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GORE® VIABAHN® VBX 
Balloon Expandable Endoprosthesis

KARTA TECHNICZNA PRODUKTU

Informacje o produkcie 

Nazwa produktu

GORE® VIABAHN® VBX Balloon Expandable Endoprosthesis

Synonimy

Stent wewnątrznaczyniowy

Opis i ilustracja

Endoproteza GORE® VIABAHN® VBX Balloon Expandable Endoprosthesis 

składa się ze stentu rozprężanego balonem, wykonanego ze stali 

nierdzewnej 316L klasy chirurgicznej, oraz fluoropolimerowego graftu. 

GORE® VIABAHN® VBX Balloon Expandable Endoprosthesis (endoproteza 

rozprężana balonem GORE® VIABAHN® VBX) to stent-graft z powierzchnią 

heparynizowaną GBAS firmy Gore, sprawdzoną i trwałą technologią wiązania 

heparyny mającą na celu zapobieganie tworzeniu się zakrzepu. Wiązanie 

kowalencyjna na końcówce łańcucha wiążę heparynę z powierzchnią 

stent-graftu, natomiast miejsce bioaktywne może wchodzić w interakcje 

z krwią utrudniając jej krzepnięcie.* Proteza wewnątrznaczyniowa jest 

wstępnie zamontowana na systemie podawania wyposażonym w balon. 

Na systemie podawania znajdują się dwa znaczniki radiocieniujące 

balonu wtopione w trzon (oznaczające skuteczną długość balonu), 

które pomagają w umieszczeniu protezy wewnątrznaczyniowej. System 

podawania współpracuje z prowadnikami o średnicy 0,035 cala (0,89 mm). 

System podawania można wykorzystać do początkowego umieszczania 

oraz dalszego rozszerzania stentu. Wstępnie zamontowany system stentu 

jest dostępny w różnych długościach protezy wewnątrznaczyniowej, 

od 15 mm do 79 mm, oraz w różnych średnicach, od 5 mm do 11 mm 

(patrz Tabela 1). Wstępnie zamontowany cewnik balonowy systemu protezy 

wewnątrznaczyniowej jest również dostępny w dwóch długościach trzonu.

*  Powierzchnia heparynizowana CBAS. Strona internetowa W. L. Gore & Associates.  
https://www.goremedical.com/cbas/references. Dostęp: 20 maja 2019 r.
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Wskazana 
na etykiecie/
nominalna 
średnica 
stentu (mm)

Długość 
ściśniętego 
stentu (mm)

Rozmiar koszulki 
wprowadzającej 
(F)

Średnica 
prowadnika

Maks. średnica 
stentu po dalszym 
rozszerzeniu 1 (mm)

Długość 
cewnika 
(cm)

RBP 2 
(atm/kPa)

5 15/19/29/39/59/79 7
0,035 cala 

(0,89 mm)
8 80/135 15/1520

6 15/19/29/39/59/79 7
0,035 cala 

(0,89 mm)
8 80/135 15/1520

7 15/19/29/39/59/79 7
0,035 cala 

(0,89 mm)
11 80/135 15/1520

8
29/39/59

79

7

8

0,035 cala 

(0,89 mm)
11 80/135 13/1317

8L
29/39

59/79

7

8

0,035 cala 

(0,89 mm)
16 80/135 13/1317

9 29/39/59/79 8
0,035 cala 

(0,89 mm)
13 80/135 13/1317

10 29/39/59/79 8
0,035 cala 

(0,89 mm)
13 80/135 13/1317

11 29/39/59/79 8
0,035 cala 

(0,89 mm)
16 80/135 12/1216

Tabela 1. Rozmiary endoprotezy GORE® VIABAHN® VBX Balloon Expandable Endoprosthesis

Rysunek 1. GORE® VIABAHN® VBX Balloon Expandable Endoprosthesis

Endoproteza rozprężana 
ściśniętym balonemZespół złączki

Port napełniania balonu

Port prowadnika/płukania

Osłonka termo-
plastyczna

Trzon cewnika Pokryty balon

Rysunek 2. System wprowadzający do endoprotezy GORE® VIABAHN® VBX Balloon Expandable Endoprosthesis

1. Do dalszego rozszerzenia stentu, do średnicy przekraczającej jego nominalną średnicę po rozłożeniu,  
wymagany jest dodatkowy balon (dodatkowy balon nie jest dołączony).

