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KARTA TECHNICZNA PRODUKTU

Informacje o produkcie

Nazwa produktu
GORE® VIABAHN® VBX Balloon Expandable Endoprosthesis

Synonimy
Stent wewngatrznaczyniowy

Opis iilustracja

Endoproteza GORE® VIABAHN® VBX Balloon Expandable Endoprosthesis
sktada sie ze stentu rozprezanego balonem, wykonanego ze stali
nierdzewnej 316L klasy chirurgicznej, oraz fluoropolimerowego graftu.
GORE® VIABAHN® VBX Balloon Expandable Endoprosthesis (endoproteza
rozprezana balonem GORE® VIABAHN® VBX) to stent-graft z powierzchnia
heparynizowang GBAS firmy Gore, sprawdzong i trwatg technologig wigzania
heparyny majaca na celu zapobieganie tworzeniu sie zakrzepu. Wigzanie
kowalencyjna na koncowce taricucha wigze heparyne z powierzchnig
stent-graftu, natomiast miejsce bioaktywne moze wchodzi¢ w interakcje

z krwig utrudniajac jej krzepniecie.* Proteza wewnatrznaczyniowa jest
wstepnie zamontowana na systemie podawania wyposazonym w balon.
Na systemie podawania znajdujg sie dwa znaczniki radiocieniujgce

balonu wtopione w trzon (oznaczajgce skuteczng dtugosc balonu),

ktdre pomagajg w umieszczeniu protezy wewngatrznaczyniowej. System
podawania wspotpracuje z prowadnikami o $srednicy 0,035 cala (0,89 mm).
System podawania mozna wykorzystac do poczgtkowego umieszczania
oraz dalszego rozszerzania stentu. Wstepnie zamontowany system stentu
jest dostepny w roznych dtugosciach protezy wewnatrznaczyniowej,

od 15 mm do 79 mm, oraz w réznych srednicach, od 5 mm do 11 mm

(patrz Tabela 7). Wstepnie zamontowany cewnik balonowy systemu protezy
wewnatrznaczyniowej jest rowniez dostepny w dwoch dtugosciach trzonu.

o

* Powierzchnia heparynizowana CBAS. Strona internetowa W. L. Gore & Associates.
https://www.goremedical.com/cbas/references. Dostep: 20 maja 2019 .
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Wskazana
na etykiecie/

nominalna Dtugosc Rozmiar koszulki Maks. srednica Dtugosc
srednica scisnietego wprowadzajacej Srednica stentu po dalszym cewnika RBP?
stentu (mm) stentu (mm) (F) prowadnika rozszerzeniu'(mm) (cm) (atm/kPa)
0,035 cal
5 15/19/29/39/59/79 7 c@a g 80/135  15/1520
(0,89 mm)
0,035 cal
6 15/19/29/39/59/79 7 caa g 80/135  15/1520
(0,89 mm)
0,035 cal
7 15/19/29/39/59/79 7 e gy 80/135  15/1520
(0,89 mm)
29/39/59 7 |
8 0035cala 80/135  13/1317
79 8 (0,89mm)
29/39 7
8L 0035cala g 80/135  13/1317
59/79 8 (0,89 mm)
0,035 cal
9 29/39/59/79 8 RE 80/135  13/1317
(0,89 mm)
0,035 cal
10 29/39/59/79 8 c@a g3 80/135  13/1317
(0,89 mm)
0,035 cal
m 29/39/59/79 8 a6 80/135  12/1216
(0,89 mm)

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

Rysunek 1. GORE® VIABAHN® VBX Balloon Expandable Endoprosthesis

Port napetniania balonu

Ostonka termo- Trzon cewnika Pokryty balon

|_ plastyczna _l / \

N
§ -

[
N ) : [ |
Port prowadnika/ptukania )
Endoproteza rozprezana
Zespot ztgczki

scisnietym balonem

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

1. Do dalszego rozszerzenia stentu, do srednicy przekraczajgcej jego nominalng srednice po roztozeniu,
wymagany jest dodatkowy balon (dodatkowy balon nie jest dotgczony).

2. RBP oznacza znamionowe cisnienie rozrywajace.
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Korzysci ze stosowania endoprotezy GORE® VIABAHN® VBX Balloon Expandable
Endoprosthesis sg nastepujgce:

= Niezalezne pierscienie za stali nierdzewnej
— Niezalezne pierscienie zapewniajgce Indywidualne pierécienie
elastycznosci i podatnosc ze stali nierdzewnej

— Minimalizujg skrocenie stentu ,‘1_ "
— Zapewniajg duzg wytrzymatosc radialng -
f.r"
= Wysoce elastyczny stent i cewnik -”l * '

— Umozliwiajg umieszczenie w naczyniu .
= +f
e % ;
T \ =T

przeciwstronnym
— Umozliwiajg podatnosc¢ wszczepionego
wyrobu
Spajajacy graft
fluoropolimerowy

