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2. Informazioni sul prodotto -

Nome commerciale | LUMENO™ Chrome
sistema di stent corenarico Bare Metal Stent (BMS) LUMENO™ Chrome

Nome generico sistema di stent coronarico nudo in leghe metalliche diverse dall'acciaio
Descrizione dei | Contenuto:
componenti Ii sistema di stent coronarico LUMENO™ Chrome & un sistema Bare Metal Stent (BMS) per uso

coronarico composto da una piattaforma in cromo cobalto montata su palloncine e dal suo sistema di
posizionamento associato.

Componenti del dispositivo

« Uno stent in cromo cobalto intra-coronarico espandibile mediante palloncino prementato su un
sistema dl posizionamento a palloncino semi-compatibile a scambio rapido.

« Un sistema di posizionamento con due bande radiopache che, sotto fluoroscopia, indicano gli estremi
dello stent per facilitarne il corretto posizionamento.

« Un hub connettore femmina Luer Lock situato ali'estremita prossimale del sistema di posizionamento.,
Questo attacco si collega al lume di gonfiaggio del palloncine.

Ii filo guida utilizzato nelta procedura consente linserimento della punta distale del catetere e la sua
uscita a 27,5 ¢m in posizione prossimale rispetto alla punta del sistema di applicazione.

Le carattetistiche dei componenti del dispositivo sono riassunte nella Tabella 1,

Tabella 1: Descrizione del sistema LUMENO™ Chrome

e Modelloperpiccoli | Modello pervasi medi
Tipo distent vasi (V) (MY
Diametri deffo stent fmm) 22530 3540
lunghezze dello stent {mm) 914,19, 24,29, 33*, 36*

Materiale dello stent Lega Colr

Design del catetere Lunghezza utile: 142 cm

Scambio rapido {RX) compatibile con
fili quida da 0,014"

{ompatibilita con catetere guida 5E{0,0567)

Materiale del pallondno Elastomero poliammide

Pressione di gonfiaggio palloncino

Pressione di scoppio nominale (RBP} | NP-8atmy/811kPa NP: 8 atm/B11 kPa

Pressione nominale (NP} RBP:16atm/1621kPa | RBP:14atm/1418 kPa

9214 mm: 15 sec

di posizionamento

Tempo di sgonfiaggio del palloncino

per lunghezza dello stent (Tabella 3) ;geggﬁxggii
* (lunghezze di 33 e 36 mm non sono disponibili per diametri dello stent di 2,25 ¢
4,0mm)
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Codici prodotto

" “Lunghezza dello stent T

Cngdie

“aspansione
2.25mm | LUCR2209 | LUCR2214 | LUCR2219 | LUCR2224 | LUCR2229
2.5mm LUCR2509 | LUCR2514 | LUCR2519 | LUCR2524 | LUCR2529 | LUCR2533 | LUCR2536
275mm | LUCR2709 | LUCR2714 | LUCR2719 | LUCR2724 | LUCR2729 | LUCR2733 | LUCR2736

9mm 14 mm 19 mm 24 mm 29 mm 33 mm 36 mm

3 mm LUCR3009 | LUCR3014 | LUCR3019 | LUCR3024 | LUCR3029 | LUCR3033 | LUCR3036
3.5 mm LUCR3509 | LUCR3514 | LUCR3519 | LUCR3524 | LUCR3529 | LUCR3533 | LUCR3536
4 mm LUCR4009 | LUCR4014 | LUCR4019 | LUCR4024 | LUCR4029

Caratteristiche Stent

tecniche

Materiale; CoCr (ASTM F562)

Diametro: 2.25; 2.5; 2.75; 3; 3.5, 4 mm

Lunghezza nominale: 9; 14; 19; 24; 29; 33; 36 mm

Struttura: a celle aperte disposte a corone con elementi di connessione ad "S” e retti

Numero_di_Corgne: 6 corone {2.25 — 3.0 mm) in configurazione SV ; 9 corone (3.5 — 4.0 mm) in
configurazione MV

Apertura Cella (per stent da 3.0 mm): =1.5 mm

Spessore strut: 84 um (per diametri fino a 3.0 mmy} ; 88 pm (per diametti da 3.5 mm)

Accorciamento (per stent da 3.0 mm): 0.82%

Recoil {per stent da 3.0 mm);, 3.3%

Profilo di crossing della stent massimo (per stent da 3.0 mm x 9 mm): 0.039"/ 990.6 um ;

Catetere

Tipologia: Rapid Exchange
Lunghezza utile; 142 cm % 3 cm
Rivestimento: Idrofilico in PTFE