2. RBP oznacza znamionowe ciśnienie rozrywające.
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Korzyści ze stosowania endoprotezy GORE® VIABAHN® VBX Balloon Expandable 
Endoprosthesis są następujące:

 ▪ Niezależne pierścienie za stali nierdzewnej

 – Niezależne pierścienie zapewniające  

elastyczności i podatność 

 – Minimalizują skrócenie stentu

 – Zapewniają dużą wytrzymałość radialną

 ▪ Wysoce elastyczny stent i cewnik

 – Umożliwiają umieszczenie w naczyniu  

przeciwstronnym

 – Umożliwiają podatność wszczepionego  

wyrobu

 ▪ Wyjątkowo cienkie pokrycie balonu

 – Poprawia unieruchomienie i precyzję  

wprowadzania stentu

 ▪ Półpodatny pokryty balon 

 – Umożliwia dostosowanie średnicy

 ▪ Powierzchnia heparynizowana CBAS*

 – Długotrwałe zapobieganie powstawaniu zakrzepów 

Wskazania/Przeciwwskazania

Wskazania do stosowania: 

Endoproteza GORE® VIABAHN® VBX Balloon Expandable Endoprosthesis jest wskazana do leczenia: 

 ▪ Zmian de novo lub restenotycznych w tętnicach biodrowych, w tym zmian w obrębie rozwidlenia aorty; 

 ▪ Zmian de novo lub restenotycznych w tętnicach trzewnych; 

 ▪ Pojedynczych tętniaków tętnicy trzewnej, biodrowej i podobojczykowej; lub 

 ▪ Urazowych lub jatrogennych obrażeń naczyń w tętnicach znajdujących się w klatce piersiowej, jamie brzusznej lub 

miednicy (z wyjątkiem aorty, tętnic wieńcowych, pnia ramienno-głowowego, tętnic szyjnych, kręgowych i płucnych).

Przeciwwskazania:

Endoprotezy GORE® VIABAHN® VBX Balloon Expandable Endoprosthesis nie należy stosować u pacjentów ze znaną 

nadwrażliwością na heparynę, w tym u pacjentów z wcześniejszym występowaniem małopłytkowości poheparynowej 

(HIT) typu II.

Oznaczenia referencyjne elementów (patrz załączona lista oznaczeń elementów)

BXA 06 59 02 E

GORE® VIABAHN® VBX 
Balloon Expandable 

Endoprosthesis

Średnica 
(mm)

Długość 
(mm)

Długość robocza  
cewnika 

01 = 80 cm 
02 = 135 cm

Identyfikator 
regionu 

E = Europa

* Powierzchnia heparynizowana CBAS. Strona internetowa W. L. Gore & Associates.  
https://www.goremedical.com/cbas/references. Dostęp: 20 maja 2019 r.

Indywidualne pierścienie  
ze stali nierdzewnej

Spajający graft 
fluoropolimerowy
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Oznaczenie CE

Obowiązujące rozporządzenie UE: Dyrektywa (UE) 2017/745 (MDR)

Europejska klasyfikacja wyrobów medycznych: Class III

Numer certyfikatu CE: MDR 745691

Jednostka notyfikowana: BSI Group, The Netherlands B.V. 

Data pierwszego przyznania oznaczenia CE: 2017

Ocena zgodności: Annex IX

Charakterystyka opakowania

Pudełko zewnętrzne jest wykonane z kartonu. Opakowanie bezpośrednia (wewnętrzna koperta) jest wykonana 

z folii TYVEK® i zawiera saszetkę osuszającą. Opakowanie zewnętrzne (wewnętrzna koperta) jest wykonane z folii. 

