Qb medica

for people who care

SCHEDA TECNICA

Vs. riferimento: LOTTO N. 48

PRODOTTO
ANDRABASKET N. REPERTORIO  42178/R
CODICE PRODOTTO 182/ABT- H.....H
CODICE GMDN 35808 CODICE CND G0305010202

DESTINAZIONE D'USO
(Intended use)

Sistema di recupero corpi estranei e frammentazione trombi e calcoli biliari.

CARATTERISTICHE

Costituito da un cestello in nitinol di forma e diametro variabile con punta
atraumatica, corpo armato con impugnatura prossimale ad anelli che consente
un facile utilizzo da parte dell’operatore, .

Il catetere resistente al kinking presenta una lunghezza di 90-120 c¢m, il diametro
del basket & 12,15,17 mm, il frenciaggio & 2.0-2.5-3-4 French.

Il numero di fili che costituiscono il cestello varia da un minimo di 3 ad un
massimo di 4.

CONTROINDICAZIONI

Nessuna, nei limiti della destinazione d’uso del prodotto.

MATERIALE

LATTICE

Poliammide e cestello in nitinol. ASSENTE

CONTROLLI DI QUALITA’

| controlli di qualita del materiale vengono effettuati all'origine dal Fabbricante e
rispondono alle normative vigenti.

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

Ossido di etilene.

‘Gas residuo nel rispetto delle vigenti normative. Sono rispettate tutte le

STERILIZZAZIONE prescrizioni tecniche e legislative previste in materia. Prodotto non nocivo.
DURATA STERILIZZAZIONE:
4 ANNI
METODO DI Il prodotto & sterile MONOUSO.

RISTERILIZZAZIONE

@

Vietata la risterilizzazione. MONQOUSO

VALIDITA’ PRODOTTO

4 ANNI

MODALITA’ DI
CONSERVAZIONE

Conservare a temperatura ambiente in luogo fresco ed asciutto. Fare comunque
riferimento alle indicazioni specifiche riportate sulla confezione e sul foglietto
illustrativo.

Documento riservato a : ab medica e rivenditori autorizzati.
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Qb medica
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SCHEDA TECNICA

segue “ Andrabasket”

QUANTITA’ PER

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

Facile immagazzinamento e sovrapposizione del prodotto. 1

In accordo al D.Lgs 46/97 e s.m.i., allegato 1 articolo 13 e CODICE A BARRE
ETLLE TS Direttiva 93/42/CE. PRESENTE
MODALITA' DI Conformemente alle vigenti normative in materia. Fare comunque riferimento ai
SMALTIMENTO vigenti protocolli ospedalieri.
ISTRUZIONI PER L’USO gg?jg;rgg all’all.1 art. 13 D.Lgs 46/97 e s.m.i. in recepimento della Direttiva

MARCATURA CE Dispositivo medico in CLASSE lla in accordo alla Direttiva 93/42/CEE

CERTIFICATO CE Ente Notificato mdc 0483 Certificato n. 0524.01.11/0

CERTIFICATO ISO Certificato ks i eviitieastons v

FABBRICANTE EN ISO 13485:2003 +AC:2007
Andramed
FABBRICANTE SilVanerStraBe 8
72766 Reutlingen
Germany
ab medica s.p.a.
IMPORTATORE E Via Nerviano, 31 - 20020 Lainate ( M)
DISTRIBUTORE tel. 02-93305.1 fax 02-93305.400
distributore esclusivo in tutta Italia

GAMMA PRODOTTI ANDRABASKET

Codice Diametro Lunghezza Catetere cm Frenciaggio
182/ABT-H-4-2.5-12-090H 12 mm 90 2.5
182/ABT-H-4-3-15-090H 15 mm 90 3
182/ABT-H-4-4-17-090H 17 mm 90 4
182/ABT-H-4-2.5-12-120H 12 mm 120 2.5
182/ABT-H-4-3-15-120H 15 mm 120 3
182/ABT-H-4-4-17-120H 17 mm 120 4
182/ABT-H-4-2-12-090H 12 mm 90 2

Documento riservato a : ab medica e rivenditori autorizzati.
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EC Certificate

mdc medical device certification GmbH
Notified Body 0483
herewith certifies that

[\ \A/ndramed @
Minimal Invasive Device Engineering

Andramed GmbH
SilvanerstrafBe 8
72766 Reutlingen
Germany
with the facility

Neckartenzlinger Strae 98
72766 Reutlingen

for the scope

catheter introducers,
retrieval baskets,
peripheral stents

has introduced and applies a

Quality System

for the design, manufacture and final inspection.

