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BioFlo DuraMax

Dopracowany w kazdym szczegole
- Optymalna tatwosc¢ zaktadania
- Dlugotrwata droznosé

CD angiodynamics



MINIMALIZUJE GROMADZENIE SIE SKRZEPOW,

SPRAWDZONY IN VITRO,

Cewnik do dializ BioFlo Dura Max to pierwszy taki cewnik wykonany technikg Endexo, co
sprawia, ze materiat cewnika jest bardziej odporny na gromadzenie sie elementow krwi w po-
| réwnaniu do standardowych, sprawdzonych cewnikéw niepowlekanych ( badano w oparciu o

liczbe ptytek krwi).

Technologia ENDEXO

W Technelegii Endexo otrzymuje sie polimer niewymywalny, ktdry zostaje "wmieszany'
w poliuretan, z ktdrego wykonano cewnik. Polimer znajduje sie w materiale, zaréwno w
Swietle jak | poza swiattem cewnika, oraz pozostaje tam przez cafy jego czas eksploatacyjny.

Proba in vitro wykazata, e srednio w przypadku cewnika do dializ BioFlo DuraMax,
na jego powierzchni gromadzi sie o B4% mniej skrzepdw w poréwnaniu do cewnikéw
permanentnych niepowlekanych Palindreme (w oparciu o liczbe cialek krwi).

Wyniki badan in vivo wykonywanych na owcach (czas pozostawania cewnika 31 dni)
wskazuja na to, ze cewniki BioFlo DuraMax majg charakterystyki odpornosci na tworzenie skrzepéw
poréwnywalne do permanentnych cawnikow niepowlekanych Palindrome H.

Koncowki luer z poliuretanu termoplastycznego

Cechy:

Cata droga krwi, wtacznie z przezroczystymi przediuzkami,
wykonana jest w Technologii Endexo.

Wersja zakrzywionej koficowki cewnika zmniejsza
kat przytozenia do Sciany zylnej oraz ryzyko niedroznosci tetniczej.

Stopien recyrkulacji zmniejsza 3 cm. odlegto$¢ pomiedzy zakornczeniami kanatéw.

Koncowki luer z termoplastycznego poliuretanu tacza w sobie wytrzymatosé,
stabilnos¢ wymiarowg oraz odpornos¢ chemiczna.

Cewnik 15.5F BioFlo DuraMax sprzyja duzym natezeniom przeplywu przy umiarkowanych
cisnieniach tetniczych. Zapewnia odpornosé na zalamania.

Cewnik 15.5 F BioFlo Dura Max

poza s$wi

- w Swietle

Opatentowana konicéwka dozylina
z kanatem dla prowadnicy

Curved Tip
| Catheter

TECHNOLOGY

Opatentowana koncowka dozyina oraz osobny

kanat pozwala na umieszczenie prowadnicy i precyzyjne
prowadzenie $rodkiem koricowki dystalnej na catej
diugosci prowadnicy |, co zapewnia fatwosc zaktadania.



Cewniki BioFlo Duramax wykonaneTechologig Endexo

Bt e ———

W cewniku powstaje minimalna ilosé skrzepow, wioknika lub skrzeplin.

Obrazy SEM (mikroskopia scanningowa)

Cewniki BioFlo Duramax, wykonane
Techologig Endexo, powiekszenie 10x.

Cewnik permanentny do dializ Palindrom.

84% spadek tworzenia sie skrzepow w pordwnaniu do
niepowlekanego cewnika permanentnego do dializ Palindrome.
proba in vitro (w oparciu o liczbe piytek krwi).

Niepowlekany cewnik permanentny do
dializ Palindrom, powiekszenie 10x.
gromadzenie sig skrzepow.

Cewnik permanentny do dializ Palindrome H.

83% spadek tworzenia sie skrzepow w poréwnaniu do
cewnika permanentnego do dializ Palindrome H,
proba in vitro (w oparciu o liczbe plytek krwi).

Niepowlekany cewnik permanentny do
dializ Palindrom H, powiekszenie 10x,
gromadzenie sie skrzepow.