= Wyjatkowo cienkie pokrycie balonu e
— Poprawia unieruchomienie i precyzje
wprowadzania stentu

= Pétpodatny pokryty balon
— Umozliwia dostosowanie srednicy

= Powierzchnia heparynizowana CBAS*
— Dtugotrwate zapobieganie powstawaniu zakrzepéw

Wskazania/Przeciwwskazania

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

® Zmian de novo lub restenotycznych w tetnicach biodrowych, w tym zmian w obrebie rozwidlenia aorty;
= 7Zmian de novo lub restenotycznych w tetnicach trzewnych;
= Pojedynczych tetniakow tetnicy trzewnej, biodrowej i podobojczykowej; lub

= Urazowych lub jatrogennych obrazen naczyn w tetnicach znajdujgcych sie w klatce piersiowej, jamie brzusznej lub
miednicy (z wyjatkiem aorty, tetnic wiericowych, pnia ramienno-gtowowego, tetnic szyjnych, kregowych i ptucnych).

Przeciwwskazania:

Endoprotezy GORE® VIABAHN® VBX Balloon Expandable Endoprosthesis nie nalezy stosowac u pacjentow ze znang
nadwrazliwoscig na heparyne, w tym u pacjentow z wczesniejszym wystepowaniem matoptytkowosci poheparynowej
(HIT) typu Il.

Oznaczenia referencyjne elementOw (patrz zataczona lista oznaczen elementow)

BXA 06 59 02 E
o r 1T T

GORE® VIABAHN® VBX Srednica Dtugosc¢ Dtugosc robocza Identyfikator
Balloon Expandable (mm) (mm) cewnika regionu
Endoprosthesis 01=80cm E = Europa
02=135cm

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

Obowigzujace rozporzadzenie UE: Dyrektywa (UE) 2017/745 (MDR)
Europejska klasyfikacja wyrobéw medycznych: Class Il

Numer certyfikatu CE: MDR 745691

Jednostka notyfikowana: BSI Group, The Netherlands B.V. 2C7§

Data pierwszego przyznania oznaczenia CE: 2017

Ocena zgodnosci: Annex IX

Charakterystyka opakowania

Pudetko zewnetrzne jest wykonane z kartonu. Opakowanie bezposrednia (wewnetrzna koperta) jest wykonana
z folii TYVEK® i zawiera saszetke osuszajgcg. Opakowanie zewnetrzne (wewnetrzna koperta) jest wykonane z folii.

Wielkosc¢ opakowania endoprotezy GORE® VIABAHN® VBX Balloon Expandable Endoprosthesis

Wymiary pudetka (mm) Maksymalna masa (kg)
dtugosc x szerokosc x wysokosc
349 x 25 x 330 0,378

Dostepne opakowanie: 1 sztuka

Minimalna dostarczana liczba: 1 sztuka

TYVEK jest znakiem handlowym firmy Dupont Safety and Construction, Inc.
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Opakowanie bezposrednie
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Opakowanie zewnetrzne
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Definicje oznaczen

m
8
uy)
m
T

Autoryzowany przedstawiciel na terenie Unii Europejskiej

0
m
1

Numer katalogowy
Uwaga!

UWAGA: Zgodnie z prawem federalnym (USA), ten produkt moze by¢ sprzedawany,
dystrybuowany lub uzywany tylko przez lekarza lub z przepisu lekarza.

nly
Sprawdzi¢ w instrukcji uzywania
Data produkcji
Nie wyjatawiac ponownie
Nie uzywac ponownie
Nie stosowag, jezeli opakowanie zostato uszkodzone
Chronic¢ przed wilgocia

Producent

Warunkowo zgodne z badaniami RM

IPEIORBELD P [

Numer seryjny

Wyjatowiony tlenkiem etylenu

/.\ Przechowywac w chtodnym miejscu

E Zuzy¢ przed

st — Dtugosc robocza cewnika

Zawiera substancje leczniczg

Zawiera materiaty biologiczne pochodzenia odzwierzecego
© System podwaojnej jatowej bariery

'3 Ostateczna srednica wewnetrzna stentu

= —= Zgodnosc prowadnika

Cisnienie napetniania

Koszulka wprowadzajgca

Maks. srednica stentu po rozprezeniu
Nominalne cisnienie

Nominalna srednica stentu
Znamionowe cisnienie rozrywajgce
Wymagany drugi balon, niedostarczony
Dtugosc stentu

Importer we Wspaolnocie Europejskiej

Wyrob medyczny

Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu
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Kod paskowy

Kod paskowy jest zgodny z systemem norm miedzynarodowych 1 (GS1) (www.gsl.org).

