Q abmedica

SCHEDA TECNICA

Vs. riferimento: LOTTO N, 3

PRODOTTO
CATETERI ANGIOGRAFICI N. REPERTORIO 16549/R
CURVA PIGTAIL
: =
2/C..F..P
CODICE P SN
ODICE PRODOTTO 2/..FT..P
CODICE GMDN 10688 . CODICE CND CO104020101
DESTINAZIONED'USO | _ . . L AT
(Intended use) Catetere per angibgrafia e coronarografia diagnostics,

Cateteri ad alto flusso ed armati per angiografie € coronarografia diasgnostica
caratterizzato dall'ottimd controllo di tarsione & da una notevile memoria df
curva. Curva PIGTAIL , ' ‘ '

Altamente radiopachi, sono disponibili in. lunghezze da 70 e 110¢m & la gamma
comprende cateéteri da 3F a 5F,

| cateteri armati sono disponibili sole nelle rmisure di 5 F € 6F con Una lunghezza di
—— 2 o1 100 CIt. ) -
(] §

{ cateteri armati hanno una treccia metallica net corpo catetere e la punta &
morbida come se il catetere non fosse armatp.

| cateteri angiografici sono costruiti per la cateterfrzazione selettiva di vas
artertosi. ) )

Le differenti funghezze & misure consentono Ladattabilita alle diverse situaziond,

CONTROINDICAZIONI Nessuna, nel limiti della destinazione d'usn det prodotto,

La composizione gualitativa essenziale del prodotto & la
seguenté:
o tubo e connessione in poliammide :
O guaina in poliammide per i cateteri da 3F a 4F oy )
MATERIALE O connesslone fn polfammide ‘ L“E‘_Tf‘? E  ASSENTE

L carbonato di Bismuto viene usate come opacizzante, ed
i coloranti blu, rosso e grigio utilizzati, sono di qualita
alimentare

Documenta Hiservate a : ab medica & rivenditori autorizzati.
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@ abmedica

SCHEDA TECNICA

segte “Cateteri Angingrafici Curva Pigrail®

CONTROLLI DI

I controlli df gualita del materiale vengono effettuati all'origine dal Fabbncante e ‘
rispondeno alle normative vigenti,

QUALITA’ L'intero ciclo produttive & realizzato nel rispetto delle procedure GMP (Gcmd

Manufacturing Practice).

Ossido di Etilens.

Gas residuc nel rispetto delle vigenti normative. Sono rispettate ttte le
STERILIZZAZIONE prescrizioni tecniche & legisiative previste in materia. Prodotto non nocivo.

BURATA 5TERILIZZAZIONE:
SANN]

METCDO DI Il prodotto € sterile MONOUSO. »
RISTERILIZZAZIONE Vietata la risterilizzazione. MONOUSO

VALIDITA' PRODOTTO

5 ANNI

MODALITA’ DI

Conservare a temperatura ambiente in luogo fresco ed asciutto. Fare comungue
riferimento alle indicazioni specifiche ripnrtate !ulla confezione e sul foglietto

CORERvACOE illustrativa :

. . ‘ QUARTITA® FER

Confezjonamento unitario in buste di accoppiato carta e CONFEZIONE
CONFEZIONAMENTO laminato plastico. (

Facile mmagamnamento & spvrapposizione del prodotto, 5

CODICE A BARRE

In accordo al D.Lgs 46/97 e 5.m.t., allegato 1 articolo 13 &
BIMHE LTI Direttiva 93/42/CE. PRESENTE
MODALITA' DI Conformemente alle vigentl normative in materia, Fare comungque riferimento ai
SMALTIMENTO wgenti protocolli ospedaliert,

ISTRUZIONI PER L'USO

Conforme all'all. art. 13 D.lgs 46/97 e s.m.d, in recepimento della Direttiva
93/41/CE.

MARCATURA CE Dispositive medico in CLASSE Ifl in accordo alla Direttiva 93/42/CEE
o s Ve e e N ramg | CECHficato n. 9097 rev. 9
CERTIFICATO CE Ente Notificato LNE/G-MED N. (459 Certificato n, 9518 rev. 15

CERTIFICATO I1SO
FABBRICANTE

Certificato 15O 13485: 2003
NF EN |50 13485:2012
Certificato 150 9001: 2008

Ente di certificazione LNE/G-MED

FABBRICANTE

Balt Extrusion
10, rue Croix-Vigneron
95160 Montmarency ( France)

IMPORTATORE E
DISTRIBUTORE

ab medica spa
Via I.F. Kennedy, 10/12 — 20023 Cerro Maggiore (M1}
tel. 02-83305.1~fax 52~933Q5‘.8m{]
distribustors eselusive in tutln ftnlio

