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SilverHawk™

‘ Marchio prodotto SilverHawk™
| Marca Ev3
f Produttore ‘Ev3-Inc
‘ ;4600 Nathan-Lane North
: - Plymouth, Minnesota
. 55442 - USA:
Distributore 1'Ev3: Srl
Piazza. della Repubblica; 32
20124 Milano.
Numero Certificato CE US00/51647
_Classe di-appartenenza IIb.

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

SliverHawk e’ un-sistema di rimozione della-placca periferica: per. il trattamento di lesioni-de novo e

aterosclerotiche con restenosi situate nelle arterie. periferiche:hative,. )
I catetere e’ composto da-un corpo flessibile progettato: per scorrere su-una guida da 0.014",

“Sull'estremita’ distale del catetere €' situato un-piccolo gruppo di tagiio. costituito da-una lama rotante interna contenuta-in un

alloggiamento tubolare.

L'estremita’ prossimale del catetere e’ stata studiata per essere inserita:in-un azionatore:a batterfa monouso che consente Iattivazione
della fama..
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NOTA: I'azionatore della tagiiatrice & protetto dalle scariche elettrichie e dallacqua (ordinario tipo- IPXO):
L'azionatore.della tagliatrice SilverHawk.opera in'modalita continua ed &.dotato di batterie interne:

INDICAZIONI D'USO

1l:sistema di rimozione della placca: periferica SliVerHawk: ¢’ previsto per I'uso nell” aterectornia della sistema vascolare: penfenco 1
catetere riom.deve essere utilizzato nei vasi “coronarici;. carotidei, lliacl e renall

CONFEZIONAMENTO if catetere periferico e 'azionatore defla: lama.sono confezionati e sterilizzati singalarmente, e fornitl in:
singola scatofa:da scaffale. Entrambi § prodotti sono monaouso. Non possono-essere: risterilizzati.

STERILIZZAZIONE. 1l catetere periferico & sterilizzato a ossido di etilene, L'azionatore delia lama e’ sterilizzato con raggl
gamma. ’

VALIDITA’ Tre anni
1SO:13485:2003

Controlli sulle materie prime, sui cicli di produzione, su prodotto. finito effettuati dalla casa-madre secondo normativa

CEE.

Dispositive Medico secondo DIR..CEE 93/42.

SilverHawk ™
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. TurboHawk™
Sistema di rimozione della placca di calcio
‘Marchio prodotto TurboHawk™
' Marca A . Ev3
Produttore Ev3Inc
4600:Nathan Lane North
- Plymouth, Minnesota:
- 55442 --USA
Distributore Ev3 Srl
Piazza della Repubblica, 32
20124 Milano.
Numero Certificato.CE Us00/51647
Classe diappartenenza ~ |[IIb

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

TurboHawk &' un sistema di rimozione- della- placca periferica: calcifica. per: il trattamento di- lesioni. aterosclerotiche de novo e

restenotiche situate nelle arterie periferiche native.. Se- usato.in lesioni complesse, dure e.calcifiche, si consiglia fortemente di'abbinarme
Vutilizzo con il dispositivo di protezione embolica SpiderFx (ev3),.per proteggere da eventuali embolizzazioni distale che potrebbe essere

generata dalla rottura:di placche molto calcifiche.

1 catetere: & composto da-un corpo flessibile (catetere) progettato per scorrere.su.una guida da 0.014” ed: un azionatore a batterie
(SilverHawk cutter driver);

Sull’estremnta’ distale del catetere e situato. un piccolo gruppo di- taglio - costituito. da una lama. rotante interna: contenuta in un
alloggiamento-tubolare dove viene. catturata e-conservata la placca-tagliata.
1l profilo.di attraversamento del sistema: & di massimo 0,105" compatibile con introduttore 8 Fr.

L'estremita” prossimale del catetere ' statz studaata per essere inserita.inun azionatore @ batteria: monouso che: cnnsente Vattivazione
della. lama :

INDICAZIONI D'USO

It sistema di nmozione della. placca periferica calcifica: TurboHawk e’ previsto. per 'uso nell’ aterectomia del sistema vascolare periferica,
1l catetere non & destinato ai vasi coronarici, carotidei, ilfac! e renali.
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L'azionatore della: tagliatrice SilverHawk/TurboHawk (cutter driver) opera-in modalit continua ed & dotato di batterie interne.
NOTA: l'azionatore della tagiiatrice & protetto dalle scariche elettriche e.dall'acqua (ordinario tipo IPX0).
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CONFEZIONAMENTO. .

1/ catetere-periférico-e {azionatore della lama sono-confezionati e sterilizzati singolarmente; ma spediti in-singola scatola da scaffale:
Entrambi i'prodotti. sono.monouso. Non possono essere risterilizzati.

STERILIZZAZIONE

1l catetere periferico:& sterilizzato:a.ossido di-etllene. L'azionatore della lama e’ sterilizzato con raggi gamma.

VALIDITA' Tre'anni
IS0 13485:2003

Controlli sulle materie prime,, sul clcli di produzione, su prodotto finito: effettuati dalla casa madre secondo normativa
CEE.

Dispositivo Medico secondo DIR. CEE 93/42

TurboHawk ™




