ENDOPROTEZA GORE VIABAHN Z POWLOKA HEPARYNOWA
TLUMACZENIE BROSZURY

STR.1

Restenoza w stencie zatrzymuje sie tutaj.

IMPLANTACJA z pewnoscig.

Kontynuacja ewolucji rewolucyjnego urzadzenia

ENDOPROTEZA GORE VIABAHN z Bioaktywna Powloka Propaten

Wydajnos¢ dzieki innowacyjnosci

STR. 2
1996 — Pierwotna endoproteza GORE® HEMOBAHN® wprowadzona w Europie
2003 — Uwalnianie protezy z gory do dotu wprowadzone na urzadzeniach 6-8 mm

2008 — Endoproteza GORE® VIABAHN® z bioaktywna powtoka heparynowa wprowadzona
w Europie, urzadzenia 5-8 mm zmniejszone w profilu przez jeden rozmiar French

2009 — Technologia laserowa umozliwia nowa wyprofilowana krawedz na proksymalnym
koncu, kompatybilnos¢ urzadzen 9-13 mm wprowadzonych z prowadnikami 0.035”

2010 — 25c¢m dhugoscei: najdtuzszy stentgraft wprowadzony w Europie

2011 — Endoprotezy GORE® VIABAHN® z bioaktywng powloka heparynowa o $r. 5-8 mm
zmniejszone w profilu przez jeden rozmiar French

STR. 3
2014 - Otrzymuje znak CE dla leczenia objawowego niedroznosci zyt

2016 — Nieprzepuszczalne dla promieni RTG znaczniki wprowadzone na urzadzeniach
o $rednicy 5-8 mm w Europie

Kontynuujemy ewolucje Endoprotezy GORE® VIABAHN®, pokazujqc nasze zaangazowanie
w dostarczanie naszym klientom innowacyjnych produktow.



STR. 4

- Teraz z nieprzepuszczalnymi dla promieni RTG znacznikami dla zwie¢kszonej
widzialnoSci

e Dodano cztery ztote, nieprzepuszczalne dla promieni RTG znaczniki przytwierdzone
do protezy na kazdym koncu endoprotezy

e Urzadzenia o $rednicy 5-8 mm uwzgledniajg tg zmiang
e System dostarczania i profil urzadzenia pozostaty niezmienione
- Najdluzsze Konfiguracje Wewnatrznaczyniowego Przeplywu Omijajacego
e Dostepna dlugos¢ 25cm
e Pokrycie wigkszego obszaru zmian chorobowych jednym urzadzeniem

e Moze redukowac potrzebe naktadania na siebie kilku urzadzen

STR.5
e Wewnatrznaczyniowy przeplyw omijajacy
Pokrycie z Pewno$cia
Pokrywa i wytacza chorg nieregularng tkanke $ciany tetnicy
Pokrycie z ePTFE
Stanowi bariere dla nawrotu zwezenia
Nitinolowy stent
Dostosowujacy sie, ale trwaty
Powloka pokryta heparyna
Przeznaczona, aby zapewni¢ dlugotrwalg atrombogennos¢
Najnizszy profil stentgraftu

Zredukowany profil systemu dostarczajacego jeszcze bardziej utatwia dotarcie do zmian
1 leczenie wymagajacych zmian chorobowych SFA



STR. 6

Wyprofilowana Proksymalna Krawedz

e Precyzyjna technika laserowego przycinania umozliwia zmiany produkcyjne

e Usuni¢to nadmiar materiatu na proksymalnym koncu

e  Wyprofilowana krawedz moze poprawi¢ dynamike¢ przeptywu w proksymalnym

koncu
Przyklady IVUS na modelu psa w warunkach in vivo
30 dzien / 90 dzien
Niewyprofilowana krawedz / Wyprofilowana krawedz

Nadmiar materiatu usuniety z krawedzi wurzgdzenia na
w porownaniu do brzegu niewyprofilowanego

Przyklady na modelu zwierzecym
Niewyprofilowana krawedz / Wyprofilowana krawedz

Nadmiar materialu usuniety z krawedzi urzqdzenia na
w poréwnaniu do brzegu niewyprofilowanego