Srednie cisnienie VS natezenie przeplywu

Zylne Tetnicze
200 mi/min 300 mb'min 400 ml/min 200 mb/min
59 90 134 59

300 ml/min

-86

400 mlfmin

135



CEWNIK DO DIALIZ Z TEC

HNOLOGIA ENDEXO

~ Wymiar koricowka-mufa

Diugos¢ cewnika

Pakiet 22
Zestawy z cewnlklem 14,5F - ) ) - ) - -
Catheter Length Tlp to-cuif Dual Valve Basic Kit Dual Valve VascPak Single Valve Basic Single Valve VascPak Catheter Only
20ecm 15¢m H965103028011 H965103028161 H965103038011 H965103038161 H365103029011
22 cm 17 cm H965103028021 H965103028171 H965103038021 HI965103038171 H965103029021
24 cm 19cm HI65103028031 H965103028181 HI65103038031 H965103038181 H965103029031
28 cm 23 cm H965103028041 H965103028191 H965103038041 H965103038191 H965103029041
32cm 27 cm H965103028051 H965103028201 H965103038051 H965103038201 H365103029051
36 cm 3tem HI65103028061 HO965103028211 H965103038061 H965103038211 H965103029061
40 cm 35 cm H965103028070 H965103028220 H965103038070 H965103038220 H965103029071
48 cm 43 cm H865103028080 H965103028230 H965103038080 H965103038230 H965103029081
55 cm 50 ¢cm H9651G3023090 H9651G3028240 H965103038090 H965103038240

H965103029091

PODSTAWOWY ZESTAW (Basic Kit) ZAWIERA (1) Cewnik do dializ BioFlo DuraMax , wykenany w Technologii Endexo, (1) 16F Prowadnica rozdzieralna z systemem
zastawkowym, (1) rozszerzacz zyt 12F, (1) rozszerzacz 2yt 14F, (1) bagnet do tunelizacji, (2) nasadki iniekcyjne (1) #11 skalpel z bezpiecznym ostrzem,
(1) 0.038", drut prowadzacy J (1) opatrunek samoprzylepny, (1) igla wprowadzajaca 18 G x 2-3/4"

PAKIET VASCPAK* ZAWIERA (1) Cewnik do dializ BioFlo DuraMax, (1) samaprzylepny opatrunek na rany , (1) prowadnica rozdzieralna z systemem zastawkowym.,
(1) bagnet do tunelizacji, (2) nasadki iniekcyjne, (1) rozszerzacz 2yl 12F, (1) rozszerzacz 2yl 14F

1. Zmniejszenie gromadzenia sig skrzepéw (w oparciu o liczbe plytek), potwierdzono starannymi badaniami in vitro.

Przedkliniczne oceny in vitro nie musza wcale oznacza¢ powstawania skrzepow w warunkach klinicznych.

2. Badania oparto o proby stacjonarne trwajace do 2 h, z wykorzystaniem krwi bydiecej, ktére nie musza stanowi¢ prognoz wynikow klinicznych.
3. Dane w archiwum.

WAZNE — INFORMACJE NA TEMAT RYZYKA

Cewnik BioFlo DuraMax wykonany Technologig Endexo
WSKAZOWKI UZYCIA:

Zaleca sig stosowanie Cewnika BioFio DuraiMax
wykonanego Technologia Endexo

w celu uzyskania diugolerminowego dostepu do

naczyn przy hemodializie oraz rozdzelania

elementdw krwi (afereza) u dorostych. Dia 2yl udowych
przewidziano cewniki majgce powyze| 40 cm.

@ angiodynamics

PRZECIWSKAZANIA:

Cewnik opracowano 2 myslg o diugotrwalym zastosowaniu

( dostepie do naczyn) 1 nie nalezy go uzywaé w celach
innych, niz podane w instrukcjach obslug.

OSTRZEZENIE | SRODK] OSTROZNOSCI.

palrz informacja dolaczona do opakowania, na kidrej podano
szczegdlowe ostrzezenia | Srodki ostroznosc.
POTENCJALNE POWIKLANIA.

Patrz - pairz informacia dofaczona do opakowania,

na ktorej podano szezegolowe spisy moziwych powiklan

USA > 14 Plaza Drive, Latham, NY 12110 > tel: 800-772-6446 > fax: 5187981360 > Canada tel: 800-268-0184
International > Haaksbergweg 75 (Margriettoren), 1101 BR, Amsterdam Z-0 > The Netherlands

tel: +31 (020 753 2949 = fax: +31 (0)20 753 2939

Manufacturer; Navilyst Medical, Inc., 26 Forest Street, Marlborough, MA 01752

www.angiodynamics.com
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Wskazania, przeciwwskazania, ostrzezenia oraz instrukcje

uzycta mozna znalezé winstrukell dostarczane] z kazdym cewnikiem.
Stosowat sie do wszysthich instrukeji przed uzyclem cewnika
MNiezastosowanie s moze prowadzic do powikian u pacienta

UWAGA federalne prawo USA zashzega sprzeda tego sprzetu
tytko na mocy lub w oparciu o0 zamowienia od lekarza.