Documento riservato a ¢ ab medica e rivenditori sutorizzati.
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Q abmedica

SCHEDA TECNICA

segue “Cateteri Anglografict Curva Pigtall”

GAMMA PRODOTTI CATETERI ALTO FLUSSO

codice misura lunghezza in cm diametro intemo {in guida numsro fori
mm)
2/C3F70P 3F 70 0.85 021" 8
Z{C4F70P 4F 70 4.95 035" g
2/CSF110P 5 s 1.25 038" :
GAMMA PRODOTTI CATETERI ARMATI
codice misura lunghezza inem dliametro interno  (in guida numero fori
mm}
2/5FT100P 5F 100 1.05 0.38" §
LI6FTI0DR 6F 100 1.25 0.38" 8

Bocumenta riservato a ; ab medico 2 rivenditor] autorizaati,

12/01/2016 - Rev.7
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Q abmedica

SCHEDA TECNICA

Vs, riferimento: LOTTON. 3

! PRODOTTO
' , e
CURVA GENSINI
| = =5
S I 2/C4AF70GE
CODICE PRODOTTO L
2/5FT100GE.
CODICE GMDN 10688, | CODICE CND £0104020104
DESTINAZIONE D'USO ) e g e A
. [ll'thndENd m;’; Catetere per angiografia e coronaregrafia diagnostica.
Cateteri ad alto flusso ed armati per angiografia ‘e coronarografia diagnostica
caratterizzate dallottimo controllo di torsione e da una notevole memoria di |
curva. Curva GENSINI,
Altamente radiopachi, sono disponibili in lunghezze da 70cm 4F.
1 cateteri armati sono disponibili sofo neile misure di 5F con une lunighezza df
CARATTERISTICHE 100
| cateteri armati hanno una treccia metallica nel corpo catetere e la punts ¢
morbida come se il catetere non fosse armato.
I cateteri angiografici sono costruiti per la cateterizzazione selettiva di vasi
arterigsi.
Le differentl lunghezze e misure consentono 'adattabilitd alle diverse situazioni.
CONTROINDICAZIONI Nessuna, nei tmiti della destinazione od"use del prijd_gtts.
| La compostzione qualitativa essenziale del prodotto é la
' | seguente:
s ] tubo e conriessione in poliammide
o guaina in pollammide per i cateteri da 3F a 4F
AL Q cennessione in poliammide LATTICE ASSENTE
‘!}‘iﬂ
It cirbonato di Bismuto viene usato come opacizzante, ed ‘
i coloranti blu, rosso e griglo utilizzati, sono di qualita
alimentare,

Gotumento Hsem_\m &l '_ab madica e rivenditor] autorizzati.

12/01£2016 - Rev.8
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Q abmédiccz' -

SCHEDA TECNICA

segue "Gateteri Angiografici Curva Gensin®

T controlli di qualita del materiale vengono effettuati allorigine dal Fabbricante &

| CONTROLLI Di rispondono alle normative vigenti. - , ;
QUALITA’ L'intero ciclo produttivo é realizzato nel rispetto delle procedure GMP (Good
hlanufacturmgjractl:ej.
Ossido di Etilene, : :
Gas residuo nel rispetto delle vigenti normative. Sono rispettate tutte le
STERILIZZAZIONE prescrizioni tecniche e legislative previste in materia. Prodotto non focivo.
" DURATA STERILIZZAZIONE:
SAHW '
METODO DI il prodotto & sterile MONOUSO, ,
RISTERILIZZAZIONE Vietata la risterilizzazione. - MONQUSO
VALIDITA' PRODOTTO

5 ANNI

Conservare a temperatura ambiente in tuogo fresco ed asciutto, Fare comungue

MODALITA’ Di Sk e o
CONSERVAZIONE S{fgm? alle indicaziont specifiche riportate sulla confezione e sul foglietto
Ea = QUANTITA  PER
Confezicnamento unitario in buste di accoppiato carta & CONFEZIONE
CONFEZIONAMENTO laminato plastico. _ : ' »
Facile immagazzinamento e sovrapposizione del prodotto, 5
: - CODICE A BARRE
In accordo al D.Lgs 46/97 & s.m.i., allegato 1 articoly' 13 & '
ENCHETTATURA Direttiva 93/42/CE. : _PRESENTE
MODALITA’' DI Conformemente alle vigenti normative in materia. Fare comungue riferimento. ai
SMALTIMENTO vigenti protacollf ospedalieri.
ISTRUZION! PER L'USO ‘(;anfo‘rim.e all’all.1 art. 13 D.lgs 46/97 e s.m.i. in recepimento della Direttiva
93742/CE
MARCATURA CE Dispositivo medico in CLASSE Il in accordo alla Direttiva 93/42/CEE
CERTIFICATOCE | Ente Notificato LNE/G-MED N 0dgg | Certificaton. 9097 rev, 9

