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Covidien Ttalia 5.p.A

Nome Commerciale TA™
Dispositivo Medico v 51 I NO
Cadice

TA3OV3S TAGD3IGS TAZOVIL TAGO35L
TA303565 TAGO4BS5 TA3035L TAGD4BL
TA30485 TASD35ES TA30D4BL TASO3SL
TA453558 TADO485 TAA535L TAR048L
TAA5485 TA4548L

Fabbricato da

Covidian fic

15 Hampshire Sireet

Mansfield MA 02048

USA

{formerly: United States Surgical, a division of Tyco Mealthcare Group LP)

Digtribuito da Covidien Italla S.p.A.
‘ Via Rivoltana 2/D
20090 Segrate (M)
Certificazione C.E. v Nr. Organismo 0123 TOV Product Service

Classe di appartenenza in conformita

alla Direttiva Europea 93/42/EEC

Suturatrici & Caricator 2 II1

Sofo per le Apparacchiature

Classe di rischio e tipo secondo normativa [ECE0L-1
Presenza Lattice NGO

Dispositivo Madico sterile v SI ONQ
Metodo di Sterilizzazione e validita

Sterilizzato ad Ossida di Ctilene

Validita dell ilizzazion

5 anni dalla data di sterilizzazione a confezione integra

Descrizione completa:

Le suturatrici a punti metellici ricaricabili TA applicano dug file sfalsate di punti metaflici in titanio,

dispontbill nelle lunghezze i 30mm, 48mm, 60mm, & 90mm per l'utilizzo nelle varie applicaziont,

La suturatrice & punti metalfict ricaricabile TA 30-V3 applica tre file sfalsate di punti metalllei in thanio.
I punti metallici sono disponibili int tre dimensioni (2,5mm, 3,5mm, e 4,8mm) per adattarsi a diversi
spessori tissutali, S consiglia di consultare la * TABELLA DELLE SPECIFICHE ™ per le informazioni
riguardantt la disponibilitd delle dimensionl dei puntt metallic ¢ delle junghezze b strumento/
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carluccia, La suturatrice a punti metallici TA pud essere ricaricata per un massime di 7 volte per un

totale di 8 applicazionl per strumento.

N° di punti applicati dalfa TA* :

SUTURATRICE T CARICATORE N° PUNTI
TA 30 ~ 2 file di punti 35:48 11
Th 45 - 2 file di punti 3,5 ;4,8 15
[ TA 60 - 2 fite di punti 3,5 :4,8 21
TA 90 - 2 file di punti 3,5 14,8 33
TA 30 V3 ~ 3 fila di punti 2,5 23

TABELLA DELLE SPECIFICHE

1) CODICE DI RIORDINE DELLO STRUMENTO

K) CODICT DT RIORDINE DELLA LICM

L) LUNGHEZZA DELLA LINEA DI PUNTI

M} COLORI

N} DIMENSIONI DEI PUNTE METALLICT APERTI
0} DIMENSIONI DET PUNTI METALLICT CHIUST
P} REQUISTTC DI COMPRESSIONE DEL TESSUTO

Covichen Halka 5.p.A,
Via ftvoltana 3/d - 20090 Segrata (MI) P.L DE6AL7H0ESR
Rew. [}l Marzn 2011

NOTA : ¥ Requisiti di compressione de! tessuta ™ 5i riferisce al requisito di compressione dej tessuti par
cigscuna dimensione def punti, Se il tessuto non st comprime con facifith al requisita specifico o se gl
comprime oltre guesto requisito, i tessuto potrebbe essere troppo spesso o troppo sottile per la

misura di punti selezionata,
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J K L M
TAG04RS TAGO4SL | 90 mm GREEN
TAS0355 | rag03sL | 90mm | BLUE
Th604as 1 TABG4BL | 60 mm GREEN
TA6035S | Tago3sL | 60mm | BLUE
TA45485 | TA4548L | 45mm | GREEN
TA4S33S | ragsast | 4smm | BLUE
TA30485 | TA3048L | 30mm | GREEN
TA30355 Pyasosst | 30mm | BLUE
TAZ0V3S | TA30V3L | 30mm | WHITE
K N 0 p

