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D In Uso D Innovazione m Infungibile (*)

{*) Per prodotto infungibile si intende un bene o dispositive medico, etc..., che per la sua specifica identita non &
sostituibile con un altro similare nello svolgimento di una determinata funzione,

Le informazioni che seguono dovranno essere chiare ed esaustive, poiché sono elementi fondamentali per
effettuare indagini di mercato che permettano la verifica dell’infungibilita,
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A CHI DI INTERESSE

Oggetto: Dichiarazione caratteristiche di unicita valvola Denver DE42-2050 e DE42-2053.

DICHIARAZIONE DI INFUNGIBILITA/UNICITA’
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Lo shunt peritoneo giugulare ¢ indicato nel trattamento sintomatico/palliativo di asciti cirrogene o
neoplastiche non controllate con terapia diuretica.

" Lo shunt_peritoneo-giugulare tipo Denver — costituito da una camera mono -bivalvolare ¢ da un catetere
venoso ed uno peritoneale - ha due cavatteristiche che lo rendono unico rispetto ad altri tipi di shunt (es.:
shunt di Leveen): (a) la tecnica di introduzione, e (b) il tipo di valvola.

a) la tecnica di introduzione: il kit di introduzione percutanea consente di posizionare lo shunt in
anestesia locale, in modo pili semplice, meno traumatico, pit rapido, meno doloroso, meno
rischioso, grazie ad una tecnica mini-invasiva che — rigpetio agli altri shunt - prevede il
posizionamento percutanco della branca peritoneale (anziché wuna . minilaparotomia),
I’intascamento sottocutaneo della valvola (anziché il suo posizionamento negli strati muscolari), e
il posizionamento percutaneo della branca giugulare (anziché I'isolamento chirurgico della vena).
Cid comporta una riduzione complessiva dei rischi intra e perioperatori (complicanze
emorragiche, embolia gassosa, tossicitd da anestesia locale, spandimenti ascitici nel sottocute,
infezioni del tramite cutaneo, dolore addominale, stimolazione vagale, eccetera).

b) il tipo di valvola: rispetto ad alti shunt (es. shunt di Leveen), lo shunt di Denver ¢ dotato di una
valvola ad impianto sottocutaneo con numerosi vantaggi: (1) pitt alto flusso (e quindi minore
incidenza di ostruzione), (2) possibilitd di compressione/decompressione manuale, il che consente
di controllare il funzionamento della valvola e rimuovere detriti che a lungo andare potrebbero
occludere il sistema, (3) possibilitd di esami contrastografici percutanei (es.: shuntografia per
conirollare il funzionamento dello shunt), (4) maggiore facilitd di accesso alla valvola per
eventuali procedure di disostruzione o sostituzione,

Queste caratteristiche assolutamente specifiche e peculiari dello shunt di Denver si associano dunque
a numerosi e significativi vantaggi clinici, che lo rendono preferibile e insostituibile rispetto ad altri
presidi consimili. '
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G) Medl lialia
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Si rimettono ulteriori dettagli per il prodotto seguente:

codice: DE42-2050 DENVER PAK SHUNT DOPPTA VALVOLA C/KIT IN TRODUZ.PERCUTANEA

o  CND:C019016
* RDM: 37983

* Classe di apparteneniza: 1T

codice: DE42-2055 DENVER PAK-SHUNT VALYOLA SINGOLA C/KIT I NTRODUZ, PERCUTANEA

* CND: C019016
o RDM: 37987

¢ (lasse di appartenenza; 111
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DENVER/SHUNTS

SHUNT PERITONEO-VENOSO
PAK (PERCUTANEOUS ACCESS KIiT)
COD. #42-2050; 42-20555

PRODOTTO: SHUNT PERITONEO-VENOSO IN KIT PER INTRODUZIONE
PERCUTANEA
PRODUTTORE: DENVER - U.8.A.