Certificato n, 9516 rev. 15

CERTIFICATO |1SO

Certificato 150 13485; 2003

NF EN ISO 13485:2012 Ente di certificazione LNE/G-MED
FABBRICANTE | cortificato iSO 5004: 2008
_ Balt Extrusion
FABBRICANTE 10, rue Croix-Vigneron
95160 Montmorency ( France)
ab medica spa
IMPORTATORE E Via J.F. Kennedy, 10/12 ~ 20023 Cerro Maggiore {M!)
DISTRIBUTORE :

tel. 02-93305.1- fax 02-93305.400
distributore esclusivo in tutta italig

Pocumento riservato a : ab mediea e rivenditorf aukorizzati.
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Q abmedica’

SCHEDA TECNICA

segue “Catsteri Angioerafici Curva Gensint™

f GAMMA PRODOTTI CATETERI ALTO FLUSSO
codice misura lunghezza in cm diametro interno (in guida numero fori
mm)
2/CAF70GE 4F 70 : 0.95 ;035" _ 4
I GAMMA PRODOTTI CATETERI ARNATI
codice migiira lunghezza Inem diametro interno {in gulda numerc fori
mm)
2/5FT100GE 5F 100 105 038" 4

Documente riservato 2 ab medica & rivenditort autorizzati,
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Q abmedica’

SCHEDA TECNICA

Vs. riferimenito: LOTTO N. 3

PRODOTTO

CATETERI ANGIOGRAFICT N.REPERTORIO  37189/R
CITBRVA N.ILH
2/C4F70NI
CODICE PRODOTTO 2/5FT100N
CODICE GMDN 10688 CODICE CND €O104020101

DESTINAZIONE D'USO
(Intended use)

Cateters per angiografia e coranarografia diagnostica,

CARATTERISTICHE

Cateteri ad alto flusso ed armati per angiografia e coranarografia diagnostica
caratterizzatg dallottimo controlle di torsione e da uma notevole wmemoria di
curva. Curva NLLH,

Altamente radiopachi, sono disponibili in luneherze da 70em 4F,

| coteteri armati sono disponibili solo nelle misure di 5F con una lunghezza di
100ern.

I cateter! armati hanng una treccia metallica nel corpo catetere e 13 punta é
merbida come se i catetere non fosse armato, :

| catetert anglografici sano costrufiti per la cateterizzazione selettiva df vasi
arieriosi, ;

Le ;difi‘erienti'lunghme e misure consentons Padattabilits alle diverse situazioni.

CONTRCINDICAZIONI

Nessuna, net limiti della destinazione d'usa del prodotto,

MATERIALE

La compoesizione qualitativa essenziale del prodotto é la
seguente: .

(=] tubo & connessione in poliammide

8 guaina in poliammide per i cat. da 3F a 4F

O  connessione in poliammide

=} per 1 cateteri da 7F ed BF la parte distale pill

: _ LATTICE ASSENTE
marbida in lega di potiammide.

o=

Il carbonato di Bismuto viene usato come opacizzante, ed
i coloranti blu, rosso e grigio utilizzati, sono di qualita
alimentare,

Decumenta riservato a © ab miedicd e Avenditori autorizeati,
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@ abmedica

SCHEDA TECNICA

segue “Cateteri Angiografici Curva N.LH"

I controlli di qualita del materiale vengono efrettuati all ‘origine dal Fabbricante e

CONTROLLI DI rispondone alle normative vigentl,
QUALITA' L'intero ciclo produttivo & realizzato nel rispetto delle procedure GMP (Good

Manufacmﬂng Practice).

Ossido di Etilene.

Gas residuo nel rispetto delle vigenti normative. Sono rispettate tutte le
STERILIZZAZIONE prescrizioni tecniche e IEgiSlBﬁ\"E mtﬂ in materia. Prodotto non nociva.