The mdc audit has proven, that this quality system
meets all requirements according to

Annex Il — Section 3
of the Council Directive 93/42/EEC

of 14 June 1993 concerning medical devices.

The surveillance will be held as specified in Annex I, Section 5.

This certificate is valid until: 2014-07-19
Certificate registration no.; 0524.01.11/0
Report no.: E 0524.01 / 2009-07-17
Stuttgart 2009-07-19
Head of
. Certification Body

| [ medical device certification ** *** Akkiadiderediiien
| * - Kk u Mz npecdblen

falt e = ZLG-ZQ-976.94.05
éin Unternehmen von ZDH-ZERT

mdc medical device certification GmbH y
Kriegerstralle 6
D-70191 Stuttgart, Germany
Phone: +49-(0)711-253597-0
Fax: +49-(0)711-253597-10

Internet: hitp://www.mdc-ce.de V. Eolieleationic puplication enly
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Andramed GmbH /\' Andramed @

Minimal Invasive Device Engineering

DECLARATION OF CONFORMITY

Andramed GmbH

Silvanerstrasse 8
D-72766 Reutlingen

hereby declares that the product:
“AndraBasket*

is a Class Ila product

and

is in compliance with the gpplicable stipulations of Council Directive 93/42/EEC
dated June 14, 1993 governing medical devices.

Reutlingen, January 11, 2005

/ \ ﬁ ndramed @

Dipl.-Ing. Gunter Kohl

Silvanerstrasse 8 AG / Court Reutlingen Heinz Schade KSK-Reutlingen

D-72766 Reutlingen HRB: 4402 hs@andramed.com Konto-Nr.:42831

Germany TAX-ID : 78091/17469 UPSNo.: W6416V BLZ: 640 500 00
www.andramed.com VAT-ID: DE814041995 IBAN: DE 0864 0500 0000 0004 2831

request@andramed.com Chief Customs No. 5382343 BIC: SOLADESIREU
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Certificate

mdc medical device certification GmbH
certifies that

/\ Andramed @
Minimal Invasive Device Engincering

Andramed GmbH

SilvanerstrafBe 8

72766 Reutlingen
Germany

with the facility

Neckartenzlinger StralRe 98
72766 Reutlingen

for the scope

development, production and distribution of
medical devices for minimal invasive surgery and electrostimulators

has introduced and applies a

Quality Management System

The mdc audit has proven, that this quality management system
meets all requirements of the following standard

EN ISO 13485

Medical devices — Quality management systems —
Requirements for regulatory purposes

(EN ISO 13485:2003 + AC:2007)

This certificate is valid until: 2014-07-19
Certificate registration no.: 0524.48.11/0
Report no.: E 0524.48 / 2009-07-13
Stuttgart 2009-07-19
Head of
Certification Body
TN : F medical device certification ***** Akkreditiert dutch
, ‘i 1 W * Z‘}_Mfﬂ’i!?l'n der Lander
4 I I I ‘ : * ELE « e
. e . w w und Medzinprodubten

F g 5 %™ ZLG-2Q:976.00.03-46
" ein Unternehmen von ZDH-ZERT

mdc medical device certification GmbH
Kriegerstrafe 6
D-70191 Stuttgart, Germany
Phone: +49-(0)711-253597-0
Fax: +49-(0)711-253597-10 = It $ ,
Internet: http:.//www.mdc-ce.de £ Eofielesironic publicaticnionty:
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Andramed GmbH /\F \A{ndramed &

Minimal Invasive Device Engineering

To Whom It May Concern: Reutlingen, 22-06-2009

Declaration regarding Sterilization

Andramed GmbH, Silvnerstr.8 , D-72766 Reutlingen, declares that the products:

AndraSnare

Loopmaster Snare

AndraBasket

AndraStents XL/XXL

AndraStents U-Flex

are sterilized by Ethylene (EtO) as per the requirements of
DIN ENS550.