TA90485

TAG048S | 4o

TA4548S ﬂ A8

TA30485 CRD 2rmm | 2mm

TAG035S

TABOSSS |

TA45355 |

TA30358 m3-5mm O 15mm | 1.5mm

3mm

Tasv3s | § 125mm | oo tmm | 1mm

Destinazione d'uso:

Le suturatrici a punti metallici rcaricabili Auto Suture TA trovano impiego neglt interventi di chirurgia
addominale, ginecologica, pediatrica e toracica per eseguire resezioni o Incistoni di tessuto,

Cantrofli di Qualita:

Ciascun lotta di parti dei componenti i prodotto vieng ispezionato dat Dipartimento Controlio Qualita
prima che diascun componente venga accettato per la produzione. Tale ispezione viene condotta a
campione selezionato in osservanza di quanto stablito dall'l.S, Oepartment of Defense Milltary
Stanclard n. 1058, Tutte le parti dei componenti sone sottoposti & controlll dimensionali e fisici,
centrofli bivlogict & chimicl, una certificazione del materiale, ispezione visiva, controlli di durezza ¢
corrosione, laddove applicabili.
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C:QV!DIEN Rew. (11 Marzo 2011

A ciascun lotto di materie prime viene assegnato un medesimo numero di controffo e non pud essere
implegato per fa produzione sino a che non venga formalmente approvato dal Dipartimento Controllo
di Qualitd, Viens mantenuta memoria del numero di controlfo del lotto di materie prime durante tutto
if ciclo di produzione.

Ultertor! ispezioni, da parte del Dipartimento Controllo di Qualitd, vengono rpetute in diversi altr
passaggi del processo produitive, Dopo asserntlaggio, ma prima della sua sterilizzazione, clascun
prodotto viene ispezionato vislvamente al 100%. Inoltre, un campione di prodotti, selezionato in
osservanza o guanto stabilite dal U5 Department of Defense Military Standard n. 108E
{normalmente circa 11 10% del lotta), viene controfiato per determinare i funzionamento corretto det
prodotto. T criteri di esaminazione adattati nel corso di questa ispezione comprendono la preseniza di
tutti | componenti, corretto funzionamento dello strumento, assenza di sporcizia o residul, integrita
dellimbaliaggio & corretta etichettatura. Dopo tale controllo, # prodotto viene steriffzzato ed | controli
vengono successivaments fpetuti su di un campione pili ristretfo.

I lotto di prodotti deve superare tultli i requisiti richiesti dal Dipartimento Controllo di
Qualitd prima di essere amm

Controlti di Qualita “in-process”

Ogrit singola fase di produzione viene assoggettata a rigorost esami di controlle in modo da garantire
che la stessa risponda appleno alle specifiche prestabilite.

Gli esami di controllo includono: ispezione visiva, analisi chimiche secondo rgorosi protocoll
ufficialmente riconosciuti, quali NMR (Risonanza Magnetica Nucleare } 300MHZ e HPLC (Cromotografia
Liguida ad Alta Pressione), test di integrith della confezione, valutazione omnicomprensiva delle
caratteristiche fisiche quall depier (calibro del singolo filamento estruso), elasticitd%, resistenza,
angolo di intreccio, specifiche U.S.P e Farmacopea Furopea. In aggiunta, vengono periodicamente
condattl test in-vitro, di comprovata correlazione con lé prestaziont In-vivo, per verificare la caduta di
reslstenza tensile del materiale da sutura nel tempo esso alf'uso clinico.

Al termine delia fase di sterilizzazione, it controllo finale det lotto di produzione assicura fa rispondenza
a tutte le specifiche ¢ o stato di sterllitd del materale,

Come rminima, questo controllo include:

« Ispezione visiva del prodotio e della confezione

o test di integritd della confezione

« prova di sterilith

¢ apalisi chimica per garantire lo stato di conformité ¢ di purezza della composizione

v rigorosa serie ¢ test fisici per garantire Ia rispondenza alle spedifiche USP & Farmacopea Europea
Questo programma di controllo multifase integrato assicura la assoluta rispondenza alfe specifiche
richieste attraverso ogni singola fase di produzione e consente di garantire 1a rigorosa omogeneita di
sicurezza ed efficacia di ogni singolo lotto di suture di produzions U.5.5™