DURATA STERILIZZAZIONE:
SANNI

METODO DI It prodatto & sterile MONOUSO. » ®
RISTERILIZZAZIOME Vietata la risterilizzazione. MONOUSO \

VALIDITA' PRODOTTO

5 ANNI

Conservare a temperatura ambiente in lUogo fresco ed asciutto. Fare comungue

MODALITA' DI g
rifedimento alle indicazioni specifiche riportate sulla confezione & sul foglietto |
CONSERVAZIONE illustrative.
QUANTITA' PER
Confezionamente unitaric in buste di accoppiato carta e CONFEZIONE
CONFEZIONAMENTO larinato plastico.
Facile immagazzinamento e sovrapposizione del prodotto, E
CODICE A BARRE
In accordo al D.Lgs 46/97 e s.m.i., allegato 1 articolo 13 e
ETICHETTATURA Direttiva 93/42/CE. PRESENTE

MODALITA® DI

Conformemente alle vigentl normative in materia. Fare comurigue riferimento. af

SMALTIMENTO vigenti protocolli ospedalieri.
ISTRUZIONI PER L'uso | Conferme aEl all.1 art. 13 D.lgs 46/97 ¢ s.m.i; in recepimiento della Direttiva
93742/CE
MARCATURA CE Dispesitive medico in CLASSE IIl in accordo alia Direttiva 93/42/CEE
b o | Certificaton, 9097 rev. 9
CERTIFICATO CE Ente Notificato LNE/G-MED N, 0459 Cortificito n, 3516 rev. 15
Certificato IS0 13485: 2003 _ /
cE:ggggnggo NF EN ISO 134852012 Ente di centificazione LNE/G-MED
Certificato IS0 9001: 2008 §
: Balt Extrusion
FABBRICANTE 10, rue Croix-Vigneron
95160 Montmorency ( France)
ab medica spa
IMPORTATORE E Via J.F. Kennedy, 10/12 — 20023 Cerro Maggiore [MI}
DISTRIBUTORE :

tel. 02-93305.1- fax 02-93305.400
distiibutore esclusive in tutta [talia

Documento riservato a : ab medica e rivenditori autarizzati.

1210172016 - Rev.7 |
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@ abmedica

SCHEDA TECNICA

segue "Cateteri Angiografici Curva N.I,H*

GAMMA PRODOTTI
CATETERI ALTO FLUSSO
codice misura lunghezza incm diametro interno (in guida numerg fari
mm)
2/CAF70MI 4F 70 0.95 0.035" 4
[ CATETERI ARMATI
codice misura lunghezza incm | diametro interno (in guida numero forl
mm)
2/SFT100NI 5F° : 100 1,05 0,038" 4

12/01/2016 - Rev.7 | Pagina3di3



@ abmedica’

SCHEDA TECNICA

Vs. riferimento; LOTTO N. 3

PRODOTTO
CURVA PIGTAIL L —
2/C.F..P
ICE PRODO S ;
F=IGE RERROTIO 2/..FT..p
CODICE GMDN 10688 CODICECND | 0104020101
DESTINAZIONE D'USO Vi o v -
(intended use) Catetere per angiografia:e curonarografia diagnostica;:
Cateteri ad alto flusso ed armati per angiografia e coronarografia diasgnostica
Caratterizzato dallottimo controllo di torsione & da una notevole memoria i
curva, Curva PIGTAIL . :
Altamente radiopachi, sono disponibili in lunghezze da 70 e 110cm e (3 gamma
comprende cateteri da 3F a SF, :
| cateteri armati sono disponibitt sold relle misure di 5 F e 8F con una lunghezza di
CARATTERISTICHE Tl
| cateteri armati hanno una treccia metallica nel corpo catetere e la punta &
morbida come se il catetere non fosse armato, '
| cateter] angiografici sono costruiti per la cateterizzaziore selettiva di vasi
arteriosi. -
Le differenti lunghezze e misure consentono 'adattabilits alle diverse situazioni,
CONTROINDICAZION! Nessuna, nei limiti della destinazione d*uso del pradotto,
La composizione qualitaﬁvé essenziale del prodotto & la
seguente:
W] tubo e connessione in poliammide
o guaina in poliammide per | cateteri da 3F a 4F : ; e
MATERIALE O connessione in poliammide 31;55 ASSENTE
Il carbonato di Bismuto viene usato come opacizzante, ed »
f coloranti biu, resso e griglo utilizzati, sono di qualita
alimentare

Documento riservato a : ab medica @ rivenditor astorizzatl,

12/0172016 - Rev,7
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Q abmedica

SCHEDA TECNICA

segue “Cateteri Angiografict Curva Pigtail"

CONTROLLI DI
QUALITA

[ controlli df qualita del materiale vengono effettuatl altorigine dal Fabbricante
rispondeono alle normative vigenti, |

L'intero ciclo produttive @ realizzato nel rispetta delle procedure GMP {Good
Manufacturing Practice},

STERILIZZAZIONE

Ossido di Etilene. : , :
Gas residuo nel rispetto delle vigenti normative. Sono rispettate tutte le
prescrizioni tecniche e legislative previste in materia. Prodotto fon notivo.

[ DURATA STERILIZAZIONE:

SANNI

METODO DI
RISTERILIZZAZIONE

Vietata la risterilizzazione.

