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SCHEDA TECNICA DI PRODOTTO
SUTURATRICE LINEARE RICARICABILE LINEA TL.

[NOME COMMERCIALE __ |PROXIMATE L. — )
CODICI PRODOTTO TL30 | TLH30 | TL60 | TLHS0 | TLHAO
IDESCRIZIONE La suturatrice lineare ricaricabile Proximate Tl confeziona una sutura
retta apponendo una doppia fila sfalsata di punti in lega di Titanio.
AZIONAMENT! 4. Ricaricabile 3 volte e

[ FPva—
e e

CLASSE DI APPARTENENZA

s s s |

Secondo la direttiva CE 93/42 (Dligs 46/97) i

BITTA PRODUTTRICE

Ethoon Endo-Surgery LLC 475 Calls G, Guaynaho, Puerto Rico 00089, |

Wmm
BITTA DISTRIBUTRICE

Tohnson & Johnson Medical SpA - con sede in Pratica di Mare, Via del |
Mare n. 56, P.IVA e Codice Fiscale n. IT 08082461008, REA n. 1072108

1020201010102

INUMERD DI REPERTORIO

Per 1 codicl TL30 - TL60: 39821/R
Per i codici TLH30 - TLHG0 - TLHO0: 30521/R

BREVETTI E MARGHI

Uno dei se?uenti brevetti o maroh S0n0 esclusiviﬁredeﬁa azienda
fing alla scadenza degli stessi;
4442964 4577724, 4508582, 4591085 4606344 Des. 27’3513 Des
208067,

lfasnmztow?n'u&o

L.a suturatrice Lineare PROXIMATE TL. trova apmaziana nella chirurgia
toracica & del tratto digerente per Ia transezione e la resezione di tessuti
interni,

[EARATTERISTICHE

Lo strumento dispone di un pomo di regolazione per il serraggio delle
ganasce e per la scelta delfaltezza del punto chiuso e di un griitetto
di sparo. La gamma comprende diversi codici che si differenziano in
funzione del tipo e spessore del tessuto da suturare e in funzione dalla
lunghezza delia linea di sutura. L'altezza del punto & regolabile per
adattare lo stesso al diverso spessore del tessuto. | codici TLH3Q,
TLHBO & TLHO0 sono dotati di un punto rinforzato.

It sisterna di sicurezza lock-out impedisce 'azionamento accidentale
delio strumento: tale sisterna blocea infatti la sicura fino a che
Mindicatore non & nel range di operativita prevenendo cosl azionament
precoci. It perno di ritegno, che consente di assicurare il viscere da
suturare tra le ganasce, @ azionabile manualmente. La chiusura paraltela
delle ganasce consente una formazione uniforme del punto chiuso lunga
tutta la linea di sutura. lo strumento & stato progetiato con una funzione
di “ploccaggio” che, durante la prima applicazione, impedisce la
rotazione della manopola di regolazione a meno che il perno di ritegno
non sia spinto completamente in avanti, la sufuratrice ricaricabile lineare
& progettata per impedire il rilascio del dispositivo di sicurezza se non
regolata nell'intervallo adeguato. la ricarica non scivolera fuori dallo
strumento se il grilletto non & riportato nefla posiziona iniziale.
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CONFEZON

Confezionamento primario (blister e/o busta medicale), confezionamento

secondario (astuccio di cartone), confezionamento terziaro o di
spedizione (box di cartone). |l confezicnamento & atto 8 garantire I1a
sterilita del prodotto per tutlo it periodo dichiarato di vita dello stesso; sul
confezionamento primario e secondario vengono riporiati | dati refativi
glla sterilizzazione richiesti dalla direttiva CE 83/42 Digs. 46/87

% T
Confeziona di vendita:

3 BLISTER STERILY

T e e i s
Confezione primaria; BLISTER STERILE. Contiene 1 pezzo

Tyvek, petg, kraft brown box, Seelti in modo da poter
conferire sicurezza, funzionalita e compatibilita con
lambiente.

[Matenialr

'ETICHETTATURA Sul conferionamento primario e secondario vengono riportate tutte le
infarmazioni previste al punto 13 allegato 1 direttiva CE 93/42 Digs.
- 46/97. -~ 1
MARCHIO CE [Presente “CE0123 |

MATERIALI PRODOTTO

TConformi a quanto definito dall'allegato 1 —requisiti essenziall- direttiva
93742 Digs. 46/97 tutti | materiali impiegati sono quindi atossici e
biocompatibili

STRUMENTO; policarbonato e acciaio chirurgico.,
FLUNTI Lega di Titanio; Nichel assente.

