+FIAB

SCHEDA TECNICA
PRODUKTDATABLAD

FIAB - INTRODUTTORE STERILE
FIAB - STERIL INTRODUCER

descrizione prodotto/ produktbeskrivning

Introduttore  per  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. ("Peel-Away").
L’introduttore & fornito sterile ed &
disponibile in diverse misure (french). Il
diametro dell'introduttore in  french &
riportato sulla testa del dilatatore ed e
riconoscibile tramite il colore del terminale
(hub) del dilatatore.

L’introduttore & conforme alla norma
ISO11070 “Sterile single-use intravascular
catheter introducers”.

- La confezione contiene un introduttore

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

Introducer som underléttar inforandet av
pacemakerelektroder eller katetrar via
vena subclavia med sakerhetslas-
system mellan dilatator och hylsa av
typen “lasande grepp”.

Efter inférandet kan hylsan dras tillbaka
och skalas av i tva delar (introducer

“Peel-Away’).
Introducern levereras steril och finns
tillganglig i olika storlekar (french).

Storleken hos hylsan i french ar angiven
pa dilatatorgreppet och framgar dven av
fargen pa dilatatorgreppet.

Introducern uppfyller standarden
1ISO11070 “Sterila, intravaskulara,
kateterintroducers for engangsbruk”.

En introducer bestaende av en
HDPE (+ 15% bariumsulfat) dilatator
insatt i en PTFE hylsa (+ 9% bismut-
trioxid)

REF F47507/S F47508/S F47509/S F47510/S FA47511/S

DIMENSIONI DEL CORPO 7 French 8 French 9 French 10 French 11French

KROPPSDIMENSION (2.39 mm) (2.72 mm) (3.05 mm) (3.38 mm) (3.72 mm)
13.5cm 13.5cm 13.5cm 13.5cm 13.5cm

CONFEZIONAMENTO - PACKAGING

CONFEZIONE PRIMARIA
PRIMAR FORPACKNING

Singola, busta PE e cartoncino bianco inseriti in busta carta-PE

Enkel, PE-pdse och etikett i pappers PE-pase

CONFEZIONE DI VENDITA — FORSALJ.PACK

10 pezzi in scatola di cartone -10 stycken i welldda

STERILIZZAZIONE — STERILISERING

Ossido di etilene (ETO ) — ETO gas

IMMAGAZZINAMENTO
FORVARING

Temperatura: 0°C+ +50°C — Umidita relativa:20%+80%
Temperatur: 0°C+ +50°C — Relativ fuktighet: 20%+80%

SCADENZA — UTGANGSDATUM

4 anni dalla data di sterilizzazione — 4 ar fran sterilisationsdatum

CONFORMITA’ ALLA NORMATIVA
UPPFYLLER STANDARDER

Direttiva 93/42/CEE (D.L. 46/97). Dispositivo in classe lla. L'introduttore € conforme
alla norma 1SO11070 “Sterile single-use intravascular catheter introducers”.

Direktiv 93/42/EEC (D.L. 46/97). Klass lla apparat. Introducern uppfyller standarden
1SO11070 “Sterila intravaskuldra kateterintroducers fér engangsbruk’”.

FIAB SpA - Via Costoli, 4 — Vicchio (Florence Italy) * tutti i diritti riservati-alla rattigheter reserveras

Il produttore si riserva il diritto di apporre modifiche tecniche senza preavviso
Ratten att gora tekniska forandringar utan féregdende meddelande forbehalles
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