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SCHEDA TECNICA 

AMPLATZER™ Amulet™ 

Dispositivo di occlusione dell’auricola atriale sinistra 
 
 
DISTRIBUTORE  Abbott Medical Italia S.p.A. 

Centro Direzionale Colleoni 
Palazzo Andromeda, 20/3  
20864 Agrate Brianza, MB (Italia) 

 
FABBRICANTE    AGA Medical Corporation 

5050 Nathan Lane North,  
Plymouth, MN 55442  
USA Jude Medical Italia S.p.A.  

 
 

INDICAZIONI D’USO: 
AmplatzerTM AmuletTM è un dispositivo percutaneo transcatetere concepito per prevenire l’ 
embolizzazione da trombo dall’auricola sinistra (LAA) nei pazienti affetti fibrillazione atriale non 
valvolare.  
Il dispositivo deve essere impiantato mediante utilizzo di sistema di rilascio dedicato: AmplatzerTM 
AmuletTM Delivery Sheath, che garantisce un posizionamento del dispositivo facile, sicuro e 
atraumatico. 
 
DESCRIZIONE DEL PRODOTTO: 
AmplatzerTM AmuletTM è un dispositivo autoespansibile, con conformazione a doppio disco di 
maglia metallica di nichel-titanio (Nitinol), destinato all'occlusione dell’auricola sinistra. È 
realizzato con 144 fili di Nitinol tra loro intrecciati, di spessore variabile da 0.003” a 0.0045”. Il 
device è  internamente rivestito da Dacron, per favorire l’endotellizzazione e aumentare l’efficacia 
di occlusione. Il dispositivo è composto da 3 parti: il lobo (disco distale cilindrico) di diametro 
variabile da 16mm a 34mm (con incrementi di 2 mm per i device da 16 a 22mm e di 3mm per i 
device da 22 a 34mm) e lunghezza pari a 7,5mm (per i device da 16 a 22mm) e 10mm (per i device 
da 25 a 34mm); una parte intermedia (waist) che collega i due dischi (di lunghezza pari a 5,5mm 
per i device da 16 a 22mm e 8mm per le misure da 25 a 34mm), che conferisce al sistema un’ottima 
flessibilità e permette la centratura del device all’interno dell’auricola; un disco prossimale di 
calibro maggiore rispetto al lobo (più 6mm nei device da 16 a 22mm e più 7mm nei device da 25 a 
34mm) che permette di sigillare completamente l’ostio dell’auricola, garantendo una chiusura 
efficace.  Il lobo presenta degli uncini, il cui numero varia a seconda della misura del device, che 
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hanno la funzione di ancorare la protesi all’interno dell’auricola aumentando così la sicurezza del 
dispositivo (12 uncini per i device da 16 a 18mm, 16 uncini per i device da 20 a 25mm e 20 uncini 
per i device da 28 a 34mm). A ciascuna estremità del dispositivo si trovano attacchi a vite filettata 
per il collegamento a cavi di introduzione e caricamento. L’attacco del disco prossimale (disco) è 
ritratto all’interno del disco stesso, al fine di creare una superficie uniforme, prevenedo la 
formazioni di trombi, così da aumentare la sicurezza del dispositivo. Il dispositivo è disponibile in 
8 misure (da 16 a 34mm), per adattarsi ad un vasto range di dimensioni dell’auricola. Al fine di 
facilitare l’utilizzo e la precisione di impianto, sono stati posti quattro marker radiopachi, due alle 
estremità del dispositivo e due vicino agli uncini. Il dispositivo è autocentrante (per aumentare la 
facilità di impianto), parzialmente ricatturabile e riposizionabile. Ciò consente all’operatore di 
lavorare in totale sicurezza e rilasciare il dispositivo solo una volta raggiunto un posizionamento 
completamente soddisfaciente.  Nel confezionamento del dispositivo sono presenti: il dispositivo 
(collegato al cavo di introduzione e precaricato nel caricatore), il caricatore, il cavo di introduzione, 
dotato di una parte distale flessibile, una valvola emostatica a 3-vie, un pin-vise da collegare al cavo 
di introduzione per facilitare il distacco dalla protesi a fine procedure, un cavo corto per ricatturare 
il dispositivo in caso di accidentale distacco in fase di preparazione. Nelle confezioni dei dispositivi 
da 16 a 25mm è inoltre presente un adattatore che consente il collegamento tra il caricatore e 
l’introduttore da 14Fr. 
 
 

 

 

 

 

 

 

 

  

TECNICA D’IMPIANTO 
STEP 1 STEP 2 

  
STEP 3 STEP 4 
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SICUREZZA & EFFICACIA DEL DISPOSITIVO: 

La sicurezza ed efficacia dei dispositivi AmplatzerTM per la chiusura dell’auricola sono dimostrate 
dai risultati dei numerosi studi e pubblicazioni su riviste scientifiche di settore, di cui si riportano 
delle tabelle riassuntive. 

