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LETTERA SOSTITUZIONE

Con riferimento a quanto in oggetto, vista la rapiditd con cui le innovazioni tecnologiche vengono'
implementate nei materiali da noi commercializzati, con la presente la sottoscritta Abbott Medical
Italia S.r.l. ¢ lieta di comunicarVi la propria disponibilita ad effettuare la seguente sostituzione:

LOTTO N. 68

1] sistema d'introduzione AMPLATZER® TorqVue® 45x45 Delivery Sheath (Cod. 9-
TV45X45-12F-100 e 9-TV45X45-14F-100) viene sostituito dal dispositivo di seguito
indicato

AMPLATZERTM AmuletTM Delivery Sheath

Sistema d'introduzione dedicato ai dispositivi AmplatzerTM AmuletTM
Ditta Produttrice: : Abbott Medical - 5050 Nathan Lane North - Plymouth, Minnesota 55442, USA
Prodotto Marchiato CE

Classe di appartenenza: 111

Confezione singola

Codice prodotto: DS-TV45X45-12F-080, DS-TV45X45-14F-080
Codice CND: C0599

N. Repertorio:

DS-Tv45x45-12F-080  1808843/R

DS-TV45x45-14F-080  1808844/R

Famiglia prodotto codice: IT TV ACP2

Cap. Sociale € 20.000.000 i.v.
Codlice Fiscale - Parthta IVA e N° Iscr. Reg. Imprese di Milano- Monza Brianza Lodi 11264670156
Societa sottoposta alla direzione e coordinamento della Abbott Laboratories Chicago IHinois USA
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Tale prodotto Vi verra fornito alle medesime condizioni economi

titolo di sconto merce

Rimangono invariate tutte le altre condizioni economiche e di fornitura.

Cogliamo l'occasione per porgere cordiali saluti.

Abbott Medical Ttalia S.r.],
Carlo Fagnani 2
Procuratore
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Scheda Tecnica

Abbott

Amplatzer™ Amulet™ Delivery Sheath

Sistema di introduzione

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Il sistema d'introduzione Amplatzer™ Torqvue™ ¢ progettato per facilitare il fissaggio, il
caricamento, 'introduzione e I'impianto del dispositivo Amplatzer™ Amulet™,

Presenta un diametro di 12 0 14 F ed una lunghezza di 80 c¢m. La parte distale presenta
una doppia curva a 45° su due piani (tridimensionale) per meglio orientare il device
durante I'impianto. E realizzato in polimero, con armatura interna in acciaio inossidabile
per offrire maggior resistenza al possibile effetto kinking e rivestimento in PTFE a basso
attrito, per garantire una avanzamento scorrevole e controllato. La punta distale ¢&
morbida e radiopaca, concepita per ridurre il rischio di danno ai vasi e migliorarne la
visualizzazione. La transizione tra la sezione prossimale pit rigida e la punta distale pia
morbida & graduale.

11 sistema include:

A. Adattatore d’irrigazione 14 Fr

B. Adattatore d’irrigazione 12 Fr

C. Guaina ~ per I'introduzione del dispositivo

D. Dilatatore — per facilitare la penetrazione nel tessuto
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INDICAZIONI D’USO

Amplatzer™ Amulet™ Delivery Sheath permette di creare una via d’accesso per
I'inserimento di dispositivi nelle cavita cardiche.

COMPONENTI E SPECIFICHE DEL MATERIALE

Materiale introduttore Pebax

DIMENSIONI E SPECIFICHE TECNICHE

Descrizione Dimensioni
Misura in French (Fr) 12,14
Angolazione Punta 45°x 45°
Lunghezza Catetere (cm) 80
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DATI TECNICI
N
. AT
COMPATIBILE
CODICE DIMENSIONE LUNGHEZZA ANGOLO CONT MODELLL
(Fr) (cm) PUNTA
Amplatzer™
DS-TV45x45-12F-080 12 80 45°%45° Amulet™
DS-TV45x45-14F-080 14 8o 45°%45° Amulet™
ALTRE INFORMAZIONI
Abbott Medical
FABBRICANTE 5050 Nathan Lane North
Plymouth, Minnesota 55442, USA
DISTRIBUTORE Abbott Medical Italia
CLASSE DI I
APPARTENENZA
CLASSIFICAZIONE CND Co599
DISPOSITIVO MONOUSO  Si
DISPOSITIVO STERILE st
METODO DI . . .
STERILIZZAZIONE Ossido di etilene
PERIODO MASSIMO DI anni
UTILIZZO/SCADENZA 3
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PRESENZA DI LATTICE Latex free

II prodotto ¢ confezionato in una doppia busta sterile in
tyvek, inserita in una scatola di cartone.
La confezione esterna riporta in modo chiaro Ia

CONFEZIONAMENTO descrizione quali/quantitativa del contenuto, il nome del
produttore ed ogni altra informazione utile all'immediato
riconoscimento del prodotto stesso.

MODALITA DI Conservare a temperatura ambiente in luogo fresco ed

CONSERVAZIONE asciutto. Fare comunque riferimento alle indicazioni
specifiche riportate sulla confezione e sul manuale d’uso.

MODALITA DI

SMALTIMENTO Conformemente alle vigenti normative in materia.

ATTENZIONE: Questo prodotto & destinato per l'utilizzo da o sotto la direzione di un medico. Prima dell'uso leggere attentamente le
Istruzioni per I'Uso inserite nella confezione (se presenti) o disponibili su eifu.abbottvascular.com e medical.abbott/manuals per
informazioni dettagliate in merito a Indicazioni, Controindicazioni, Avvertenze, Precauzioni ed Eventi Avversi.

Le illustrazioni sono solo rappresentazioni dell’artista e non devono essere considerate come disegni o fotografie ingegneristiche.

Le informazioni fornite sono solo per Operatori Sanitari. Non distribuire o mostrare al pubblico.

Le informazioni qui contenute sono per la SOLA DISTRIBUZIONE in Ttalia.

Test e dati su file Abbott,

™ Indica un marchio del gruppo Abbott e delle sue affiliate.

www.cardiovascular.abbott
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Addendum a Scheda Tecnica
Amplatzer™ Amulet™ Delivery Sheath

In tabella vengono indicati i Numeri di Repertorio dei codici riportati nella scheda tecnica:

CODICE PRODOTTO N. REPERTORIO
DS-TV45X45-12F-080 1808843/R
DS-TV45X45-14F-080 1808844/R

Cap. Sociale € 20,000,000 iv.

Codice Fiseale ~ Partita IVA ¢ N° Iscr. Reg, Imprese di Milano- Monza Brianza Lodi 11264670156
Societa sottoposta alla divezione e coordinamento della Abbott Laboratories Chicago Ilinois USA