)

LATTICE

I prodotti non contengonae lattice. Inoltre, nefle officine di produzione
sono stati eliminati dai processi produttivi | guanti in lattice e tutti §
componenti def confezionamento e gli adesivi sono stati controllati e
risultano privi di lattice

VALIDITA'

5 anni

‘EISDNANKA MAGNETICA

Nessuna deformazione th un campo magnetico di 3 tesla

[PRODUZIONE

SPERIMENTAZIONE E
SICUREZZA

STERILIZZAZIONE

Vengono rispetiate le norme di fabbricazione EN 15O 13485:2003.
Secondo quanto previsto dalle norme EN 180 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 1a tracciabilita dei dispositivi in caso di richiamo dal
mercato. Tutti | documenti relativi alla produzione e alla progettazione,
compresi quelli relativi alla sterilizzazione, vengono mantenuti agh atti
presso gh stabilimenti di produzione per un pefiodo di tempo non
inferiore alla vita del dispositivo medico.

Tt | prodoth offertl sono stati introdotti sul mercato italiano dopo avere
ottenuto Vapprovazione della Food and Drug Administration negh Stati
Uniti di America e dopo aver ottenuto il marchio Ck in ottemperanza ai
requisiti previsti dalia Diretliva CEE 93/42 sui Dispositivi medici . Tutti i
prodotti offerti sono conformi alle caratteristiche & prestazioni previste
dalle sezioni 1 e 3 dell'Allegato | refativi ad un normale uso deghi stessi.
Tutti i prodotti offerti sono altresi, conformi alle caratteristiche ¢
prestazioni previste dalla Sezione 6 delfAllegato | relative ai possibil
effelti collaterali derivanti dal loro uso e sono stati appositamente testati
alto scopo di garantire che essi corrispondano agli specificl scopi per |
quali sono stati realizzati e non sottopongano la salute del paziente ad
un rischio inaceettabile.

RADIAZION, 1 prodotic & MONOUSO non risterilizzablle.
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CONTROELICAL+

Ciascun fotto di parti cormponenti viens ispezionato prima che ciascun

componente venga acceltato per la produzione. l singolo prodetio Tinfto
viene sottoposto ad ispezioni visive e, ave applicabite, automatizzate di
carattere dimensionale, fisico, biologico, chimico viene effettuata una
prova di corretto funzionamento prima di essere confezionato e
sterflizzato.

CONSERVAZIONE Deve essere effettuata in condizioni normali di umidita e calore. Si deve
fare comungue riferimento a quanto riportato sulla confezione esterna o
le {struzioni interne

[SMALTIMENTO | prodotti possono essere smaltit secondo le vigenti norme in ltala

Fare riferimento al foglio illustrative presente in ciascuna unita di

ISTRUZIONI-AVVERTENZE vendita.

P ALt et e T~

PRINCIPALI CARATTERISTICHE

s a—— s s ll

L e
CARATTERISTICHE I CODICI PRODOTTO

TL30 TLH3O TL.60 TLHE0 TI.H80

Lunghezza linea sutura 30 rm 30 mm 80 mm 80 mm 90 mm
N. ro file di punti 2 2 2 2 2
N. ro punti 11 11 21 21 33
Funto chiuso  { Range di chiusura) 1,0 -2.5 1,0-2,5 1,0-25 1,5-2,5 1,5-2.5
Dimensioni dei punti (in mmy).

Corona ( Larghezza ) 4 4 4 4 4

Punto aperto  ( Gamba } 4.5 4,8 4,5 5,8 9,9

Catibro 0,23 0,30 0,23 0,28 0,28
Punti in lega di titanio 5 S S Sl 8
Unita per conferione 3 3 3 3 3
Codice colore Grigio Giallo Grigio Giallo Giallo
Codice ricarica compatibite TR30 TRH30 TRE0 %_IRHBD TRHQD%

23/11/2010 — ]
T Product Manager DI Garbo Vincenzo |

Ultimo aggiornamento
Approvalo da
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LOTTO 14 COD, TL30 ~ TLH30

RELAZIONE TYECNICA

- SICUREZZA F AFFIDABILITAY

a Il codice TEH30 & dotato di un punto rinforzato.

o 1 sistema di sicurezza lock-out impedisce V'azionarnento accidentale deflo strumento: tale
sistemna blocca infatti la sicura fino a che 'indicatore non & nel range di operativita
prevenendo cosi azionamenti precoct.

o W perno diritegno, che consente di assicurare il viscere da suturare tra le ganasce, &
azionabile manualmente.

o o strumento & stato progettato con una funzione di “bloccaggio” che, durante la prima
applicazione, impedisce la rotazione della manopola di regolazione a meno che il perno di
ritegno non sia spinto completamente in avanti,

o Relativamente alie caratteristiche Chimico- fisiche, Biologiche (tossicita) e Infezione e
Contaminazione microbica {Sterilita) che il prodotto offerto risponde ai Requisiti essenziali
descritti all'allegato | punti 7 e 8 della Direttiva 93/42 CE sui dispositivi medici ed & pertanto
progettato e fabbricato in modo tale da garantire fa funzionalitd e a sicurezza quando
utlizzato secondo Iz destinazione d'uso assegnata dal Fabbricante Legale.

o 1 certificati di analisi sulle prove effettuate sono mantenuti dal Fabbricante tegale e
potranno essere forniti su specifica richiesta.