Pallone

Materlale: Elastomero poliammide (Pebax™) 72D

Digmetro: 2.25; 2.5; 2.75; 3; 3.5; 4 mm

Lunghezza: 10, 15, 20, 25, 30, 35, 38 mm

Tipologia: Semi-compliante

Profilo di ingresso {/esion entry profile) per stent da 3.0 mm: 0.016" / 0.406 mm/ 406 pm
Pressione nominale; 8 atm / 811 kPa

RBP Palloncino: 14 atm (3.5 —4 mm) ; 16 atm (2.25 — 3 mm)

Compatibilita :
Catetere Guida: 5F {lume interno 0.056")
Filo quida: .014"

Informazioni CE

Direttiva comunitaria applicabile: 93/42 CEE Annex II, recepita con D.L. 46/97 e s.m.i.
Numero di certificato CE: 2116857CE06 (aggiornamento del 6 Luglio 2016)
Ente certificatore e numero : DEKRA 0344

Classificazicne CE: Classe III

Sist.Qualita
Fabbricante

Certificatore
Numero Certificato

EN ISO 13485:2012

DEKRA
2128896

Classificazione
Nazionale
Dispositivi (CND)

P0704020102 - STENT CORONARICI NUDI IN LEGHE METALLICHE DIVERSE DALUACCIAIO

Materiali

CoCr (ASTM F562) (stent)

Acido polilattico PLA e BA9™ (rivestimento superficie abluminale stent)
Elastomero Poliammide Pebax™ 72D (pallone)

PTFE (rivestimento catetere)
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Il prodotto non contlene ftalati in quantita rilevabile (ved! istruzloni per l'uso)

NID/RDM Codice prodotto NID/RDM Codice prodotto NID/RDM
LUCR2209 1461728/R LUCR3009 1461848/R
LUCR2214 1461830/R LUCR3014 1461849/R
LUCR2219 1461831/R LUCR3019 1461850/R
LUCR2224 1461832/R LUCR3024 1461851/R
LUCR2229 1461833/R LUCR3029 1461852/R
LUCR2509 1461834/R LUCR3033 1461853/R
LUCR2514 1461835/R LUCR3036 1461854/R
LUCR2519 1461836/R LUCR3509 1461855/R
LUCR2524 1461837/R LUCR3514 1461856/R
LUCR2529 1461838/R LUCR3519 1461857/R
LUCR2533 1461839/R LUCR3524 1461858/R
LUCR2536 1461840/R LUCR3529 1461859/R
LUCR2709 1461841/R LUCR3533 1461860/R
LUCR2714 1461842/R LUCR3536 1461861/R
LUCR2719 1461843/R LUCR4009 1461862/R
LUCR2724 1461844/R LUCR4014 1461863/R
LUCR2729 1461845/R LUCR4019 1461864/R
LUCR2733 1461846/R LUCR4024 1461865/R
LUCR2736 1461847/R LUCR4029 1461866/R

Confezionamento Confezione di vendita singola

Confezione esterna in cartone
Confezione interna sterile in HDPE (Palietilene ad alta densitd), Nylon, PET
Lattice Il prodotto e il suo confezionamento non contengeno lattice. Il prodotto non viene a contatto con

Iattice durante |I processo di fabbncazmne

‘3. Sterilizzaziene -

Sterilizzazione

Stenhzzato tram:te processo d| sterlhzzazmne a fasc;o di elettronl

Risterilizzazione

Non r|sten||zzab|le

4. Condizioni di Stoccaggio

Conservazione

Conservare in Iuogo fresco asautto e al nparo dalla Iuce
Non conservare in amblenh con temperatura superiore al 30 °C.

Sca_denza: 18 mesi _

5. Sicurezzad'uso’.

Dispositivo esclusivamente monopaziente

DlspOS|t|vo aplrogeno

6. Istruzioni per l'uso -

Indicazioni d'uso

Lo stent LUMENOTM Chrome e |nd|cato per ancrementare |l dlametro del Iume coronarico nel trattamento

di lesiont delle arterie coronarie con un diametro di riferimento compreso tra 2,25 mm e 4,0 mm. Gh
stent con lunghezza di 33 e 36 mm sono disponibili solo per arierie con diametro compreso tra 2,5 e
3,5 mm.

Imaging in
risonanza
magnetica (MRI)

La lega CoCr (ASTM F562) utilizzata nello stent LUMENO™ Chrome & una lega non ferromagnetica che
non interagisce con la risonanza magnetica. Sulla base della valutazione della letteratura, un paziente
con uno stent LUMENGO™ Chrome pud essere sottoposto a scansione in sicurezza subito dopo I
posizionamento di questo impianto. Per informazioni pill dettagliate fare riferimento alle istruzioni per
Yuso allegate nel confezionamento.
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