Personale qualificato dl una apposita Sezione Rilascio del Prodotio dalla Divislone det Controllo Qualith
é tenuto a verificare tutta la documentazions e l2 reglstraziont eseguite sul lotte di produzione
(tracciabilitd del componenti o delie materie prime, analisi di ispezione del Controlle Qualita, dati di
steritizzazions, campioni defle elichette et...) per assicurare che detto lotto risponda appieno a tutte
le spacifiche richieste, prima di berare Jo stesso & renderlo disponibile per I3 vendita, Tutti | dati e |a
documentazione {Dati Storici del Prodotto) controfiati dalla Sezione Rilascio del Controllo Qualita
venguno conservatt per un minimo di sette anni dalla data di produzione.

Quality Assurance

Personale altamente qualificato del Controllo Qualith defla United States Surgical conduce con
reqolaritd e perodicitd audit di controllo su tutti gli ambientt & le fast di produzione In modo da
garantire che tutte Ie operazionl vengano regolarmente condotte secondo le procedure prestabliite ed
approvate ad In assoluta conformita con i requisiti di Buona Fabbricazione stabiliti dafla F.DWA, (Food
and Drug Administration).
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Covidien Italia 5.p.A,
Via Rivoltana 240 - 20080 Segrate (MT) P 08645790152
CQV‘D!EN Rew.D Marzo 2011

Il Dipartimento Ingegneria ¢ Metrologia regolarmente ispezions, regola e calibra tutte le
apparecchiature di misurazione e controflo impiegate nel processo produttivo al fine di garantire la
massima accuratezza In tutte le rmiswrazioni necessarie

Tollerahilita:

Le suturatricl TA™ sono strumenti che, una volta assolta 13 loro funzione spedifica, vengono rimoss
dal corpo e non ne rimane tracgia, 1 carlcatori monouso per e suturatrici meccaniche TA™ utilizzano
punti in Titanio. Le Clip e i punti in Titanio sono composti esclusivamente di materiall riconosciuti
risponicent! ai requisiti della American Society of Testing Materials (ASTM) standard F-67 "UNALLOYED
TITANIUM FOR SURGICAL IMPLANT APPLICATIONS", Grade 1. Questo materiale ha profili i
biocompatibilita’ eccellenti & ben definiti, E' riconosciuto essere sicuro per Impianti a lungo termine ed
@ stato uiilizzato in Interventi chirurgici per moltl annl. Questo materiale risulta compatibile con gh
esami post-operatort &d in particolare con RX., T.AL, e R.MN.

CONTROINEICAZIONE

1. Questo dispositive non & stato progettato, commercializato o inteso per usi diversi da quell
indicatt.

2. Le suturatrici 8 punti metaliici ricaricabilil TA™ e le relative unitd di caricamento (UCM) non devono
essere utillzzate su tessuti che, secondo il parere medico, non possono tollerare rmateriali o tecniche di
saturazione convenzionall,

3, Le suturatrici @ puntl metaliicf ricaricabili TA™ non vanno usate in casi il cui pemo di contenimenta
non pub essere posizionato adeguatamente allinterno dellapposito foro nella ganascia delfincudine.
L'errato impiego det perno pud provocare punti malformati e compremettere a fila di punti, causando
emorragia, perdite o interruzioni,

4, 5 congiglia di valutare attentamante lo spessore del tessuto, prima di applicare i punti. Fare
riferimento alla “Tabelle delle specifiche e alls sezione “Requisiti di compressione del tessuto”.
“Requisiti di compressione del tessuto” si rifertsce al requisito di compressione dei tessutl per clascuna
dimensione dei punti. te unith di caricamento monouso TA™ 30, 45, 60 E 90 non devono essere
utilizzate su tessuti che non si comprimono faciimente o si comprimono oltre [ requisiti di
compressione specificatl, In ¢aso contrarie st possono verficare fallimento della sutura, trauma
tissutale, deiscenza, lacerazione del tessuti @ spostamento def punti efo emostasi potrebbe non essere
possitle,

5. Le suturatrici a puntt metattici ricaricabili TA™ non devono essere usate per suturare | tessuti, quali
fegato, milza o simili per | qualt la compressione provocats sarebbe distruttiva.
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AVVERTENZE E PRECAUZIONI