Validation of the EtO sterilization method occurs on an annual basis as per the requirements of
DIN ENS550.

The products:

AndraSnare

Loopmaster Snare

AndraBasket

AndraStents XL/XXL

have an expiry date of four years from date of manufacture.

And the AndraStents U-Flex has 3 years

I \ Andmmed @

DIPL.-ING.
Gunter Kohl
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Istruziond pes I'uso
AndraBasket & AndraBasket Micro

sndraBaskel si trova in vendita come set con chiusa di
introduzione ed efemento di manovra o separatamente senza
chiusa di introduzione.

Desevizione del prodefto

Andeal3asket & un eestello d'estrazione tlessibile per ricupare
intervenzionafmente corpi estranet da vasi o cavita corporali.
AndraBasket st compone di aleuni £ili “nitinol” superelastici che
fornne un cestello Ui presa, A causa della qualitd speciale del
mnrteriake “nitinol™ il cestello di presa riconfigura dope

1" ahibandone della chiusa di introduzione da nove nella sua
Fornna di origine. Dipendents dadfa posizione del spingere fuori
dalka chivsa di introduzione il cestetlo di presa ha wna forma
differente con un taglio di presa variabile. Applicars
Andraliaskes @ pernesso soltanto per medici pratici della
technica intervenzionale.

Indiewedond

Andrabiasket dovrebbe venire applicato per pazienti da eui &
necessain ricuperare corpi estransi, AndraBagket & acquistabile
in lunghezze ¢ forme variabiti, diverst fermagli di metailo e
dinmetri variabili.

Confroindieazieni

. ricuperare dei corpi estranei che non possono essere
presi con il cestello di presa

. ricuperare dei corpi estranei che sono fissati a uncino
con strutture organiche

. pazienti per cui il ricuperare significa un pericolo di
peeforazione vasals o di danneggiamento organico

e pazienti con controindicazione per tna terapia
inibiscente lu coagulazione

Comphicaziont possibili
5 sono It gli altr
. emotragie, ennttome al punto delfa puntura

. embolia
. weelusions di i vaso
. intezione

. disturbi def ritme cardiaco

. [esiomi o lacerazioni delbe strutture vasali circostante
. perdita del eorpo estraneo che deve essere ricuperato
. disturhi nell’ambito dei vasi cerebrali

Metoda

Prima di applicare il cestello di presasi deve scegliers fa misura
adatta ([renwh) per I'accesso vasale e anche la misura adaita def
cestello di presa per ricuperare il corpo estranco. AndraBasket
viene spinta in avanti ripiegatamente insieme con la chivsa di
intreduziong tino al corpo estraneo. Dipendente dalla distanza in
cui il cestello di presa viene spinto fuori dalla chiusa di
introduzione it cestello di presa ricanfigura con traversali ad
acchinppare ¢ torne variabili. Poi il cestello di presa viene spinte
sopra it eorpo estranen. 1 spingere ed il girare del cestello di
presasi B regolare exattmnente con it manico. Quando il cestelio
dli presa bt eireondate il corpo estranco pud essere stratto,
Ao, ¢om us liro accurato il corpo estraneo viene fissato alka
punta defla chiusa di introdsizione e viene eliminato, Se i corpi
esaned fossero pift grandi potrebhero essere necessario datle
chiwse di introduzivne anche pit grandi per eliminadi.
Eventuaimante un seopeimento vasale chirurgico & consipliato.

Medieaztone di accompagnamento
Fer Ja wadicazione di accompagnaments soltanto il medico
curinta & responsabile.

Purepbesdl Sebt,

STERLT

ndramed &
Mininal Invasive Bevice Engineering

Indicazionl di ammonimento

»  Prima dell’applicazione 'imballaggio, la chiusa di
introduzione ed il cestello di presa devono essere
controllati.

s L’climinazione intervenzionale dei corpi estranei
deve avvenire con un metodo figurativo concomitante
(controlfa per radioscopia, endoscopia). Bisogna
documentare il resultato angiograficamente.

s Enecessario un “standhy” chirurgico se il ricuperare
di un corpo estranco viene cffettuato sotlo condizioni
di caso d’emergenza o s¢ esisie il pericalo avmentato
di perforazione.