DISTRIBUTORE INITALIA:  MED-ITALIA BIOMEDICA - GENOVA

CARATTERISTICHE TECNICHE:

* SHUNT PER IL TRA!TTAN[ENTO DELL'ASCITE PERITONEALE, COMPOSTO DA CAMERA CON
VALVOLA/E, UN CATETERE VENOSO ED UN CATETERE PERITONEALE ' :

* IL KIT CONTIENE TUTTI I COMPONENTI NECESSARI PER L'INTRODUZIONE PERCUTANEA
DELLO SHUNT '

* LINTRODUZIONE TRAMITE SUCCLAVIA, RESA POSSIBILE DAL CALIBRO RIDOTTO DEL
CATETERE VENOSO (11,5 FR), CONSENTE L'MPIEGO DELLA SOLA ANESTESIA LOCALE,
VELOCIZZA E RENDE MENO TRAUMATICA LA PROCEDURA, RENDE PHJ FACILE TL
POSIZIONAMENTO DELLO SHUNT E L'EVENTUALE SOSTITUZIONE DEI, CATETERE

* GRAZIE AGLI INTRODUTTORI PEEL AWAY INCLUSI NEL KIT, NON E NECESSARIO INCIDERE
LA FASCIA ADDOMINALE Nf: ISOLARE F LEGARE LA GIUGULARE INTERNA

* LO SHUNT E COMPRIMIBILE MANUALMENTE, COSI DA CONSENTIRE I CONTROLLO DEL
FLUSSO E LA RIMOZIONE DI DEPQSITI CHE POTREBBERO OCCLUDERE 11, SISTEMA

* SISTEMA COMPLETAMENTE IN SILICONE MORBIDO ED ATRAUMATICO, CHE CONSENTE
L’INIEZIONE DI MEZZ0 DI CONTRASTO O DI AGENTI TROMBOLITICI

* SHUNT DISPONIBILE NEI MODELLI A VALVOLA DOPPIA (COD. # 42-2050) ED A VALVOLA
SINGOLA (COD. # 42-2055) PER ADATTARSI AL TIPO ED ALLA QUANTITA DI FLUSSO

* BANDA RADIOPACA LUNGO 1L CORPO CATETERE, PER CONSENTI'RE IL CONTROLLO
FLUOROSCOPICO DEL POSIZIONAMENTO SIA DEL. CATETERE VENOSO CHE DI QUELLO
PERITONEALE

* CATETERE VENOSO EPARINATO PER RIDURRE LA FORMAZIONE DI TROMBI

¢ CATETERE PERITONEALE FENESTRATO, PER CONSENTIRE IL PASSAGGIO DI UN MAGGIORE
FLUSSO DI LIQUIDO DALLA CAVITA PERITONEALE

¢ COMPONENTI DEL SISTEMA DISPONIBILI SEPARATAMENTE, PER POTER RIPRISTINARE IL.
FUNZIONAMENTO DELLO SHUNT - IN CASO DI OCCLUSIONE - SOSTITUENDONE UNA SOLA

PARTE: :

- CONNETTORE COD. #42-3019
- CATETERE VENOSO COD. #42-2521
- CATETERE PERITONEALE - COD. # 42-2322

- INTRODUTTORE PEEL AWAY DA 16 FR  COD. ## 42-5016
- INTRODUTTORE PEEL AWAY DA 12 FR  COD. # 42-5012

* STERILE, RADIOPACO, MONOUSO
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DENVER/SHUNTS

MATERIAL] SILICONE
MISURE CATETERI VENOSO ! LUNGH. 66 CM
CALIBRO 0,39 cM/11,5 FR (EST.)
PERITONEALE  : LUNGH. 27 CM
CALIBRO 0,51 cm/15,5 Fr (BST.)
FLUSSO # 42-2050 20-30 ML/MIN

#42-2055 30-40 ML/MIN

COMPONENTI KIT | SHUNT PERITONEO VENOSO AD UNA 0 DUE VALVOLE
1 INTRODUTTORE PEEL, AWAY DA 16 FR
1 INTRODUTTORE PEEL AWAY DA 12 FR
2 GUIDE PUNTA J
2 AGHIDA 18GA
- 1 SIRINGA
I TUNNELLIZZATORE DA 12 FR
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