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I. DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

II sistema di stent coronarico meclicato Co-Cr Suprnflex c un clipositivo medico formato cla 
clue componenti regolamentati: un clispositivo ( Flexinnium·1 ivl in lega Co-Cr sistema di stent
coronarico meclicale a marchio CE) e un meclicinale (una formulazione di sirolimus e 
polimeri bioclegraclabili). 

-

II sistema di stent coronarico meclicato Co-Cr Suprnlle:,.; c clisponibile in varie misure 
cornprese tra i 2.00mm e i 4.50mm di clinmetro & clagli 8111111 ai 48mm di lunghezza .con una 
concentrazione costante di sirolimus ( I .4�tg/mm1 ) per tulle le lunghezze e i cliametri. 

Le caratteristiche lisiche clei componenti clel clispositivo sono illustrate nella Tabella I. 

a C a: T b II D C cscnz10nc om!!oncnt1 1su,os1tl\·o 
Sistema di stcnt coronarico mcdicato Co-Cr Suprnflcx 

Lunghezze clisponibili (mm) 8. 12. 16. 20. 24. 28. 32. 36. 40. 44. 48
Diarnetri clisponibili (mm) 2.00. 2.25. 2.50. 2.75. 3.00. 3.50. 4.00. 4.50 
Ricluzione nominale clello stent <3% 
Accorciamento massimo <4%, 
Meclicinale Sirolimus 
Tipologie di polimeri Combinazione di polimeri biocompntibili e 

biocle!!raclabi Ii 
1400mm ( 140 cm) Lunghezza utile clel sistema di 

somm inistrazione 
Sistema di rilascio stenl su pallone 
monorail 3fold a complianza 
controllata 

Pallone 111 poliamicle. nominalmente I mm pill

lungo clello stent . La lunghezza e la posizione clello 
stent vengono definite cla clue marker 
racliopachi 111 pos1z1one prossimale e distale clal la 
fine clel lo stent. 

Diarnetro esterno corpo clel Prossimale: 0.72mm -

catetere Distale : 0.95mm 
Pressione gonfiaggio clel palloncino NP: 10 ntm 

RBP: 16 atm 
Catetere !!Uicla 5 F comDatibilc (min.). 
U1ametro onental)1ie O.U 14 1ncll /O.J)mm l A 

aw� 
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Disposrtivo per il rilascio 

Stent coronarico 

lmmaginc: l>ispositivo per il rilascio 

Una formula breve11a1a di Nylon do Pcba.\ e srnrn sclrziornlla per rcnderc ii palloncino 

resistente. flessibile c mcmona. ()ucsto conscntc al palloncino la possibilita di 

crossing/recrossing durante l"utilizzo clinico. II matcrialc utilizzato per ii posizionamcnto 

dello stent e i convenzionalc catetcrc per la dilntazionc de! palloncino in PTCA possono 

essere differenti per potcnziarc le loro carattcristichc. II palloncino e di dimcnsioni ridotte ed 

c compatibile con introduttori 5F. 

II catetere a palloncino a scambio rnpido (Rx) per /\ngioplastica Coronaria (PTCA) c un 

catetere a doppio lumen con l"cstrcmit.'1 nclla partc pit1 clistale c lo stent contcnentc ii 

palloncino in quclla pi(1 prossimalc. l."cspansionc dcl palloncino avvienc attravcrso ii lumen 

chc scorre fino al raccordo dcl catctcre: csso permettc lo scorrimento dci mezzi di contrasto 

lino al palloncino consentendo I· cspnnsionc dcllo stcnt lino al diamctro desiderata. L · altro 

lumen facilita ii passaggio dclla sonda pcrmcttcndo l"a\'anzamcnto clcl catetere fino alla 

lesionc. La parte pit1 distalc del sistema 0 la puma atraumatica che aiuta l"incrociabilit,\ del 

sistema. II condotto. la pane pit1 prossimale del catetcre a palloncino. c in aceiaio 

inossidabile. materiale chc focilita ii passaggio dcl sistcma attrnvcrso le lcsioni tortuosc. Ci 

sono due segnali radiopachi ultcriori collocati sul condouo a circa 90 cm e I 00 cm 

dall"estremita per facilitarc ultcriormcntc ii posizionamcnto dcl catctcrc durante la 

fluoroscopia. La lunghezza totalc dcl catctcrc c di 1-io cm. 

