acesso as lesOes distais e reduz as
complicagdes no local de acesso.!?

Além disso, o shaft 3,8F/3,9F permite injecao de contraste pelo introdutor 4F2 com o cateter baldo em
posicao, para angiograma.

Baixo perfil, variedade de medidas: diametros de g 2-7 mm e comprimentos de 20-200 mm - indicados
para o tratamento de doenca infrapoplitea e femoral.

Diametros/comprimentos disponiveis do baldo (mm)

® 2,0-5,0 mm

® 6,0 mm-7,0 mm

0 20 40 60 80 120 150 170 200

Comprimento do baldo (mm)

1 Bosiers M, Deloose K, Callaert J, et al. 4-French-compatible endovascular material is safe and effective in the treatment of
femoropopliteal occlusive disease: results of the 4-EVER trial. J Endovasc Ther. 2013;20:746-756.
2 Marcas de bainha, conforme indicado no manual técnico

€5 BIOTRONIK
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Anatomia do produto

Balao PTA/0,018"/0TW

Marcas radiopacas

. -~ Ponta colorida Design do shaft

Shaft coaxial
-

Lumen do fio guia ’
-

Lumen de insuflacao/
desinsuflagao do
baldo

Balao desinsuflado

— \-‘-‘-’
W

/@//4‘ Cinco dobras
- Baldo insuflado
-
Conector em Y \ T
_ (hub)
Shaft coaxial transparente ~_ W&
Lamen do fio guia 4

B Revestimento Sem revestimento
hidrofdbico
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Revestimento patchwork para melhor cruzamento

O revestimento hidrofébico patchwork facilita o cruzamento e reduz o
deslizamento durante a insuflacao.!

@ Melhor cruzamento

Balao _ _
desinsuflado Deslizamento reduzido
Baldo insuflado ® Revestimento hidrofdébico () Sem revestimento

« O baldo com cinco dobras esta completamente revestido quando dobrado, mas apenas
parcialmente revestido quando insuflado.

» Isso permite melhor cruzamento e ao mesmo tempo reduz o deslizamento durante a
insuflacdo, uma vez que a area nao revestida encosta na parede do vaso.!

1 BIOTRONIK dados em arquivo

€ BIOTRONIK
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Especificacoes de Passeo-18

Tipo de cateter oTW

Fio guia compativel 0,018"

Ponta Curta e cbnica, colorida

Baldo SCP (polimero semicristalino), complacéncia controlada (4-8%), 5 dobras,

revestimento em patchwork hidrofébico, 2 marcas (perfil zero)

Tamanhos @ 2,0-7,0 mm; C: 20-200 mm

Shaft 3,8F, 3,9F (¢ 6,0/7,0 mm x 170-200 mm), desenho coaxial

St e Ul el 90, 130, 150 cm (150 cm apenas disponivel em @ 2,0 mm)

cateter
NP 6 atm
RBP 12-15 atm

€ BIOTRONIK
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Informacoes para pedido

Informacgdes para pedido

Comprimento @ de
do cateter balao

Comprimento
do baldao (mm)

(cm) (mm)
© 20 40 60 80 120 150 170 200
8 90 2,0 366098 366099 366100 366104 366105 366106 366114 376276
g 90 2,5 357451 357458 366101 357469 357476 366107 357483 376277
% 90 3,0 357452 357459 366102 357470 357477 366108 357484 376278
g 90 3,5 357453 357460 366103 357471 357478 366109 357485 376279
oy 90 4,0 357454 357461 357465 357472 357479 366110 376272 376280
g 90 5,0 357455 357462 357466 357473 357480 366111 376273 376281
§ 90 6,0 357456 357463 357467 357474 | 357481 366112 376274 376282
90 7,0 357457 357464 357468 357475 357482 3661132 3762752 3762832
% 130 2,5 357486 357491 366120 357502 357507 366130 357512 376297
\(cen 130 3,0 357487 357492 366121 357503 357508 366131 357513 376298
J‘E 130 3,5 357488 357493 366122 357504 357509 366132 357514 376299
:IC_, 130 4,0 357489 357494 357498 357505 357510 366133 376292 376300
g 130 6,0 366116 357496 357500 366124 366127 366135 376294 376302
130 7,0 366117 357497 357501 366125 366128 3661362 3762952 3763032
a Exclusivamente por pré-encomenda, 4 a 8 semanas @@ BIOTRONIK
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Mensagens chave- Passeo-18

@ Alto empurre

@ Complacéncia controlada

Baixo perfil e variedade de medidas
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