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FIAB - SET DI INTRODUZIONE ‘PEEL AWAY’ STERILE

FIAB - STERILE LEAD INTRODUCER SET PEEL AWAY
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descrizione prodotto/product description

Set di introduzione per un facile posizionamento
di elettrocateteri cardiaci stimolatori o cateteri
attraverso la vena Succlavia con sistema di
bloccaggio di sicurezza Dilatatore/Cannula di tipo
“interlocking hub”.

Dopo l'introduzione, la guaina pud essere ritirata
e strappata via dall'elettrodo, dividendola in due
parti. (set di introduzione "Peel-Away").

Il set di introduzione ¢ sterile ed & disponibile in
diverse misure (french). 1l diametro
dell'introduttore in french é riportato sulla testa del
dilatatore ed é riconoscibile tramite il colore del
terminale (hub) del dilatatore.

Il kit & conforme alla norma ISO11070 “Sterile
single-use intravascular catheter introducers”.

Introducer Set for easy placement of pacing
leads or catheters via the Subclavia vein with
security  lock  system Dilator/Sheath
(Interlocking Hub).

After introduction, the sheath can be pulled
back and peeled off two parts. (introducer set
“Peel-Away’)

Supplied sterile and available in different
french sizes. The French size is placed on
the dilator hub and it is charaterized from the
color of the hub.

Introducer set comply the standard ISO11070
“Sterile single-use intravascular catheter
introducers”.

| Kit steril iene/ Sterile Set includes:

- un introduttore formato da un dilatatore in
HDPE (+ 15% di solfato di bario) inserito in
una guaina in PTFE (+ 9% di triossido di
bismuto)

- un filo-guida @0.038”, lunghezza 50cm, a
doppio finale con punta a “J” (raggio 3mm) e
punta dritta, in acciaio con filo interno di
sicurezza. |l filo-guida € inserito in una
guaina di materiale plastico che termina con
una cannula raddrizzatrice per facilitare
I'inserimento del terminale a ‘J’ dentro I'ago

- un ago cannula calibro 18G, lunghezza 7cm

- una siringa a stantuffo da 10 ml

i kit sono disponibili con componenti addizionali.
Informazioni aggiuntive nella tabella seguente:

- an introducer composed of a HDPE
dilator (+ 15% Barium Sulfate) insert in a
PTFE sheath (+ 9% Bismuth Troxide)

- a @0.038", length 50cm, guidewire
double-ended with “J”-Tip (3mm radius)
and straight tip, in stainless steel and
safety wire place inside. The guidewire is
placed in a plastic sheath with
straightener for the placement of the “J’-
Tip in the needle

- a needle introducer 18G, 7cm lenght

- a syringe, volume 10 ml

Kits are available with different additional
components. More info in the following table:

ACCESSORIO INCLUSO
INCLUDED ACCESSORY

DIMENSIONI DEL CORPO (Z g;erf;cr:)
BODY DIMENSION 239 mm

8 French 9 French 10 French
(2.72 mm) (3.05 mm) (3.38 mm)
13.5¢cm 13.5¢cm 13.5cm

F7244" - Cauterio ad alta temperatura / High temperature cautery

REF: F47507/44
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REF: F47508/44

REF: F47509/44 | REF: F47510/44

F7830S"" - Cavetto soglia / Threshold cable

REF: F47507/30

REF: F47508/30

REF: F47509/30 | REF: F47510/30

REF: F47507/33

REF: F47508/33

REF: F47509/33 | REF: F47510/33

CONFEZIONAMENTO - PACKAGING

CONFEZIONE PRIMARIA
PRIMARY PACKAGING

Singola, Blister in PE sigillato con Tyvek
Single, Blister made in PE sealed with Tyvek

CONFEZIONE DI VENDITA - SALE PACKAGING

5 pezzi in scatola di cartone -5 pieces in carton box

STERILIZZAZIONE — STERILIZATION

Ossido di etilene (ETO ) — ETO gas

IMMAGAZZINAMENTO
STORAGE

Temperatura: 0°C+
Temperature: 0°C+ +50°C — Relative Humidity: 20%+80%

+50°C — Umidita relativa:20%+80%

SCADENZA - EXPIRY

3 anni dalla data di sterilizzazione — 3 years from sterilisation date

CONFORMITA’ ALLA NORMATIVA

COMPLIANCE TO STANDARDS

Direttiva 93/42/CEE (D.L. 46/97). Dispositivo in classe lla. Il kit & conforme alla norma
ISO11070 “Sterile single-use intravascular catheter introducers”.

Directive 93/42/EEC (D.L. 46/97). Class lla device. Introducer set comply the standard
ISO11070 “Sterile single-use intravascular catheter introducers”.

(1) Schede tecniche degli accessori inclusi disponibili presso FIAB: F7244 cod. 52500020, F7830S cod. 52201144, F7833 cod. 52201158.
Technical data sheets for accessories available at FIAB: F7244 cod. 52500020, F7830S cod. 52201144, F7833 cod. 52201158.
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