4. MEDICINALE & DOSE

• L "ingrcdiente farmaccutico altivo dcllo stent SupralkxT't c ii Sirolimus. r::· un antibiotico

macrolido naturalc con forti proprictil immunosopprcssi,·c.

• Lo stent SupraflcxTM ha una dose di Sirolimus pari a 1.4�tg/mm� chc c clinicamente

approvata. sicura ed cl"licacc nclla prcvcnzione di rcstcnosi cd c prngcttato con un sistcma

di rilascio control!ato utilizzando In combim11.ionc di polimcri biodcgrnduhili.

Regd./Corp. Office: Sahajanand Medical Technologies Pvt. Ltd .. Sahajanand Estate, Wakharia Wadi, Near Oabholi Char Rasta, Ved Road, Surat - 395004 (Gui) INDIA 
Ph.: +91 261 3060606 Fax: +91 261 3060607 E-mail : contact@sahmed.com ·Web: www.smtpl.com • CIN: U33119GJ2001 PTC040121 



5. POLIMERI BIODEGRADABILI

• 

e Polyvinylpyrrolidone (PVP). sono eccipienti del sistema di stcnl mcdicante coronarico 

Co-Cr Suprafle:xr:1-1. 

• I polimeri biodegradabili vengono usati nella copenura dcllo stenl come eccipienti per ii

control lo del rilascio del medicinale.

• Copcrtura c rilascio in vitro:

La l'onnulazione dei polimeri per ii rilascio controllato c stata stabilita secondo ii

medicinale Sirolimus e i polimeri. miscelati con solvente. ricoprono lo stenl coon due

strati. II primo e uno strato senza medicinale che serve per la protezionc dello stent e dello

strato base eontenente medicinale durante l'impianto. mentre lo strato base controlla ii

rilascio del medicinale che permettc ii rilascio bifosico. rilascio iniziale seguito dal

rilascio prolungato lino a 48 giorni.

Strato esterno 0% medicinale 

(stato protettivo) 

Strato base 100% medicinale 

(programmato per rilascio 

bifasico del medicinale) 

lmmaginc: stcnt Supratlcx: Doppia copcrtura 

Vantaggi dci polimcri hiodcgradabili 

• Permettono ii rilascio del medicinale in maniera controllata c  al momento

opportuno

• Mantengono l'integriui della copenura

• S(mo pi Lt sicuri dei polimeri non degradabili anche dopo ii rilascio del medicinale

• La superlicie dcllo stent rimane libera da polimeri mediamente in 270 giorni

quando st lraslormano 111 molecole biologicamenle acceltabili che ,·engono

rnetabolizzme e rimossc dal corpo tramite i normali percorsi metabolici.
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10. METODO DI STERILIZZAZIONE

all'intemo de! suo imballaggio per singolo uso. La sterilizzazione attraverso Ethylene Oxide 

rende ii prodotto valido fino a clue anni. 

11. TIPO E MATERIALE DI IMBALLAGGIO

II Sirolimus e i polimeri bioclegradabili sono suscettibili alla luce e all'umidita atmosferica, 

percio un imballaggio appropriato e necessario per mantenere le condizioni del dispositivo 

sotto controllo, prevenendo l'esposizione a condizione atmosferichc dannose. Per questo 

motivo, un foglio di alluminio viene utilizzato come contenitore secondario. L'astuccio di 

Tyvek contenente ii prodotto finito viene ricoperto di alluminio. Prima della chiusura 

definitiva, ii prodotto vienc ricontrollato e l'etichetta e la chiusura dell'astuccio esterno 

vengono verificate. L'involucro di alluminio viene inserito nella scatola con le Istruzioni per 

l'Uso e ii modulo di valutazione, insieme al numero di serie, di riferimento, lotto e data di 

scadenza. Tutti i materiali sono LATEX FREE.

12. GARANZIA DI QUALIT A'

Stretti controlli di qualita permettono di mantenere ii maggior livello di qualita di sistema di

stent medicante coronarico Co-Cr Supraflex. II controllo di qualita attraverso vari test viene 

eseguito durante tre diverse fasi di produzione. 