It prodotto & sterile MONOUSO,

V3]

MONOUSO

VALIDITA’ PRODOTTO

5 ANNI

| Conservare a temperatura ambiente in luogo fresco ed asciutto,

Fare comunque

MODALITA' DI iy Sieins ™ impaicinlbltei L FS Comi
CONSERVAZIONE :{f{;ﬁgiﬁ: alle indicazioni specifiche riportate sulla confezione e sl foglietto
= . QUANTITA" PER
Confezionamento unitario in buste di accoppiato carta e CONFEZIONE
CONFEZIONAMENTS | laminato plastico.
Facile immagazzinamento & sovrapposfzione del prodotto. 5 _
: _ £ODICE 4 BaRRE
: In accordo al D,Lgs 46/97 e s.m.i., allegato 1 articols 13 e
EVICHEYTATURA Direttiva 93742/CE. PRESENTE
MODALITA' DI Conformemente alle vigenti normative fn materia. Fare cothunque riferimants i
SMALTIMENTO vigenti protocolli ospedalieri, :

iISTRUZIONI PER L'USO

Conforme all'all.? art. 13 D.Lgs 46/97 e s.mil. in recepimernto della Direttiva
93/42/CE. _ |

MARCATURA CE

Dispositivo medico in CLASSE 11l in accordo alla Direttiva 93/42/CEE
L NE/CMED N fase | CETtificaton, 9097 rev, §
CERTIFICATOCE | Ente Notificato LNE/G-MED N. 0459 | cE0-8t0 (07 rev. 15
Certificato IS0 13485: 2003 ‘
R ERATO SO | N el IS0 13485:2012 Ente di certificazioné. LNE/G-MED
Certificato 150 9001: 2008 : -
Balt Extrusion
FABBRICANTE 10, rue Croix-Vigneron
95160 Montmorency ( France)
i ‘ab medica spa
IMPORTATORE E Via 1.F. Kennedy, 10/12 - 20023 Cerro Maggiore {M 1)
DISTRIBUTORE

tel. 02-93305.1- fax 02-93305.400
distributore esclusivo In tutto liclia

Bocumento riservaty a : ob medicd e rivenditori autorfzzati.

12/01/2016 - Rew.7
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@ ab medica“

SCHEDA TECNICA

segue “Cateteri Angiografici Curva Pigtail”

GAMMA PRODOTTI CATETER] ALTO FLUSSO

codice misura iunghezza incm diametro intamo (in guida numero fori
mm)
2/CIF70P 3F fit) 0.65 Ke7il 8
2/C4F70P 4F 70 0.95 035" 8
2/CSFi10P 5F e 1,25 038" 8
GAMMA PRODOTTI CATETERI ARMAT!
codice misura lunghezza incm | diametro interno (in guida numero forl
mm)
2/5FT100P 5F 100 1.05 0.38" 8
276FT100P &F 100 1.25 0.38" 8
Documento risérvato a ¢ ab medica e rivenditori autorizzati.
Pagina 343

1240412016 - Rev.7




@ db medicd

SCHEDA TECNICA

Vs, riferimento: LOTTO N, 3

PRODOTTO

CATETERI ANGIOGRAFIC)
CURVA FEMORALE RENALE

N. REPERTORIO 40875/R

CODICE PRODOTTO 2/C5F80FR
CODICE GMDN 10688 CODICE CND €0104020101
DESTINAZIONE D'USD T e e R e
(Intended use) Catetere per angiografia e coronarogratia diagnostica.
Cateterl ad alto flusso per angiografia e coronarografia diaghostica caratterizzate
dafl'sttima controlio di torsione e da una notevole memoria di curva.
Cuirve FEMORALE-RENALE
Altamente radiopachi, lunghezza 80cm 5F.
CARATTERISTICHE [ cateteri angiografici sons costruiti per la cateterizzazione selettiva di' vasi
arteriosi. :
Le differentf lunghezze e misure consentono ladattabilita alle diverse situazioni,
CONTROINDICAZIONI Nessuna, nei limiti della destinazione d'uso del pmdaf:tm
La composizione qualitativa essenziale del prodatto & [z
seguente: i
8] tubo & connessione in poliammide
a guaina fn poliammide per i cateteri da 3F a 4F
Q connessione in poliammide
QO  pericateteri da 7 ed 8F la parte distate pil TTICE £
MATERIALE morbida in lega di poliammide, . s ASERNTE

} _ L LAPEX ]
Il carbonato di Bismuto viene Usata come opacizzante; ed |
colaranti blu, rosse e grigio utilizzati, sono di qualitd
alimentare. '

CONTROLLI Di
QUALITA’

| controlli di qualita del materiale vengono effettuati allargine dal Fabbricante e
rispondone alle narmative vigenti.