 

RISULTATI DI SUCCESSO PROCEDURALE E SICUREZZA: 
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RISULTATI DI EFFICACIA (TASSO DI STROKE OSSERVATI VS. ATTESI): 
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AMULET OBSERVATIONAL STUDY: 

 

Investigators: 

 
 
Successo procedurale: 

 
 

Chiusura efficace: 
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SPECIFICHE DIMENSIONALI E MATERIALI: 

Diametro Lobo (mm) 16, 18, 20, 22, 25, 28, 31, 34 

Diametro Disco (mm) 22, 24, 26, 28, 32, 35, 38, 41 

Lunghezza Lobo (mm) 7.5; 10 

Lunghezza waist centrale (mm) 5.5; 8 

Materiale di Composizione Nitinol (55% nichel 45% titanio); Dacron 

 

CODICI: 

 
INFORMAZIONI D’ORDINE 

 

DELIVERY SHEATH 
RACCOMANDATO 

 
D Diametro Disco 
C Diametro Lobo 

E Lunghezza Lobo 
 

NUMERO 
D’ORDINE 

C  
(mm) 

D  
(mm) 

E  
(mm) 

Min 
Sheath 

Size 

Min 
Sheath 
ID mm 

(In) 

Sheath 
Length 

(cm) 

9-ACP2-007-016 16 22 7.5 12 Fr 
≥4.8 

(0.189) 
80 

9-ACP2-007-018 18 24 7.5 12 Fr 
≥4.8 

(0.189) 
80 

9-ACP2-007-020 20 26 7.5 12 Fr 
≥4.8 

(0.189) 
80 

9-ACP2-007-022 22 28 7.5 12 Fr 
≥4.8 

(0.189) 
80 

9-ACP2-010-025 25 32 10 12 Fr 
≥4.8 

(0.189) 
80 

9-ACP2-010-028 28 35 10 14 Fr 
≥4.8 

(0.189) 
80 

9-ACP2-010-031 31 38 10 14 Fr 
≥5.5 

(0.215) 
80 

9-ACP2-010-034 34 41 10 14 Fr 
≥5.5 

(0.215) 
80 
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INFORMAZIONI UTILI: 

CLASSE DI APPARTENENZA  III 

ENTE NOTIFICATORE BSI (#0086) 

MARCHIO CE  590632 

CLASSIFICAZIONE CND P0799 

NR REPERTORIO 

9-ACP2-007-016  1215847/R  
9-ACP2-007-018 1215861/R  
9-ACP2-007-020 1215862/R  
9-ACP2-007-022 1215863/R  
9-ACP2-010-025 1215864/R  
9-ACP2-010-028 1215865/R  
9-ACP2-010-031 1215866/R  
9-ACP2-010-034 1215867/R  

 

CONTROLLI DI QUALITÀ 
I controlli di qualità del materiale vengono tutti effettuati 
all'origine dalla casa produttrice e rispondono alle 
normative vigenti. 

STERILIZZAZIONE 

I prodotti AmplatzerTM sono sterilizzati ad ossido di etilene 
e sono apirogeni. Le iscrizioni indicanti la data di 
sterilizzazione e la relativa scadenza, per i prodotti 
dichiarati sterili, ed il numero di lotto appaiono 
chiaramente sulla confezione del prodotto. 

RESIDUI STERILIZZIONE Conforme alle vigenti normative in materia. 

DURATA DELLA 
STERILIZZAZIONE 

La sterilità del prodotto conservato integro in luogo 
asciutto è garantita per 5 anni. 

POSSIBILITÀ/METODO DI 
RISTERILIZZAZIONE 

 Il prodotto è sterile monouso e non può essere 
risterilizzato. 

PRESENZA DI LATTICE Latex free   

CICLO PROCESSI PRODUTTIVI Il ciclo dei processi produttivi utilizzati è coperto da 
segreto industriale. 
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DESCRIZIONE DEL 
CONFEZIONAMENTO 

Il prodotto è inserito in un box di palstica, avvolto in una 
busta sterile in  tyvek, contenuta all’interno di una scatola 
di cartone. La confezione esterna è studiata per 
consentirne la buona conservazione, il facile 
immagazzinamento per sovrapposizione e riporta in modo 
chiaro e ben leggibile la descrizione quali/quantitativa del 
contenuto, il nome del produttore ed ogni altra 
informazione utile all'immediato riconoscimento del 
prodotto stesso. Le singole confezioni sono di facile 
apertura, tali da non permettere che il materiale aderisca 
alla confezione e facilitano il prelievo del prodotto senza 
inquinamento. 

CONFEZIONE 1 unità  

ETICHETTATURA Conforme all’all.1 art. 13.3 D.Lgs 46/97 e s.m.i. in 
recepimento della Direttiva 93/42. 

MODALITÀ DI CONSERVAZIONE  
Conservare a temperatura ambiente in luogo fresco ed 
asciutto. Fare comunque riferimento alle indicazioni 
specifiche riportate sulla confezione e sul manuale d’uso. 

MODALITÀ DI SMALTIMENTO Rifiuti ospedalieri, conformemente alle vigenti normative 
in materia.  

ISTRUZIONI  Conforme all’all.1 art. 13 D.Lgs 46/97 e s.m.i. in 
recepimento della Direttiva 93/42. 

AVVERTENZE E PRECAUZIONI Il prodotto deve essere utilizzato da personale medico. 

CONTROINDICAZIONI 

Di seguito si riportano potenziali controindicazioni, come 
da manuale d’uso: 
• Pazienti che presentano trombi. 
• Pazienti con endocardite o infezioni in corso. 
• Pazienti in cui il device andrebbe ad interferire con 

altre strutture cardiache. 

COMPATIBILITÀ RISONANZA 
MAGNETICA 

MRI (Risonanza Magnetica) COMPATIBILE, campo 
magnetico statico ≤ 3 Tesla. 
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