Przyktadowy kod paskowy:
Zawiera identyfikatory wyrobu (DI) lub GTIN: (01)00733132610235

(01) Identyfikator aplikacji GS1do GTIN

0 Cyfra wskaznikowa (wskaznik poziomu opakowania)
0733132 Kod firmy GS1 (GPC)

61023 Nr referencyjny producenta

5 i cyfra kontrolna

Zawiera identyfikatory produkgcji (P1): (17)130831(10)06452037

(17) Identyfikator aplikacji GS1 do terminu waznosci
130831 Termin waznosci w formacie GS1 RRMMDD
(10) Identyfikator aplikacji GS1 do numeru serii (UWAGA: (21) do numeru seryjnego)

06452037 Nr serii

Identyfikowalnosc

Identyfikowalnosc jest zapewniona dzieki uzyciu naklejek identyfikacyjnych zawierajgcych numer seryjny,
numer katalogowy oraz termin waznosci.

Lista powigzanych wyrobow i akcesoriow

Nie dotyczy.

Elementy produktu

Gtéwne elementy:
= Stent-graft z chirurgicznej stali nierdzewnej 316L i fluoropolimeru zamontowany na cewniku balonowym
= Powierzchnia heparynizowana CBAS

Nastepujace zwiagzki chemiczne i substancje nie sg stosowane w procesie wytarzania tego produktu ani
w materiatach opakowania:

= | ateks

= Polichlorek winylu

Nastepujgce zwigzki chemiczne i substancje sg stosowane w procesie wytarzania tego produktu lub
w materiatach opakowania:
= Substancje pochodzenia zwierzecego
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Sterylizacja

Procedura sterylizacji:
Proces sterylizacji tlenkiem etyleny jest certyfikowany pod katem zgodnosci z norma 1SO 11135.

Metoda czyszczenia/resterylizacji:
Endoproteza GORE® VIABAHN® VBX Balloon Expandable Endoprosthesis jest przeznaczona wytacznie do
jednorazowego uzytku i nie wolno jej ponownie sterylizowac.

Warunki przechowywania i uktadania

Warunki przechowywania:
Endoproteza GORE® VIABAHN® VBX Balloon Expandable Endoprosthesis jest przewidziana do przechowywania
w chtodnym i suchym miejscu.

Okres waznosci produktu:

Opakowanie stanowi skuteczng bariere przez okres co najmniej trzech lat od daty sterylizacji (data produkcji), pod
warunkiem, ze integralnosc¢ opakowania nie jest w zaden sposoOb naruszona. Zaleca sie takze sprawdzenie terminu
waznosci (,Zuzyc¢ przed”) wydrukowanego na opakowaniu.

Dodatkowe informacje

Bezpieczeristwo obrazowania MR: Aﬁx Warunkowo zgodne z badaniami RM

Badania niekliniczne wykazaty, ze endoproteza GORE® VIABAHN® VBX Balloon Expandable Endoprosthesis jest
warunkowo zgodna ze srodowiskiem obrazowania RM. Pacjent z tym wyrobem moze by¢ bezpiecznie skanowany
przy spetnieniu przez system RM nastepujacych warunkow:

= Wyitacznie statyczne pole magnetyczne o indukcji1,5lub 3,0 T.

= Maksymalny gradient przestrzenny pola magnetycznego nieprzekraczajgcy 1000 Gs/cm

= Maksymalny wspotczynnik absorpcji swoistej (SAR) usredniony w stosunku do catego ciata wynoszacy 2 W/kg
(wytacznie normalny tryb pracy)

W warunkach skanowania okreslonych powyzej mozna sie spodziewac, ze endoproteza GORE® VIABAHN® VBX Balloon
Expandable Endoprosthesis osiggnie maksymalny wzrost temperatury o mniej niz 2,1 °C po 15 minutach ciggtego
skanowania (tj. na sekwencje impulséw).

W badaniach nieklinicznych artefakt obrazu powodowany przez endoproteze GORE® VIABAHN® VBX Balloon Expandable
Endoprosthesis rozcigga sie na okoto 15 mm od wyrobu, gdy obrazowanie jest wykonywane w sekwencji impulsow
echa gradientowego w systemie RM o indukcji 3 T.

Zarzadzanie ryzykiem:

Proces zarzadzania ryzykiem wykorzystuje zweryfikowane procedury w celu identyfikacji, analizowania,
kontrolowania i monitorowania zagrozen odnoszgacych sie do bezpieczenstwa stosowania wyrobow
medycznych. Dziatania te zostaty zweryfikowane i udokumentowane zgodnie z norma IS0 14971.

Sugerowana literatura:
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doi:10.1177/1526602820920569

Carmeda AB. Carmeda® BioActive Surface (also known as CBAS® Heparin Surface) Reference List. Upplands Vasby,
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Sprawdzi¢ w
instrukcji uzywania
eifu.goremedical.com

Petny opis wszystkich odnosnych wskazan, ostrzezen, srodkow ostroznosci i przeciwwskazan dotyczgcych rynkdw,
na ktérych dostepny jest dany produkt podany jest w Instrukcji uzywania na stronie eifu.goremedical.com. Kony

Wymienione produkty mogg byc¢ niedostepne na niektorych rynkach.

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

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