1, la radioterapia preoperatoria pud determinare dei cambiamenti del tessuto. Tali cambiarnent!
possong provocare, un Ispessimento del tessuto che superi lintervalio indicato per la dimensione del

punto metallico scetto,
Si deve porre particolare attenzione a qualsiasi trattamento preoperatorio a cui pub essere stato
sottoposto il paziente & alla scelta della dimensione del punto metallice,

2. Ciascun componente della confezione deve esser utilizzato come indicato.

3. Le suturatrici a punti metallici ricaricabili TA sono fornite STERILL e possono essere utilizzate pitt
volte in una sola procedura chirurgica. Gettare dopo 'uso. Nob risterilizzare.

4, ba UCM & fornita STERILE ed & utilizzabite in una SOLA procedura, ELIMINARE DOPO L'USO, NON
RISTERILIZZARE,

5. Non modificare lo strumento o 'UCM. Limpiego di un dispositivo modificato pud compromettere 1a
funzionalith. La United States Surgical, una divisione della Tyco Heslthcare Group LP, non sl assume
alcuna responsability relativamente alle prestazioni del prodotto gualora siano state apportate delle
madifiche alf'unita di caricamenta monouso ¢ allo strumenta,

6. Ciascuna unitd di caricamento monouso si adatterd e funzionera in maniera adeguata solo
alfinterno delio strumento/l progettato per Fuso con tale unitd, I tentativo di implego della UCM in
uno strumento diverso da quello per cul & stata progettata provocherd il malfunzionamento della
suturatrice.

Modalitd di conservazione:

CONSERVARE A TEMPERATURA AMBIENTE,
EVITARE ESPOSIZION] PROLUNGATE A TEMPERATURE ELEVATE.

Eﬁ 153‘31% HON £SPORRE A TEMPERATURE SUPERIORI & 54° €.

Modalita di smaltimento:

Termodistruzions

La termodistruzione dei prodotti U.5.5.6. non costituisce un pericolo amblentale in guanto le resine
che | costituiscono producona softanto biossido di carbonlo e acqua di conseguenza passono essere

smattt secando le norme interne deliospedale.

Confezionamanto:

1l pradotto & fornito sterile in una comoda confezione blister a strappo.
QOgni confezione dis

TA3Q-V3 Suturatrice  TAG0-1.5 Suturabrice

TA3D-3.5 Suturatrice TAB0-4.8 Stturatrice

TA30-4.8 Suturatrice  TAS0-3.5 Suturatrice

TAdb-3.5 Suturatrice  TA90-4.B Suturatrice

TA45-4.8 Suturatrice

Contiene 3 pez singoli

 Marchio reglstrate df United States Surgleal - CF - US.A,
TA™ - STEC-05
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COVIDIEN

Oani confezione di:
TAIONVIL Caricatore
TA3048L Caricatore
TA3R3GL Caricatore
Ta45350 Carlcatore
TA4548L Caricatore
Contiena & pezzi singoli

Covidign tafia 5.p.A,
Via Rivoftana 2/d -+ 20090 Szgrati {(MI} P.L ORE41790]53
Rev.O1 Marzo 2011

TAGQIS Caricatare
TAAQ3SL Caricatore
TAGD4BL Caricatore
TASQ48!, Caricatore

™ Marchio reglstrato di United Statgs Surdical - CF - U5.A,
TA™ - GTEC-05
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LOTTO N. 13
Nome commerciale : TA™ Dst Tecnology

8 Btrumenti con misure da 30,4560 e 80 mm.

Punti DET Technology 2,5 (3 fite di puntly 3,5 ;. Caricatore verde da 4.8 mm (2mm)

Unica jeva gi chigsura e azipnamente con taste di riaperiura

Stelo soitile

Cancatort fazili da allocare sullo strumenio . Fead back tatiill ed uditivi per correfto
posizionamento

Caricatore verde da 4.8 mm (2Zmm)

Confezicnamento In doppia conferions con vassoio sterile di facile e sicura gestiones in sala
operatoriz. informazioni sulle misure del prodotio visibiil da ogni angolaziones e codice

