Alvimedica

KARTA TECHNICZNA

Cre8™ EVO

System wiencowy uwalniajagcy Amphilimus™ na cewniku balonowym

Producent CID S.p.A. 13040 Saluggia VC - Wiochy
Znak CE NB 0373
Okres waznosci 24 miesiecy

Charakterystka techniczna stentu

Typ stentu Stent rozprezany na balonie

Materiat L605 (stop kobaltu i chromu)
1 Carbofilm™ — integralna i trwata cienka warstwa z czystego

Pokrycie wegla nieprzepuszczalna dla jonéw metali odpowiedzialnych
za ewentualng reakcje alergiczng (patrz dodatkowe
informacje)

Ferromagnetyzm Warunki MRI
Statyczne pole magnetyczne 1.5 Tesla (1.5 T) lub 3- Tesla
(3T), maksymalne pole magnetyczne o najwyzszym
gradiencie przestrzennym 2,890 G/cm (28.90 T/m)
SAR: 1.5T= 2,9 W/kg; 3T=2,9 W/kg

Widocznosé 2 platynowe markery na koncach stentu

Budowa stentu

Architektura wielokomorkowa, stent wycinany laserowo

Lek

Formuta Amphilimus™ : potgczony Sirolimus z kwasem
organicznym umieszczony w rezerwuarach

Specyficzna dawka

0,9 ug/mm?2

System uwalniania lekéw

Lek jest uwalniany ze zbiornikow umieszczonych na zewnetrz
powierzchni stentu, w bezposrednim kontakcie ze Sciang nac

nej
zynia

Brak polimeru

Tak

Grubos$¢ przeset [micron]

70 pym ($rednica 2.00-2.25 mm)
80 ym ($rednica 2.50-4.50 mm)

Pokrycie metalem [%] ~18%
Skracanie przy rozprezaniu [%] 0
Elastic Recoil [%] ~~3%

Zaciskanie stentu

“Clasp Care Crimping +” (proces wtasny, zastrzezony)
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KARTA TECHNICZNA

System dostawczy

Rodzaj cewnika Cewnik szybkiej wymiany (Rx)

Dtugosc¢ cewnika 142 cm

Kompatybilnos¢

Prowadnik 0.014”

Cewnik prowadzacy 5F

Proksymalny szaft

Materiat Hypotube ze stali nierdzewnej pokryty PTFE
Srednica 0,63 mm (1.9 French)

Dtugosc 114 cm

Markery raminne i udowe 90i 100 cm

Dystalny szaft

Materiat Poliamid

Srednica 0,89 mm (2.7 French)

Dtugosc 28 cm

Pokrycie Hydrofilne pokrycie

Charakterystyka balonu

Materiat koncowki Peba
Profil wejscia 0.017”
Materiat Poliamid
Cidnienie nominalne NP 9 atm
Cisnienie rozrywajgce RBP 18 atm

Srednie ci$nienie rozrywajgce ABP | 24 atm

Markery radiocieniujgce 2 markery pierscieniowe
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Charakterystka techniczna stentu

KARTA TECHNICZNA

Stent o Grubosé przeset Profil przejscia stentu
(mm) stentu (mm) (mm/cale)
2,00 0,070 0,84 /0,033
2,25 0,070 0,84 /0,033
2,50 0,080 0.89/0.035
2,75 0,080 0.91/0.036
3,00 0,080 0.99/0.039
3,50 0,080 1.02/0.040
4,00 0,080 1.10/0.043
4,50 0,080 1.18/0.046

Rodzaj stentu Dostepne srednice stentu (mm) Maksymalne rozciagniecie cel stentu dla
dostepu bocznego (mm) *
3 cele 2.00-2.25 2.75
modyfikowane
3 cele 2.50-3.00 35
4 cele 3.50-4.50 40

* Zgodnie z kaluklacja opartg na obwodzie celi

Rodzaj stentu

Dostepne srednice
stentu (mm)

Maksymalne rozciaggniecie
cel stentu dla dostepu
bocznego (mm)

Najwieksza osiggalna srednica

#stentu (mm)

3 cele modyfikowane 2.00-2.25 3.05 3.20
3 cele 2.50-3.00 3.85 4.05
4 cele 3.50-.450 5.05 5.50