& Nelcaso di resistenza aumentata & indispensabile di
trovare ed eliminage immediataments la causa,
Eventualmente it ricuperare del corpo estrancgo deve
essere inerrotta o avvenito chirurgicamente.

+  L'uso della forza aumentata pud avers con
consepilenza un danneggiamento delte strutlure
vicine.

¢  Prima deli’uso [a chiusa di introduzione e tutti gli
aceessort dovrehbero essere puliti con una soluzione
salina sterili (eparina} o isotonica (NaC10.9 %),

Indlicazioni alla garanzia per il prodotto

1l produtiore garantisce Ia precisionz necessaria per design
fabhricazione di questo prodotto. L*applicazions, magazzinaggio,
pulitura e sterilizzozione di questo prodotto e tutti i [fattort rignardo
al paziente, alla diagnosi, alla terapia ed altre condizéoni che non
possono essere controllate dak produttore influenzano direttamente if
prodotto ed il resulatato dell’vso. Percit il produttore non pud
addossarsi la responsabilita per tutti i danni che suceedono
casualntente o indirettamente dall™uso o dal guaste def prodatto
anche se il diritto a risarcimento dei danni comprendesse 1a garanzia,
le condizioni dal contralto o aitre circonstanzi. La garanzia del
produtlore & limitata a suo givdiziv alia riparazione o alla
sostituzione del prodotto se al nomento delia spedizione era gid
defeito ed j reclami vengone annunciati entro un anno, i produttorz
esclude tutta bu garanzia se il prodoito era stato rinpplicato,
riprapasato o resterilizzato. Descrizioni del prodette o speciticaziont
stampati — questa istruzione dell*uso compresa — sono destinate
soltanto come descrizione del prodotto nel momento delka
praduzione & non servono ad tna garanzia aumentata.

Sterlle and nonpyrogenic unless package is opened or dumaged.
Check for daumage before use.

R A A
C€o:

Andramed GmbH

Silvancrstealle 8
D -72766 Reuntlingen
Germany
Tel.: +49-7127-9772290
Fax : +49-7127-9772291
www, nndramed.com
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Retrieval Technology . |

AndraBasket

. The Power Of Extraction LcDTTQ Lg &\
* High Performance

s Ease Of Use

4:-‘
ndramed & !
Minimal Invasive Device Enginecring

DELIVERING LESS INVASIVE FUTURE TECHNOLOGY



- AndraBasket

1. Atraumatic tip to easy posilion the basket : 2

2. High-Performance Nitinol struts ensure best caplure abilities 2 3 4 O open™-
3. MS Braided shaft provides best stability performance 5 .

4, Supportive sleeve avoids Kinking, even in difficult procedures - —'}L—\? e 5
6. Ease of Use handle device i ' =
6. Luer Port 6 close

* The AndraBasket has been specifically designed to meet the high requirements during extraction.
It makes it your first choice exlraction device

Order Information AndraBasket with extraction Handle:

e e e S| e smare
Helical 25 12 mm « g0 ABT-H-4-2.5-12-090H
Helical 3 16 mm 4 90 ABT-H-4-3-15-090H
Helical 4 17 mm 4 90 ABT-H-4-4-17-090H
Helical 2.5 12 mm 4 120 ABT-H-4-2.5-12-120H
Helical 3 15 mm 4 120 ABT-H-4-3-15-120H
Helical 4 17 mm 4 120 ABT-H-4-4-17-120H

Order Information AndraBasket (micro) with extraction Handle:
This AndraBasket has a braided Introducer Sheath

Basket French Basket No. Sheath
Shape Size Dlameter  Struts Length (cm) Sreenucieg
Helical 2.0 12 mm 4 a0 ABT-H-4-2-12-030H

distributed by

f Via Nerviano, 31 i "3

Ob MEdICO B e {
tel. +39 02 933051 Minimal Invashe Device Engincering
fax +39 02 93305.400

for people WhO CQre  e-mail: abmedica@abmedica.it

Andramed GmbH
Silvanerstrafe §
D - 72766 Reutlingen
Germany
Tel.: +49-7127-972290
Fax: +49-7127-972291
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