1. Materie prime

2. Durante la produzione

3. Prodotto finito

Questi test vengono eseguiti da personale altamente qualificato de! dipartimento Controllo 

Qualita. In aggiunta a questi 3 controlli, vengono eseguite frequenti verifiche per controllare 

tutti gli ambienti e gli stadi di produzione per assicurare che tutte le operazioni vengano 

condotte secondo le procedure stabilite e approvate, nel pieno rispetto delle Norme di Buona 

Fabbricazione. 

II Dipartimento di Ingegneria, ispeziona, regola e calibra regolarmente tutte le attrezzature di 

controllo e misurazione usate nel processo di produzione per assicurare precisione in tutte le 

m1sure. 
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Misura (mm) 

2.00x08 

2.00x12 

2.00x I 6 

2.00x20 

2.00x24 

2.00x28 

2.00x32 

2.00x36 

2.00x40 

2.00x44 

2.00x48 

2.25x08 

2.25x 12 

2.25xl 6 

2.25x20 

2.25x24 

2.25x28 

2.25x32 

2.25x36 

2.25x40 

2.25x44 

2.25x48 

2.50x08 

2.50x 12 

2.50xl6 

2.50x20 

2.50x24 

2.50x28 

2.50x32 

2.50x36 

2.50x40 

2.50x44 

., ,...r. AO 
""·-""' -

Supratlcx - sistcma di stcnt mcdicantc coronarico Co-Cr 

Misurc e Codici

Numcro di 
Misura (mm) 

Numcro di 
Misura (mm) 

riferimcnto rifcrimcnto 

FGSF200008 2.75x08 FGSF275008 4.00x08 

FGSF200012 2.75xl2 FGSF275012 4.00x12 

FGSF200016 2.75xl6 FGSF275016 4.00xl 6 

FGSF200020 2.75x20 FGSF275020 4.00x20 

FGSF200024 2.75x24 FGSF275024 4.00x24 

FGSF200028 2. 75x28 FGSF275028 4.00x28 

FGSF200032 2.75x32 FGSF275032 4.00x32 

FGSF200036 2.75x36 FGSF275036 4.00x36 

FGSF200040 2.75x-lO FGSF275040 4.00x40 

FGSF200044 2.75x-l-l FGSF275044 4.00x44 

FGSF200048 2.75x48 FGSF275048 4.00x48 

FGSF225008 3.00x08 FGSF300008 4.50x08 

FGSF225012 3.00x 12 FGSF300012 -l.50x I 2

PGSF225016 3.00xl6 FGSF300016 4.50:x 16 

FGSF225020 3.00x20 FGSF300020 -l.50x20 

FGSF225024 3.00x24 FGSF300024 4.50x24 

FGSF225028 3.00x28 FGSF300028 4.50x28 

FGSF225032 3.00x32 FGSF300032 -l.50x32

FGSF225036 3.00x36 FGSF300036 4.50x36 

FGSF225040 3.00x40 FGSF300040 4.50x40 

FGSF225044 3.00x44 FGSF300044 -l.50x44

FGSF225048 3.00x48 FGSF300048 4.50x48 

FGSF250008 3.50x08 FGSF350008 -

FGSF250012 3.50x 12 FGSF3500 I 2 -

FGSF250016 3.50x 16 FGSF350016 -

FGSF250020 3.50x20 FGSF350020 -

FGSF250024 3.50x24 FGSF350024 -

FGSF250028 3.50x28 FGSr-350028 -

FGSF250032 3.50x32 l·GSF350032 -

FGSF250036 3.50x36 FGSF350036 -

FGSF250040 3.50x40 FGSF350040 -

FGSF250044 3.50x44 FGSF350044 -

_......,r,,-,,.,.,..n.l"\ An -, -n ,·, .,-. , __ --- -
'-IU -JVv ..., J.JV.V·to I \.JJI JJVV""tO -

Numcro di 

rifcrimento 

FGSF400008 

FGSF400012 

FGSF400016 

FGSF400020 

FGSF400024 

FGSF400028 

FGSF400032 

FGSF400036 

FGSF400040 

FGSF400044 

FGSF400048 

FGSf 450008 

PGSF450012 

FGSF450016 

FGSF450020 

FGSF450024 

l·GSF450028 

fGSF450032 

FGSF450036 

FGSF450040 

FGSF450044 

FGSF450048 

-

-

-

-

-

-

-

-

-

-

-
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