SCHEDA TECNICA

DOC: 51-5005 51-5007 REV: 2 DEL: 04/01/2020

Nome Commerciale Batrik H/S Catheter

Immagine del prodotto

Produttore BATRIK Medical Manugacturing Inc.
850 Halpern, Dorval

QC H9P 1G6

Canada

Rappresentante Europeo Advena Limited
Tower Business Center
2nd Floor

Tower Street

BKR4013 Malta

Descrizione del prodotto Catetere monouso sterile, flessibile, dotato di palloncino di gonfiaggio
indicato per la visualizzazione dell'utero per la diagnosi di patologie uterine
framite isterosalpingografia.

Misure: 5 fre 7fr
Lunghezza: il catetere ha una lunghezza totale di 41 cm con la parte
lavorante avente lunghezza di 28 cm.

Caratteristiche principali e Dotato di punta chiusa con foro laterale, radiopaco, completo di
cannula coassiale diirrigidimento.

e Cono a due vie: la prima con siringa gid connessa e rubinetto per il
gonfiaggio del palloncino. La seconda per I'iniezione del mezzo di
contrasto, provvista di clamp di chiusura.

Compatibile con soluzione salina e mezzi di contrasto.

¢ Dotato di guaina di posizionamento atraumatica che riduce la

necessitd di utilizzare un tenacolo.

Codice Prodoftto Cod. 51-5005 H/S Catetere 5fr
Cod. 51-5007 H/S Catetere 71fr
Confezionamento 10 pezzi
Presenza di laftice Il prodotto & privo dilattice nei componenti e nel confezionamento ed &

da intendersi latex free.

Metodo di sterilizzazione Raggi gamma
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Precauzioni d'uso

Non utilizzare il prodotto se il confezionamento € scaduto o se vi sono segni
di manomissione nell'involucro. Non utilizzare se I'involucro o il prodotto
presentano lacerazioni o danni accidentali. Prodotto monouso, non
sterilizzare nuovamente.

Ente Notificato

SGS United Kingdom Ltd.
System & Services Certification
202B Worle Parkway
Westonsuper Mare

BS22 6WA

United Kingdom

Marchio CE

0120

Modalitd di conservazione

Conservare il prodotto in luogo fresco, ventilato ed asciutto. Non esporre il
prodoftto alla luce diretta solare o vicino a fonti di calore.

Produzione

Vengono rispettate le norme di fabbricazione EN ISO 13485:2003. Secondo
quanto previsto dalle norme EN ISO 13485:2003 le spedizioni dei prodotti ai
diversi clienti sono documentate e registrate ( e.g. nome e indirizzo del
cliente, data, quantita, numero di lotto) al fine di assicurare la tracciabilita
dei dispositivi in caso di richiamo dal mercato. Tutti i documenti relativi alla
produzione e alla progettazione, compresi quelli relativi alla sterilizzazione,
vengono mantenuti agli atti presso i stabilimenti di produzione per un
periodo di tempo non inferiore alla vita del dispositivo medico.

Smaltimento prodotto

Attenersi alle vigenti normative inerenti ai rifiuti speciali

Classificazione

Dispositivo Medico di Classe Is

CND

u080102

RDM

Esente (Classe I)
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