Wielkość opakowania endoprotezy GORE® VIABAHN® VBX Balloon Expandable Endoprosthesis

Wymiary pudełka (mm) 

długość x szerokość x wysokość

Maksymalna masa (kg)  

349 x 25 x 330 0,378

Dostępne opakowanie: 1 sztuka

Minimalna dostarczana liczba: 1 sztuka

TYVEK jest znakiem handlowym firmy Dupont Safety and Construction, Inc.
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Opakowanie bezpośrednie
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Manufacturer

W. L. GORE & ASSOCIATES, INC.

goremedical.com

 

W. L. GORE & ASSOCIATES B.V.
Ringbaan Oost 152A

5013CE Tilburg

NETHERLANDS

1505 North Fourth Street

Flagstaff, Arizona 86004

UNITED STATES

Authorised Representative in 
the European Community ECEC

Importer into the 
European Community
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Opakowanie zewnętrzne
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Definicje oznaczeń

Autoryzowany przedstawiciel na terenie Unii Europejskiej

Numer katalogowy

Uwaga!

UWAGA: Zgodnie z prawem federalnym (USA), ten produkt może być sprzedawany, 

dystrybuowany lub używany tylko przez lekarza lub z przepisu lekarza.

Sprawdzić w instrukcji używania

Data produkcji

Nie wyjaławiać ponownie

Nie używać ponownie

Nie stosować, jeżeli opakowanie zostało uszkodzone

Chronić przed wilgocią

Producent

Warunkowo zgodne z badaniami RM

Numer seryjny

Wyjałowiony tlenkiem etylenu

Przechowywać w chłodnym miejscu

Zużyć przed

Długość robocza cewnika

Zawiera substancję leczniczą

Zawiera materiały biologiczne pochodzenia odzwierzęcego

System podwójnej jałowej bariery

Ostateczna średnica wewnętrzna stentu

Zgodność prowadnika

Ciśnienie napełniania

Koszulka wprowadzająca

Maks. średnica stentu po rozprężeniu

Nominalne ciśnienie

Nominalna średnica stentu

Znamionowe ciśnienie rozrywające

Wymagany drugi balon, niedostarczony

Długość stentu

Importer we Wspólnocie Europejskiej

Wyrób medyczny

Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu
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Kod paskowy

Kod paskowy jest zgodny z systemem norm międzynarodowych 1 (GS1) (www.gs1.org).

Przykładowy kod paskowy:

Zawiera identyfikatory wyrobu (DI) lub GTIN: (01)00733132610235

(01) Identyfikator aplikacji GS1 do GTIN

0 Cyfra wskaźnikowa (wskaźnik poziomu opakowania)

0733132 Kod firmy GS1 (GPC)

61023 Nr referencyjny producenta

5 i cyfra kontrolna

Zawiera identyfikatory produkcji (PI): (17)130831(10)06452037

(17) Identyfikator aplikacji GS1 do terminu ważności

130831 Termin ważności w formacie GS1 RRMMDD

(10) Identyfikator aplikacji GS1 do numeru serii (UWAGA: (21) do numeru seryjnego)

06452037 Nr serii

Identyfikowalność

Identyfikowalność jest zapewniona dzięki użyciu naklejek identyfikacyjnych zawierających numer seryjny, 

numer katalogowy oraz termin ważności.

Lista powiązanych wyrobów i akcesoriów

Nie dotyczy.