L'intero ciclo produttivo & realizzato nel rispetto delle procedure GMP (Good
Manufacturing Practice).

Bocumento riservata a : obmedica é riverditor] autorizzati.
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@ abmedica

SCHEDA TECNICA

segue “Cateter) Argiografici Curva Femorale Renaie”

Ossida di Etilens.

Gas residuo nel rispetto delle vigenti normative. Sono rispettate tutte (e

STERILIZZAZIONE prescrizioni tecniche e |égislative previste in materia, Prodotto non nocive,
' DURATA STERILIZZAZIONE:
SANNI
METODO DI iL prodotto & sterfle MONOUSO, 4 ®
RISTERILIZZAZIONE Vietata la risterilizzazione. MONQUSO Dy

YALIDITA' PRODOTTO

S ANN

Conservare ‘a temperatura ambiente in luogo fresco ed asciutto. Fare comungue

::‘OQHSWER]\?AQ:JNE riferimento alle indicazioni specifiche riportate sulla confezione e sul foglietto

illustrativo

: - QUANTITA PER |

Confezionamento unitario in buste di accoppfato carta e CONPEZIONE
CONFEZIONAMENTO | laminato plastico, ' i

Facile immagazzinamento e sovrapposizione del prodotto, 3

CODICE A BARRE

In accordo al D.Lgs 46/97 & s.m.i., allegato 1 articolo 13 e :
ETICHETTATURA Direttiva 93/42/CE. PRESENTE

: 1

MODALITA’ DI Conformemente alte vigenti normative in materia. Fare comunque riferimento ai

SMALTIMENTO vigenti protocolliospedalierl,

ISTRUZIONI PER L'USO gg}‘gfgg all’alt.? art. 13 D.lgs 46797 e s.mi in recepimento della Diréttiva
MARCATURA CE Dispositivo medico in CLASSE 1l in accordo alla Direttiva 934’42/CE_E
CERTIFICATOCE | Ente Notiicato LNE/GMED . 0459 | orificato . 9097 rev. 9

Certificato IS0 13485: 2003 ) \
ABDATO 180 | NFEN 150 13485:2012 Ente di cerfificazione LNE/G-MED
Certificato 1SO 9001; 2008
Balt Extrusion
FABBRICANTE 10, rue Croix-Vigneron
95160 Montmorency ( France)
ab medica s.p.a.
IMPORTATORE E Via LF. Kennedy, 10/12 —20023 Cerro Maggiore (M1}
DISTRIBUTORE tel. 02-93305.1~ fax 02-93305.400 -

distributore esclusivo in tutta Itatia

Docymento riservato a : ab medlca e rivenditort autarizzati,

20/06/2016 - Rev.8
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Q abmedica’

SCHEDA TECNICA

segue “Catetert Angiografici Curva Femorate Renale"

GAMMA PRODOTTI CATETERI ALTO FLUSSO

codice misura lunghezza incm diametro interno {in guida numero fori
mimj
2/C5FB0FR 5F . 80 125 038 2

Documenta riservito 4 : ab medica & rivenditori autorizzati.

20/06/2016 - Rev.§ Pagina 3di 3




Q abmedica’

SCHEDA TECNICA

Vs, riferimento: LOTTON. 3

PRODOTTO

CATETERI ANGIOGRAFICI NLRERERTORIO . | 41058
CURVA DESTRA JUDKINS

CODICE PRODOTTO

2/..FT..JD..

CODICE GMDN

10688 CODICE CND ‘ 0104020101

DESTINAZIONE D'USD
(Intended use)

Catetere per angiografia e coronarografia diagnostica.

CARATTERISTICHE

Cateteri ad alto flusso ed armatf per angmgra,ﬁa e coronarsgrafia d]agnosnca
caratterizzato dallottimo controllo df torsione e da una notevole memoria df
curva, Curva JUDKINS DESTRA.

{ cateteri armaoti sonp dfsponfbiﬁ saole nelte risure di 5F'e &F coft uha iunghezza di
100

| cateteri armati hanno una treccia metallica nel corpo catetere e la punta e
morbida come se il catetere non fosse armato.

| cateter] angingrafici sono costruiti per fa rateterizzazione selettiva di vasi
arteriosi.

Le differenti lunghezze & misure consentono ladattabilita alle diverse situaziont.

CONTROINDICAZIONI

Nessuna, nef Limitt della destinazione d'use del prodotte,

MATERIALE

La composizione qualitativa essenziale del prodotto é la
seguente;
a tubo & connessione in poliammide
a guaina in poliammide per | cateteri da 3F a 4F
u] connessione in poliammide :
O  pericateteri ta 7 ed 5F la parte distale pili | LATTICE  ASSENTE
morbida in lega di poliammide. L AFEX )

il carbonato di Bismuto viene usato come opacizzante, ed
i coloranti blu, rosso e grigio utilizzati, suno di qualita
alimentare.