“ parante” | TASO3BS = TA da 80 mm caricatore 3,8 mim blu Strumeanta

YU WYY

¥ oovw

¥

Custom KIT progedurali - Disponibility reatizzare Kil procedurali personalizzabili con tutt gii
altr prodotti compresi nel catalege Endomeaccanica ed Elettrochirurgia,

La suturatice chirwrgica TA™ - Mext Generation | applica una doppia (tripla} fia di punti @ son
disponibili in 4 lunghezze di applicazione diverse 30, 45, 60, 8Gmwn . Il nuove manipolo ergonomico
ne consente ig massima manegeevolezra Pud sssere infatti azionata con una sola maneo. il
chirurgo ha quindi la possibilita di usare laltra mano per {enere 1 lessute. | chiodine di ritenzione puy’
essara azionato in maniars automatica o manuaie con controlio remoto dal manipolo . La
compressiong deliz leva di approssimazione | consente di chiudere il caricatore sul tessuto con 12
massima delicatezza e controlio con chiusura paralleia delie morse ad evitare ammassarment! di
tessuto. Innltre Vi & |a possibilitd di reggiungere uno scatto infermedio che consente di repertare i
tessuio e di posizionare nuovamente lo strumente. Lo strumenio TA™ monouso rcaricabile - pug’
assere ricancato ¥ volts per un lotale di 8 azionamenti { 7 + 1 caricatore gia montato) ed | caricator!
a disposizione 3.5 blu e 4.8 verde sono intercambiabilt a parita di lunghezza del caricatore.

| punti in Titanio sono disponibili nele dimensioni riportate nela s
scheda qui a lato nedie diverse lunghezze di applicazions | j
La TA ¢ dotats delia tecnologia 4 3
DST ( Directional Stapling Technology) che gatantiace una migliore % ?;4.& - ]
& pil affidabile formazione del punto a farma "B" mailuscolz anche in & *
situazion di tessuto spesso/fibraso | La sazioneg reflangoiare di
dimensiona di

Sl dmm |t

;

. , o A rin }

0,34 mm x 0,24 mm & l'incuding { +30 % target) consentono al punto | r- T35mm | exs 1e o
di farmarsi secondo un solo piano cartesiano evitando la deviazione PoRamm iR thmm 1.5 mm |
del punic. Tale date meccanico, consente di ottenere una migliore 2 s |
mazi & punti e quindt una mighore emostasi e miglion risultal P e T ! T |
farmazione dei punti & quindi una migl ost gl itat TS mm | T |

di terita alis pressione, rispetto al prodott simili presenti sul mercato.
{ vedi Lavoro clinico aBegato - Rodeheaver DST Tecnology).

La TA e dotata di caricaton infercambiabili che grazie al design consantono at personale
infermieristico di essare posizionat] in maniera semplice ¢ sicura. La presenza di un dinarlo e di
feed back tattiil uditivi facilitanc if posizionamento e perdite di tempo,

Futti gli strumenti sono dotati di sistemi di sicurezza proattivi che evitane ogni tipo di errore
casuale impadendo Iz possibilita di chivdere ed azionare il prodotte con caricatore searico o

™ Marchio registrato of United States Surgicyl -~ CT - 154,
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malposizionato. Cio’ garantisce la massima sicurezza per il paziente @ per il personate di sala
operatoria,

Tutti gii stramenti song dotati incltre di un sistema di rintracciability del prodotto basato su un
sisterna di stichette adesive da applicare alia cartella clinica o al registro operatorio Che
cansenfono df individuars il prodotto ed il lotio 4 appartenenza del prodotio utilizzate anche a
distanza di anni. Cid consente ad esempio | di conoscare sempre che tipo di punti ( titanio o altro )
sono stati utiizzatt In case di esami diagnasticl { TAC o RMN), Inoltre P'azienda | olire a rispettare un
prograrmma di severi controlli di qualkita ( vedi & fine scheda RMN x verifica punti nel casicatore), ha
sviluppate un sistema sorveglianza post-vendita che tiens conto del dati ricevutl a livelio globale per
eventual difeiti di fabbricazione.

in allegato un elenco dei maggion avor clinici pubblicstl a disposizione per quanto riguarda | prodott
ed una safe di white paper che riportange dati stinici inerenti alle caratieristiche tecniche def prodotti
appena desoritti

AT
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