KA4ARDIA

ZA ASAHIINTECC

Scheda tecnica
Masters Parkway HF Kit

Nome Commerciale: Masters Parkway Hf Kit
Destinazione d’uso: Kit Guida e Microcatetere per embolizzazione
Codice: da WMST105-27HFK a WMST125-27HFKM
Produttore: ASAHI INTECC
Distributore esclusivo Italia: KARDIA S.R.L - Via Luigi Rizzo 8\1, Milano
Immagine del
prodotto {
\
Descrizione Kit Guida e Microcatetere ad alto flusso (HF) che consente di raggiungere i vasi distali per
infusione di liquido di contrasto, materiali embolici e farmaci.
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Indicazioni per Applicazione radiologica: Masters Parkway HF Kit & da utilizzarsi esclusivamente nella regione
I'uso addominale per il trattamento di fibromi uterini, sanguinamento di organi, cancro e cancro al
fegato.
In particolare, pud essere usato nel trattamento del cancro epatico nelle seguenti operazioni:
1. TAE (Transcatheter Arterial Embolization)
2. TAI (Transcatheter Arterial Infusion)
Materiale embolico che puo essere utlizzato:
Micro Coils — Beads - Ethanol - Lipiodol - PVA - NBCA
ONYX non & compatibile con Masters Parkway HF Kit
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KARDIA

Contenuto della
confezione

Microcatetere Masters Parkway HF
Guida
Torquer

Caratteristiche

Il microcatetere Masters Parkway Hf & costituito da un intreccio si microfili in tungsteno che
consentono al catetere di avere un maggiore lume interno a parita di diametro esterno e di
sopportare maggiori pressioni rispetto all’acciaio.

La superficie esterna del microcatetere ¢ rivestita da un polimero idrofilico, con un elevato potere
lubrificante a superficie umida. Il lume interno dello stelo (esclusa la parte relativa al connettore)
¢ rivestito da uno strato di fluoropolimero per agevolare lo scorrimento del filo guida e degli altri
dispositivi. L'intero stelo & radiopaco e l'estremita distale & chiaramente individuata da un
indicatore radiopaco.

Masters Parkway Hf

> Diametro esterno: Prossimale 2.8 Fr; Distale 2.6Fr
>  Lume interno: 0,027” (0.69mm)

> Guide supportate: Fino a 0,021"

> Massima resistenza alla pressione: 1000psi

»  Marker: posto a 0,5mm (distali)

La guida fornita nel Kit € in Nitinolo, con rivestimento polimerico e idrofilo ed ha un diametro di
0,021".

La guida & disponibile nelle misure 140cm e 160cm e con curva a 80° e multi-curva.

Materiali di fabbricazione:

Microcatetere

Strato esterno: Elastomero poliammide, Poliammide, Poliuretano, Tungsteno
Superficie: Rivestimento idrofilico

Strato interno: PTFE

Guida

Struttura: Nitinolo

Rivestimento: Polimero, Rivestimento idrofilico
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Flow Rate Usable Lenght | Contrast Iodine Content | Flow Rate Dead
Volume
105 cm 300 (mg/ml) 5.1 (ml/sec)/1000 psi
370 (ma/ml) 2.7 (ml/sec)/1000 psi 0,62 mi
300 (mg/ml) 4.4 (ml/sec)/1000 psi
125 cm i 0,69 ml
Topamidol 370 (mg/mi) 2.4 (mi/sec)/1000 psi
300 (mg/ml) 3.8 (ml/sec)/1000 psi
150 cm - 0,79ml
370 (mg/ml) 2.0 (ml/sec)/1000 psi
Modalita di Il prodotto € confezionato singolarmente

confezionamento

Prima della spedizione, il prodotto € stato sottoposto a sterilizzazione a gas con ossido di etilene
secondo le normative EN 550:1994, EN ISO 10993-7:1995

La sterilizzazione non & garantita se la confezione non ¢ integra. Utilizzare immediatamente
I'apertura della confezione. Prodotto monouso non risterilizzabile.

Presenza di Lattice

Il prodotto non contiene lattice

Modalita di
conservazione

Non conservare il prodotto piegato e/o sotto peso eccessivo. Il prodotto va conservato
lontano dall’acqua. Riporre al buio, in luogo fresco ed asciutto.
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Modalita di Verificare le indicazioni dettate dalle normative italiane inerenti lo smaltimento dei dispositivi
smaltimento Medici

Modalita Fare riferimento alle istruzioni per I'uso del prodotto.

d’'impiego e

controindicazioni

Ente certificatore: 0344 Kema Medical
Classe di appartenenza: Classe IIb
Certificato CE: 2107788CE21
CND: C010480

Numero repertorio: 1278758/R

CODICI E CARATTERISTICHE TECNICHE

Masters Parkway HF Kit

, Lunghezza | pijametro esterno Lume Lunghezza ' angolatura | pressione

Codice catetere . . Interno guida . Max

(cm) Distale\Prossimale (mm)/(inch) (cm) Guida .
WMST105-27HFK 105 2.6Fr/2.8Fr 0.69/0.027 140 80° 1000 psi
WMST125-27HFK 125 2.6Fr/2.8Fr 0.69/0.027 160 80° 1000 psi
WMST105-27HFKM 105 2.6Fr/2.8Fr 0.69/0.027 140 Multi curve 1000 psi
WMST125-27HFKM 125 2.6Fr/2.8Fr 0.69/0.027 160 Multi curve 1000 psi
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