12/01/2016 - Rev;g '
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@ obmedica’

SCHEDA TECNICA

segue "Cateter! Anglografici Curva Destra Judkins”

CONTROLLI DI
QUALITA'

I controlli di qualita del materiale vengono effettuati allorigine dal Fabbricante
rispondono alle normative vigenti.

L'intero ciclo produttivo & realizzato nel rispetto delle procedure: GMP (Good
Manufacturing Practice),

RTERILIZZAZIONE

Ossida di Etilene,

Gas resadua nel rispatto delle vigenti normative. Sono nspettaté tutte. le
prescrizioni tecniche e legislative previste in materia. Prodetto (ion nocive.

‘DURATA STERILIZZAZIONE;

SANN!
METODO DI Il pradotto & sterile MONOLSO. 0. 1 s .'5‘
RISTERILIZZAZIONE Vietata la risterilizzazione. MONOQUSO £
VALIDITA’ PRODOTTO | 5 ANNI
MODALITA® DI Conservare a temperatura ambiente in luogo fresco ed asciutio. Fare comungue
3 rifertimento alle indicazioni specifiche riportate sulla confezione e sul foplistto
CONSERVAZIONE gt
iltustrativo
- . : QUANTRTA' PER
Confezionamento unitario in buste df accopplate: carta & COMFEZIONE
CONFEZIONAMENTO taminato plastico.
Facile immagazzinamento e snvrappcsmwne del prodotto, 5
CODICE A BARRE
In accordo al D.Lgs 46/97 e s.m. i., altegato 1 articolo 13 e
ENCHETVATURA Direttiva 93/42/CE, PRESENTE
MODALITA' DI Conformemente alle vigenti normative in materia. Fare comungue riferimento at
SMAIL TIMENTO :

vigenti protocolli ospedalierd,

ISTRUZIONI PER L'USO

3442/ CE.

Conforme all’all.1 art. 13 Dilgs 46/97 e s.m.i. in recepimento della Direttiva

MARCATURA CE .Dispesijtivd medico in CLASSE Hl in accordo alla Direttiva 93/42/CEE
ki e P ) Certificato n. 9097 rey. 9
CERTIFICATO CE Entg Notificato LNE/G-MED N, 0459 | (- e 2 gete fou’ 15
Certificato 150 13485: 2003 A.
CEABBRICANTE. | NFEN 150 13485:2012 Eite di certificazione LNE/G-MED
Certificato ISO 9001: 2008
Balt Extrusion
FABBRICANTE 10, rue Croix-Vigneron
: 95160 Montmorency ( France)
7 ab medica spa
IMPORTATORE E Via L.F. Kennedy, 10/12 - 20023 Cerro Maggiore (M1}
DISTRIBUTORE ;

tel. 02-93305.1-fax 02-93305.400
distributore esclusivo in tutta [talia

Documento riservato & : ab medica e rivenditor autoiizzati.
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Pagina 2 di 3



Q dbmedicar

SCHEDA TECNICA

segue “Catetert Anglografici Curva Destra Judkins®

GAMMA PRODOTTI CATETER! ARMAT!

codice TG TE lunghezza incm diametro int}emo {in guida numero for
i
2/5FT100JD2.5 5F- , 100 105 038" 0
| 2/5FT100D4 5F 100 1.05 038" 0
2/6FT100JD4 6F 100 1,25 038" 0
_2/5FT1004D5 5F 100 ~ 1.05 038" 0
_ 2/5FT1004D6 [ 5F 100 1.05 .038" 0

Docurento riservate a © ab medica e rivenditor} autorkzzatt.
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Q obmedica’

SCHEDA TECNICA

¥s. riferimento: LOTTO N. 3

PRODOTTO
CURVA JUDKINS SINISTRA
2/ FT100JG...
SORICE FREDOTTD 2/C3F70625
CODICE GMDN 10688 CODICE CND | C0104020101

DESTINAZIONE D'USO

Gotsndic vas) Catetere per ang;i@gra{ia & eoranarografia diagnostica.

Lateteri ad aLto flussm ed armati per angiografia ¢ camnarugraﬁa dfagnnstica

caratterizzato dall'ottimo controllo di torsione e da una notevale memoria di

curva. {Ew'va JUDKINS SINISTRA.

 cateteri armati sono disponibili solo nelle misure di 5F e 6F con ung lungherra i

Fs | cateteri armati hanno una treccia metaltica nel corpo cateters © 1a punta é

CARATTERISTICHE morbida come se il catetere non fosse armato,

| cateteri angwgraﬁcz suno costruiti per [a cateterizzazione selettiva di vasi

arterios],

Le differenti lunghezze e misure consentano ladattabilitd alle diverse situazioni.
CONTROINDICAZIONI Nessuria; nei limit! della destinazione d'use del prodotto.