# zgodnie z geometrig

Wersja 3 str.3/6



KARTA TECHNICZNA

Tabela zgodnosci

Balloon diameter [mm)]
Pressure

[atm] 2.00 2.25 2.50 2.75 3.00 3.50 4.00 4.50
6 1.85 2.08 2.31 254 277 3.26 3.74 4.15

7 1.89 213 237 261 285 3.35 3.84 4.27

8 1.95 219 243 268 293 3.43 3.92 4.38

9 NP 2.00 2.25 2.50 2.75 3.00 3.50 4.00 4.50
10 2.05 2.3 255 2.83 3.08 3.58 4.09 4.61
11 210 2386 261 290 315 3.66 417 4.68
12 213 2.40 265 295 3.20 37 425 474
13 217 2.44 270 3.01 3.26 377 432 4.80
14 220 248 274 3.06 3.29 3.82 4.37 4.86
15 223 251 277 3.09 332 3.86 4.41 4.92
16 227 255 2.80 312 3.36 3.90 4.46 4.98
17 230 259 283 3.15 3.39 3.94 4.50 504
18 RBP 2.33 2.62 2.86 3.19 3.43 3.98 4.54 511
19 2.36 2.65 2.89 3.23 347 4.03 4.59 519
20 238 268 293 3.27 351 4.08 4.65 527
21 241 21 296 3.30 355 4.12 4.69 533
22 244 274 299 3.34 3.60 4.18 474 540
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Informacje dot. zamawiania

DLUGOSC STENTU

SREDNICA| 9 mm 13mm 16mm 20mm 26mm 33mm 40 mm 46 mm

2.00 mm

ICLX20009|ICLX20013[ICLX20016| ICLX20020 |ICLX20026 ICLX20033 - -
2.25mm ICLX22509|ICLX22513 [ICLX22516| ICLX22520 |ICLX22526 |[CLX22533|ICLX22540 -
2.5mm ICLX2509 | ICLX2513 | ICLX2516 | ICLX2520 | ICLX2626 |ICLX2533|ICLX2540| ICLX2546
2.75mm ICLX27509|ICLX27513|ICLX27516| ICLX27520 |ICLX27526 [CLX27533|ICLX27540| ICLX27546
3.0 mm ICLX3009 | ICLX3013 | ICLX3016 | ICLX3020 | ICLX3026 |ICLX3033|ICLX3040| ICLX3046
3.5mm ICLX3509 | ICLX3513 | ICLX3516 | ICLX3520 | ICLX3526 |ICLX3533|ICLX3540| ICLX3546
4.0mm

ICLX4009 | ICLX4013 | ICLX4016 | ICLX4020 | ICLX4026 |ICLX4033 - -
4.5mm - ICLX4513 | ICLX4516 | ICLX4520 | ICLX4526 |ICLX4533 - -
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Alvimedica
DODATKOWE INFORMACJE

Powierchnia bioinduktora (7 Carbofilm™ ) ,powszechnie znany jako BIS, jest Alvimedici drugg generacjg
czystego wegla pokrytego krystaliczng struktura, bardzo zblizong do diamentu

Dzieki bardzo dobrym wiasciwosciom bio i hemo, kliniczne korzysci powierchni BIS sa:

1) Zmniejszona trombogennos$¢ & zmniejszona reakcja zaplana (poprzez przyspieszong endotelializacje).
W badaniu OnGuard (STEMI pacjenci), badanie OCT przedstawione przez Prof. Prati na Euro PCR 2010,
powierzchnia BIS wykazata doskonate wyniki w zakresie endotelizacji i pokryciu przeset na platformie
BMS — Avantgarde.

OCT Results at 4-7 days follow-up

1009 |
Bl%
60% |
40% ! d

Covered Uncovered
Struts Struts

2) Zmniejszony proces zapalny (skuteczna bariera w stosunku do uwalniania jonéw metali ciezkich).
Wyniki po zanurzeniu w roztworze Ringera na 3 miesigce (pokryte czystym weglem CID) wykazaty, ze
powierzchnia BIS jest nieprzepuszczalna dla jondw metali odpowiedzialnych za mozliwg reakcje
alergiczng

3) Zmniejszona reakcja na ciato obce (inert physical / chemical surface)
W przypadku wszystkich stentow CID pokrytych czystym weglem uzyskano doskonate wyniki w pdznej
utracie swiatta w stencie, stweirdzajgc, ze reakcja na ciato obce (bezposrednio zwigzana z gruboscig
neointimy) jest znacznie zmniejszona.
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