"

§ o Conferionamento primario (blister e/o busta medicale), confezienamento secondario

5 {astuccio di cartone), confezionamento terziario o di spedizione {(box di cartone).

] o M confeziohamento @ atto a garantire la sterilith del prodotto per tutto il periodo dichiarato
{-‘%‘_ th vita dello stesso

o Materiali: Tyvek, petg, kraft brown box. Scelti in modo da poter conferire sicurezza,
C}t' funzionalits e compatibilita con Fambiente.

o Vimballaggio & progettato al fine di prevenire I'involontaria penetrazione di sostanze net
dispositive stessa,

o Tutti i dispostivi sterili sono progettati , fabbricati e imbaltati in una confezione manouso
efo secondu procedure appropriate in mode tale che essi siano sterili al momento
dell'immissione sul mercato e che mantengano tale qualitd alle condizioni previste di
immagazzinamento e di trasporto fino a quando non sia stato aperto © danneggiato
Finvolucro stertle che ne garantisce la sterilita,

o I metodo di sterilizzazione usato & stato validato anche in relazione al materiali di
confezionamento utilizzati che si sono dimostrati idonei al mantenimento delle
caratteristiche del prodotto e dello stato di sterilita,

ol prodotto sterile & chiaramente identificato sull’etichetta con il simholo europeo
armonizzato che indica lo stato di sterilitd e I metodo di sterilizzazione.

o W numero di pezzi per confezione & riportato nella scheda informativa e neila tabelia
acclusa alla presente relazione.

o Sulla scatola, oltre ad essere riportate tutte le diciture di legge secondo fa direttiva 93/42
alt.1.13 {recepita in italia Digs. 46/97) viene riprodotta fedelmente immagine del
dispositivo al fine di consentire unia rapida e sicura identificazione.

o ! prodotto offerto & marcato CE in conformita alla Direttiva CEE 03/42 {recepita in talia con
D.Lgs 46/97) e risponde quindi ai requisiti di atossicita e compatibilita tra i materiahi
utilizzati ed i tessuti e fluidi corporei con | quali vengono a contatto, cosi come definito al
punto 7.1 dell Allegato { della suddetia Direttiva,

HOIHAS

o

I dispositivo & debitamente marcato CE come da legale ducumentaz'é’@
fabbricante che esegue anche | necessari controlli di gualita.
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It dispositivo offerto rispetta i requisiti essenziali di cui alf’ Allegato 1 della Direttiva CEE
93/42 ed & progettato e fabbricato in mado che la sua utilizzazione non comprametta lo
stato clinleo e a sicurezza dei pazienti, oltre che 13 sicurezza e |a salute degli utilizzatori e di
terzi, quando utilizzato alle condizioni ed ai fini pravisti dal fabbricante.

- ERGONOMIA;

o

La suturatrice lineare ricaricabile Proximate TL confeziona una sutura retta apponendo una
doppia fila sfalsata di punti in lega di Titanio.

o Lo strumento dispone di un pomo di regolazione per il serraggio delle ganasce e per |a
sceita dell'altezza del punto chiuso e di un grilletto di sparo.
o Lagamma comprende diversi codic che st differenziano in funzione det tipo e spessore del
tessuto da suturare e in funzione dalla lunghezza della fipea di sutura.
v L'altezza del punto & regolabile per adattare lo stesso al diverso spessore del tessuto.
o Lachiusura parallela delle ganasce consente una formazione uniforme del punto chiuso
lunga tuita 13 linea di sutura,
© la suturatrice ricaricabile lineare & progettata per impedire il rilascio del dispositivo di
sicurezza se non regolata nell'intervalio adeguato,
o la ricarica non scivolera fuord dallo strumento se il grilletto non & riportato nella posizione
iniziale.
; - VERSATILITA’;
£
i, o La suturatrice Lineare PROXIMATE TL. trova applicazione nella chirurgia toracica ¢ del {ratto
digerente per la transezione e la resezione di tessuti internl.
;éé},;;w o Lo strumento dispone di un porno di regofazione per il serraggio delle ganasce e perla
R scelta dell'altezza del punto chiuso e di un grilletto di sparo.
Q}; o La gamma comprende diversi codici che st differenziano in funzione del tipo e spessore del
tessuto da suturare e in funzione dalla lunghezza della linea di sutura.
¢ L'attezza del punto @ regolabile per adattare lo stesso al diverso spessore def tessuto,
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SCHEDA TECNICA DI PRODOTTO
SUTURATRICE LINEARE RICARICABILE LINEATL

o
{9 Tensily Citee Fres
BT

J".\;
-

A

NOME COMMERCIALE

PROXIMAYTE Ti..

