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Descrigao dos componentes do dispositivo

Comprimentos disponiveis do stent 8,12,16, 20, 24, 28, 32, 36, 40, 44, 48 mm

Diametros disponiveis do stent 2,00-2,25-2,50-2,75-3,00-3,50-4,00-4,50mm
Material do stent Ligade Co-Cr de Grau Cirtrgico L605

Projeto do stent Corte alaser de tubos sem costura, em forma de serpentina
Espessura da estrutura do stent 0,06 mm (60 )

Curvatura nominal do stent <3%

Recuo <4%

Comprimento util do sistema de entrega | 1400 mm (140cm)

Sistema de entrega Y - Portas do Portade acesso Unica para inflagao/deflagao do Iimen. Uma porta de saida do
adaptador fio guia estalocalizada a 25 cm da ponta. Projetado para fio guiade 0,014 pol.

Proximal: 0,67 mm

Diametro externo do eixo do cateter :
Distal: 0,89 mm

*NP = 8 atm para 2,00 mm a 2,25 mm, 10 atm para 2,50 mm a 3,00 mm, 11 atm
Pressdo de inflagdo do baldo para 3,50mma4,50 mm
RBP =16 atm para todos os tamanhos

Cateter guia Compativel 5 Fr

Diametro do fio guia 0,014 pol.

* Assegurar a implantagao completa das pressoes de implantagao do stent que deve basear-se nas caracteristicas da leséo.
Nota: 1F equivale a 0,33 mm. 1 atm = 1,01 bar
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Pressdo 2,00 2,25 2,50 2,75 3,00 3,50 4,00 4,50

[atm] | mm mm . mm mm _ mm | mm | mm | mm

8 | 202 | 223 2,46 2,69 2,92 3,27 3,86 428

9 206 | 227 2,48 273 | 297 3,32 3,92 434

10 2,10 230 | 2,50 2,76 3,02 3,37 3,97 4,41

1 | 213 | 233 2,52 278 | 305 | 350 401 | 450

12 | 216 | 235 2,53 2,81 309 | 356 405 | 456

13 | 278 | 237 2,55 2,83 313 3,61 408 | 462

14 220 | 239 | 257 2,86 316 | 365 | 412 | 468

15 | 223 | 243 | 260 2,89 3,19 3,69 416 472

16 226 245 2,63 2,93 322 | 372 4,18 4,75

Pressao Nominal (NP) I Pressao de Ruptura Nominal (RBP) 1 atm = 1,01 bar

Pressdo Nominal = 8 atm para 2,00 a 2,25 mm, 10 atm para 2,50 a 3,00 mm, 11 atm para 3,50 mm a 4,50 mm RBP = 16 atm para todos os tamanhos

PR Matriz de tamanho S

Tamanho do Comprimento (mm)

vaso (mm) ‘ 8 12 16 20 24 28 | 32 36 40 44 48
2,00 | v v v v v v v v v v v
2,25 v v v v v v v v v v v
2,50 v v v v v v v v v v v
2.75 ‘ v v v v v v v v v v v
3,00 v v v v v v v v v v v
3,50 v v v v v v v v v v v
4,00 v v v v v v v v v v v
4,50 v v’ v v v v v v v v v
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Informacdo importante: Antes de usar, consulte as "Instrucdes de uso" fornecida com esses dispositivos em relagéo a indicagdes, contraindicacdes, efeitos colaterais, avisos e precaugbes
de procedimentos sugeridos. Como parte de nossa politica de desenvolvimento continuo de produtos, reservamo-nos o direito de alterar as especificagdes do
produto sem notificagdo prévia.
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LDZ Link TR T Perfil de Liberagao de Medicamentos

Melhora a flexibilidade do stent
Transmite a "Forga de impulso” com maior eficiéncia Trombose Inflamacao

Melhora a forga radial global
Resiste a compressao longitudinal

* ok % *

LDZ Link = Link "Z" Duplo Longo

Forga de trilha média (N)’

Liberagao cumulativa de droga (%)
wu
o
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Tempo (dias)

Menor resisténcia registrada ao manobrar através de anatomia complexa Quase 80% do sirolimus é liberada no prazo de um més (impulso inicial).

* Teste de bancada realizado pela Sahajanand Medical Technologies (SMT). 0 medicamento rESta.nte e progra\:nado Pafa Se'r |ibgrad0 por 3 meses: .
Desenhado para cobrir todo o periodo de cicatrizagao de feridas arteriais
em pacientes do mundo real.

e T * Apos 90 dias de liberagao do medicamento, a quantidade de medicamento residual
r = ‘ee,, no stent é tao baixa que vai além do limite de detec¢ao/quantificagao.
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Resoulte Onyx Xience Prime
o Xiepce ngdition
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79 pm para 3,00 a 3,50 mm,
81 ym para > 3,50 mm de didmetro
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Visao geral da estruturae .« i+ » + = » Area de Superficie Nao Suportada « +
*

caracteristicas de projeto B * %% Circular Maxima (MCUSA) e

Fornece suporte estrutural aprimorado * MCUSA = 0,72 mm?

* Auxilia na aposicao ideal para a parede do vaso (Valor medido no stent expandido de 3,0 mm)

* Menor MCUSA ajuda na distribui¢gao uniforme do

* Previne o prolapso da placa bt

Leva a uniformizar a expansao do stent Estrutura é mais uniforme

Polimeros biodegradave

matriz polimérica biodegradavel

Revestimento
biocompativel hidrofilico

Camada de revestimento
para liberagao inicial
do medicamento

Camada de revestimento

S ’ Supraflex
para liberacao sustentada ar

H Sistema de Stent Corondrio de Crome-Coballo com Liberagho de Sirolimus
de medicamentos
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