Elementy produktu

Główne elementy:
 ▪ Stent-graft z chirurgicznej stali nierdzewnej 316L i fluoropolimeru zamontowany na cewniku balonowym

 ▪ Powierzchnia heparynizowana CBAS

Następujące związki chemiczne i substancje nie są stosowane w procesie wytarzania tego produktu ani 

w materiałach opakowania:
 ▪ Lateks

 ▪ Polichlorek winylu

Następujące związki chemiczne i substancje są stosowane w procesie wytarzania tego produktu lub 

w materiałach opakowania:
 ▪ Substancje pochodzenia zwierzęcego
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Sterylizacja

Procedura sterylizacji:

Proces sterylizacji tlenkiem etyleny jest certyfikowany pod kątem zgodności z normą ISO 11135. 

Metoda czyszczenia/resterylizacji: 

Endoproteza GORE® VIABAHN® VBX Balloon Expandable Endoprosthesis jest przeznaczona wyłącznie do 

jednorazowego użytku i nie wolno jej ponownie sterylizować.

Warunki przechowywania i układania

Warunki przechowywania: 

Endoproteza GORE® VIABAHN® VBX Balloon Expandable Endoprosthesis jest przewidziana do przechowywania 

w chłodnym i suchym miejscu.

Okres ważności produktu:

Opakowanie stanowi skuteczną barierę przez okres co najmniej trzech lat od daty sterylizacji (data produkcji), pod 

warunkiem, że integralność opakowania nie jest w żaden sposób naruszona. Zaleca się także sprawdzenie terminu 

ważności („Zużyć przed”) wydrukowanego na opakowaniu.

Dodatkowe informacje

Bezpieczeństwo obrazowania MR:  MR

 (single and
Warunkowo zgodne z badaniami RM

Badania niekliniczne wykazały, że endoproteza GORE® VIABAHN® VBX Balloon Expandable Endoprosthesis jest 

warunkowo zgodna ze środowiskiem obrazowania RM. Pacjent z tym wyrobem może być bezpiecznie skanowany 

przy spełnieniu przez system RM następujących warunków:

 ▪ Wyłącznie statyczne pole magnetyczne o indukcji 1,5 lub 3,0 T.

 ▪ Maksymalny gradient przestrzenny pola magnetycznego nieprzekraczający 1000 Gs/cm

 ▪ Maksymalny współczynnik absorpcji swoistej (SAR) uśredniony w stosunku do całego ciała wynoszący 2 W/kg 

(wyłącznie normalny tryb pracy)

W warunkach skanowania określonych powyżej można się spodziewać, że endoproteza GORE® VIABAHN® VBX Balloon 

Expandable Endoprosthesis osiągnie maksymalny wzrost temperatury o mniej niż 2,1 °C po 15 minutach ciągłego 

skanowania (tj. na sekwencję impulsów).

W badaniach nieklinicznych artefakt obrazu powodowany przez endoprotezę GORE® VIABAHN® VBX Balloon Expandable 

Endoprosthesis rozciąga się na około 15 mm od wyrobu, gdy obrazowanie jest wykonywane w sekwencji impulsów 

echa gradientowego w systemie RM o indukcji 3 T.

Zarządzanie ryzykiem:

Proces zarządzania ryzykiem wykorzystuje zweryfikowane procedury w celu identyfikacji, analizowania, 

kontrolowania i monitorowania zagrożeń odnoszących się do bezpieczeństwa stosowania wyrobów 

medycznych. Działania te zostały zweryfikowane i udokumentowane zgodnie z normą ISO 14971.
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Pełny opis wszystkich odnośnych wskazań, ostrzeżeń, środków ostrożności i przeciwwskazań dotyczących rynków,  
na których dostępny jest dany produkt podany jest w Instrukcji używania na stronie eifu.goremedical.com. 

Wymienione produkty mogą być niedostępne na niektórych rynkach. 

TYVEK jest znakiem handlowym firmy Dupont Safety and Construction, Inc.
CBAS stanowi znak firmowy firmy Carmeda AB, podmiot zależny należący w całości do W. L. Gore & Associates, Inc.

GORE, motto Together, improving life, VIABAHN, VBX oraz projekty stanowią znaki handlowe firmy W. L. Gore & Associates. 
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