STR. 7
- Powloka Heparynowa CBAS
e Przeznaczona by zapewnia¢ atrombogenng powierzchni¢

e Dlugotrwata bioaktywnos¢*

wyprofilowanym

wyprofilowanym

e Prawnie zastrzezone wigzanie kowalencyjne punktu koncowego

Zdjecie 1

Endoproteza GORE® VIABAHN® z bioaktywna powloka PROPATEN

brzegu

brzegu

Bioaktywna powierzchnia swiatla urzqdzenia o S5mm Srednicy Endoproteza GORE®
VIABAHN® z bioaktywng powtokq PROPATEN pojawia sie bez skrzeplin po dwoch

godzinach w modelu petli krwi in vitro.
Zdjecie 2

Kontrolowana Endoproteza

Nie-bioaktywna powierzchnia swiatla kontrolowanej endoprotezy (5 mm srednicy) pojawia

sie pokryta skrzeplinami po 90 minutach w tym samym modelu petli krwi (dane w aktach

sprawy).



Dhugos$¢ Bioaktywnosci Heparyny

TABELA

Oznaczenia aktywnosci heparyny (pmol/cm?) / Tydzien Pooperacyjny

Dhugoterminowa aktywno$¢ heparyny w wytonionych protezach naczyniowych ePTFE

z wigzang kowalencyjnie heparyna w modelu psa

STR. 8

- Tabela Rozmiarowa

Uwalnianie protezy z gory do dotu — urzadzenie kompatybilne z prowadnikami 0.014” lub

0.018” (z nieprzepuszczalnymi dla promieni RTG znacznikami)

Rozmiary Urzadzenia

Koszulka Wprowadzajaca (Fr)

SREDNICA REKOMENDOWANA | Dhugosé Dlugos¢ Dhugosé Dhugosé Dhugos¢ REKOMENDOWANA
ENDOPROTEZY SREDNICA urzadzenia | urzadzenia | urzadzenia | urzadzenia | urzadzenia | SREDNICA BALONU
(mm) NACZYNIA (mm) 2.5cm 5cm 10cm 15cm 25cm (mm)
5 4.0-4.7 6 6 6 6 6 5)
6 4.8-5.5 6 6 6 6 6 6
7 5.6-6.5 7 7 7 7 7 7
8 6.6-7.5 7 7 7 7 7 8

Uwalnianie protezy z gory do dotu — urzadzenie kompatybilne z prowadnikiem 0.035
(z nieprzepuszczalnymi dla promieni RTG znacznikami na urzgdzeniach o ér. 5-8mm)

Rozmiary Urzadzenia

Koszulka Wprowadzajaca (Fr)

SREDNICA [ REKOMENDOWANA | Diugos¢ | Dlugos¢ | Diugos¢ | Diugos¢ | Diugos¢ | REKOMENDOWANA
ENDOPROTEZY SREDNICA urzgdzenia | urzadzenia | urzadzenia | urzadzenia | urzadzenia | SREDNICA BALONU
(mm) NACZYNIA (mm) 2.5cm 5cm 10cm 15cm 25¢m (mm)
5 4.0-4.7 7 7 7 7 7 5
6 4.8-5.5 7 7 7 7 7 6
7 5.6-6.5 8 8 8 8 8 7
8 6.6-7.5 8 8 8 8 8 8
9 7.6-8.5 - 9 9 9 - 9
10 8.6-9.5 - 11 11 11 - 10




11

9.6-10.5

11

11

12

13

10.6-12.0

12

12

14

Oznaczone srednice urzqdzenia i dlugosci sq nominalne.

Rekomendowana kompresja endoprotezy w naczyniu to w przyblizeniu 5-20%.

Dla urzgdzen o srednicy 11 i 13 mm, cisnienie napompowywania balonu nie powinno przekraczaé Satm.

Urzgdzenie o srednicy 10mm jest kompatybilne z nastgpujgcymi koszulkami wprowadzajgcymi 10 Fr: CORDIS®
AVANTI® Koszulka Wprowadzajgca, Boston Scientific Koszulka Wpr., B. Braun INTRADYN Tear-Away
Koszulka Wprowadzajgca.

Urzgdzenie 8mm x 25¢m nie jest kompatybilne z koszulkg COOK® CHECK-FLO® FLEXOR®.

Stopka Adresowa
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