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Cewnik balonowy pokryty lekiem

Cewnik balonowy pokryty lekiem (Paklitaksel) typu semicompliant dostepny w wers;ji
Monorail w szerokim zakresie srednic od 2.0 mm do 4.0 mm i optymalnej dawce leku
2ug/mm? zapewniajgcej skuteczne dziatanie.

Pokrycie TransPax™ zapewnia precyzyjne celowane dostarczanie spodjnej dawki
lecznicze] Paklitakselu majgcego udowodnione dziatanie antyproliferacyjne.
TransPax™ sktada sie z 80% leku w postaci krystalicznej oraz 20% nieaktywnej
substancji pomocnicze] zapewniajgcej trwate utrzymanie leku na powierzchni
balonu az do momentu rozprezenia balonu w tetnicy.

Substancjg czynng w powtoce cewnika balonowego jest Paklitaksel. Ma postac
krystalicznego biatego proszku wyizolowanego z réznych gatunkdéw i hybryd cisu.
Dawka paklitakselu wynosi 2,0ug na mm? powierzchni balonu

Cechqg charakterystyczng cewnika jest dwusegmentowa budowa wewnetrznej
czesci szaftu. Sztywna cze$S¢ proksymalna poprawia popychalnosc¢. Elastyczna
czesc¢ dystalna zapewnia tatwosc przechodzenia cewnika przez krete zmiany.

Budowa cewnika balonowego Agent:

e czeSC proksymalna - stalowa konstrukcja Hypotube (stalowa rurka),
maksymalizuje przeniesienie sity popchniecia na cewnik. Dodatkowo szaft jest
pokryty  polimerem PTFE - politetrafluoroetylenem, ktéry  zwieksza

wytrzymato$s¢ na zagiecia tzw. kink-resistance. Posiada dwa znaczniki
dtugosci, utatwiajgce ocene potozenia cewnika: udowy i promieniowy.

W czes$ci proksymalnej cewnika znajdujg sie skrzydetka typu hub,
zapewniajgce dobrg manewrowalno$¢ cewnikiem balonowym.

e czes¢ dystalna — elastyczna, stanowi réwniez miejsce umocowania balonu.
Posiada dwa cienkie i krotkie markery wtopione w cewnik, ktére pozwalajg
na optymalne umiejscowienie balonu, w efekcie bezpieczne i maksymalnie
kontrolowane przeprowadzenie plastyki. Na koncu czesci dystalnej znajduje
sie laserowo potgczona miekka koncdwka atakujgca nasunieta na cewnik,

UWAGA: Niniejszy opis zawiera jedynie charakterystyke sprzetu i prezentuje jego parametry techniczno uzytkowe (stan na dzieri weryfikacji). W zadnym wypadku nie moze by¢ traktowany jako Zrédto
wskazarn i przeciwwskazari do stosowania. Nie jest tez materiatem reklamowym.

Niniejszy dokument zostat stworzony wytqgcznie na potrzeby postepowania zamdwieniowego, w oparciu o instrukcje uzywania i inne oficjalne dokumenty wytwdrcy. Opis ten nalezy traktowac wytqcznie
jako materiat pomocniczy, gdyz nie jest on zamiennikiem instrukcji uzywania. Przed zastosowaniem sprzetu Boston Scientific nalezy bezwzglednie zapoznac sie z aktualng instrukcjq obstugi dotqczong do
produktu.



co utatwia ruchy prowadnika. Profil natarcia (tip profile) jest bardzo niski:
0.017” (0.43 mm).
Agent - typ Monorail (Rapid - exchange)
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Krotkie, cienkie Trzon typu Hypotube pokryty od
platynowe markery zewnatrz polimerem PTFE.

Balon wykonany z dwoch warstw bardzo cienkiego, elastycznego i wytrzymatego
materiatu. Cechy te wptywajg na tatwe i kontrolowane przejscie przez bardzo
wgskie, dystalne i zmienione chorobowo naczynia.

Cewnik charakteryzuje sie niskim profilem przejscia balonu i np. dla srednicy 2.5mm
mierzony w jego najszerszym miejscu, zgodnie z zaleceniami FDA, wynosi 0.040".

Balony Agent o srednicach 2.0mm - 4.0mm posiadajg platynowe znaczniki, ktérych
zewnetrzne konce wyznaczajg nominalng dtugos¢ balonu.

Wszystkie rozmiary typu Monoraill mogqg by¢ stosowane w  cewnikach
prowadzgcych o minimalnej srednicy 0,056"”, co odpowiada rozmiarowi 5F.

Szaft wszystkich cewnikow balonowych pokryty jest warstwg hydrofilng ZGlide™. W
wersji Monorail ZGlide™ pokrywa szaff od miejsca ujscia prowadnika do
proksymalnej czesci balonu.

Wszystkie balony o Srednicach 2.25mm — 4.0mm i dtugos$ciach 8mm i 12mm pokryte
sq substancjg hydrofobowq (silikonowq) Xira. Balony wszystkich pozostatych
rozmiardw posiadajg powtoke Xtra i dodatkowo powtoke hydrofiing ZGlide™.
Lastosowanie dodatkowego pokrycia wptywa na zmniejszenie tarcia pomiedzy
balonem a Scianami naczynia. Warstwa hydrofilna ZGlide™ zmniejsza tarcie o 51%.

Cewnik balonowy Agent posiada bardzo szeroki zakres rozmiaréw.
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Dane techniczne cewnika balonowego Agent:

- dostepny w wersji Monorail

- dwusegmentowy wewnetrzny szaft

- pokrycie hydrofilne szaftu ZGlide™

- balon pokryty powtokg hydrofobowq Xtra lub Xtra + ZGlide

- profil natarcia kohcowki (tip profile) 0.017”

- profil przejscia (crossing profile):
- dla balonu o $rednicy 2.5mm - 0.040"

- ciSnienie nominalne 6 atm

- ciSnienia bezpieczne R.B.P:
- 14 atm dla balondéw o srednicy 2.0 — 3.25 mm
- 12 atm dla balondéw o srednicy 3.5 - 4.0 mm

- profile proksymalnej czesci szaftu dla balondw MR:
- 1.8F/0.60mm/0.024" dla balondw o srednicach < 3.25mm, dtugosci <15 mm i
balonie 3.50 mm x 20 mm
- 2.0F/0.67 mm/0.026" dla balonéw o srednicach > 3.5mm, dtugosci >20 mm
- profile dystalnej czesci szaftu dla balondw o dtugosci 8 — 20 mm:
- 2.4F (2.00-2.75 mm)
- 2.7F (3.0-4.0 mm)

- efektywna dtugos¢ cewnika balonowego: 144 cm

- znaczniki na proksymalnej czesci szaftu na dtugosci 90 i 100 cm wskazujgce
moment wyjscia koncoéwki cewnika balonowego z cewnika prowadzgcego
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