La composizione qualitativa essenziale del prodotto & la

seguente: :

3 tuboe connessione in poliammide ¢ ol o

MATERIALE LATTICE ASSENTE

B connessione in poliammide LS

!l carbonato di Bismute viene usato come opacizzante, ed
f coloranti blu, resso e griglo utilizzati, sono di quahta
alimentare.

Documents tservate 4 : ab miedica e rivenditori autorizzati,
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Q abmedica’

SCHEDA TECNICA

segue “Cateteri Anglografic! Curva Judkins Sinistra®

T controlll di qualita del materiale vengono effettuati allorigine dal Fabbricante e

CONTROLLI DI rispondono alle normative vigenti.
QUALITA L'intero ciclo produttivo € realizzato nel rispetto delle procedure GMP (Gaod
Manufacturing Practice).
Cssido di Etilene, ; »
Gas residuo nel rispetto delle vigenti normative. Sono rispettate tutte le
STERILIZZAZIONE prescrizioni tecniche e |egislative previste in materia. Prodetto non nocivo.
DURATA STERILIZZAZIONE:
SANNI
METODO DI I prodotto & sterile MONOUSO, = . D
RISTERILIZZAZIONE Vietata |a risteritizzazione, MONOUSO L
VALIDITA’ PRODOTTO |5 AH‘NI
MODALITA’ DI Conservare & temperatura ambiente in (uogo fresco ed asciutto, Fare comunque
tiferimenta alle indicazioni specifiche rlpartate sulla confeziope e sul fogtistto
CONSERVAZIONE
itlustrative
. . . I . QI.MNT ITA’ PER
Confezionamente umitario in buste 81 accoppiato carta e CONFEZIONE
CONFEZIONAMENTO laminate plastico. _
Facite immagazzinamento & sovrapposizione det prodotto.. 5
~ CODICE A BARRE
In aceordo al [.Lgs 46497 e 5.m.i., aliegato 1 articalo 13 e
ETICHETTATURA Direttiva 93/42/CE. PRESENTE
MODALITA’ DI Conformemente alle vigent! normative in materia. Fare comungue riferimente af
SMALTIMENTO vigent! protacolli ospedalierd.
IBTRUZIONI PER L'USO cwfsrme all'atl.1 art. 13 D.lgs 46/97 e s.m.i. in recepimento della Direttiva
93/42ICE.
MARCATURA CE - | Dispositive medico in CLASSE 1ll in accordo alla Direttiva 93/42/CEE
b s peatn | ME/EANED W, Agkg | Certificaton, 9097 rev. 9
CERTIFICATO CE Ente Notificato LNE/G-MED . 0459 | coce 20 1 gere (20 e
Certificato 150 13485: 2003 \ _
R e O30 | NFEN IS0 13485:2012 Ente di certificazione LNEFG-MED
Certificato IS0 9001: 2008
Balt Extrusion
FABBRICANTE 10, rue Croix-Vigneron
95160 Montmorency ( France)
ab medica spa '
IMPORTATORE E via LF: Kennedy, 10/12 — 20023 Cerro Maggiore {Mi)
DISTRIBUTORE '

~ tal. 02-93305.1~ fax 02-93305.400
distributore esclusive in tutte Italia

Documenito riservato a ¢ ab medica g fivenditor autorizzati.
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Q ab mediée'

SCHEDA TECNICA

seque "Cateter] Anglografici Curve Judkins Sirfistra”

Bl ‘ GAMMA PRODOTTI CATETER! ARMATI
codice - misura lunghezza in cm diametro interno guida numero fori
{in mmj}
2/5FT100JG2,5 5F __100 1.05 038" T
2/5FT100JG3.5 BE 100 108 | oss 0
2/5FT100JG4 5F | 100 1,05 038" 0
2/6FT100JG4 |  BF 100 1.26 038" 0
245FT1000G8 | &F 100 1.05 038" | 0
|2/6FT100JG5 | BF 100 1.25 \ 03" g
kzz:rsmoms ! 5F 100 1.058 038" - 0

GAMMA PRODOTTI CATETERI ALTO FLUSSO

codice misura lunghezza in cm diametro interno guida numero forl
{in mm}
2/CIFT0JGL,5 3F 70 0.95 035 | 0

Bacumentn Fiservato a : ab medica & rivénditort autorizati.
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