i ion L e e
CODICI PRODOTTO

TLVIO0 l

DESCRIZIONE La suturatrice lineare vascolare & ricaricabile Proxumat& TLV3D
confeziona una sutura retla apponendo una doppia fila sfalsata di punti
in lega di Titanio.
AZIONAMENTI 4. Ricaricabile 3 volte ”
CND 020201010102 B N ™)
INUMERO DI 2062 1/R T o T
REPERTORIO
meat 3] e i — e e
APPARTENENZA Secondo la direttiiva CE 23/42 (Dlgs 46/97) i

DITTA PRODUTTRICE

m“ﬁ“ﬁimn Endo-Surgery LLC 475 Calle C, Gu;ﬁabo, Plerto Rico 00969

USA

e e S s L
DITTA DISTRIBUTRICE

Tohnson & Johnson Medical SpA - con sede in Pratica di Mare, Via del
Mare . 58, P.IVA e Codice Fiscale n. 1T 08082461008, iscritta alla
CCIAA di Roma al n. 1072108 - distribuisce in Htalia it suddetto
prodotto.

BREVETTI E MARCHI

Tnon i sono brevetti associatt

ssssasinsind

e —uuaT e
DESTINAZIONE D'USO

L& suturatrice Lineare Vascolare PROXIMATE TLV30 trova
applicazione nef tessuto interno che puo essere faciimente COMprasso
a 1.0 mm di spessore ed inoltre pud essere usata per legare | vas
peimonar,

CARATTERISTICHE

Lo strumento dispone di un pomo di fegolazione per il serraggio defle
ganasce e di un gritletto di sparo. il perno diritegno, che cansente di
assicurare il viscere da sufurare tra Je ganasce, ¢ azionabile
manualmente. La chiusura parallela delie ganasce consente una
formazione uniforme det punto chivso lunga tutta 1a finga di sutura.

CONFEZIONAMENTO

Confesionamenta primario (blister e/o busta medicaie),
confezionamento secondario (astuccio di cartone), confezionamento
{erziario o di spedizione (box di cartone). It confezionamento éattoa
garantire la sterilitd del prodotto per tutto il periodo dichiarato di vita
detlo stesso: sUi confezionamento primario e secondario vengono
riportati i dati relativi alla sterilizzazione richiesti dalla diretliva CE
93/42 Digs. 46197

e T s = o e e T s
Confe?mne di vendita: | 3 BLISTER STERILI
i L et T T e
Confezione primaria: I RLISTER oTERILE. Contiene 1 pezzo
TMateral.  [Tyvek, petq, kraft Brown box. Bcalt in mado ga poter 1

conferire sicurezza, funzionalita & compatibilita con
{'ambiente.




ey
j‘g‘_:- Farady Shloeine Fus
R

Al

T

%@ﬂvwwm w%w%wwﬁw

MEDICAL:»
ETICHETTATURA Sul confezionamento primario e secondario vengono riporate tutte le
informaziord previste al punto 13 abegato 1 direttiva CE 83/42 Digs.
AB197,
MARCHIO CE Presente | CEQ123

IMATERIALI PRODOTTO

Conformi a quanto definito dali’allegato 1 —requisiti essenziali- direttiva
93/42 Digs. 46/97 tutti i materiali impiegati sono quindi atossici e
bincornpatitii

l“"‘é":”l'lziL}ME!\ITC): olicarponato efo acciaio chirurgico.
PUNTE %Lega di Titanio; nichel assente.
— el P 1

SICUREZZA

[LATTICE Iprodot non contengona fattice. inolfre, nefie officine di produzione
sono stati etiminati dai processi produttivi | guanti in lattice e tutti |
componenti del confezionamento e gli adesivi sono stati controllati e
risudtano privi di tattice

VALIDITA' 5 ANNI

RISONANZA Nessuna deformazione in un campo magnetico di 3 tesla ]

PRODUZIONE Vengono rispettate le norme di fabbricazione EN 150 13485:2003.

e T T e masarrarmrmemramr e e
SPERIMENTAZIONE E

Secondo quanto previsto dalle norme EN SO 134852003 le
spedizioni dei prodotti ai diversi clienti sono documentate e registrate (
e.g. nome & indirizzo del cliente, data, guantita, numearo di lotto) al fine
di assicurara ka tracoiabilitd dei dispositivi in caso di richiamo dal
mercato. Tutt | documenti relativi alla produzione e alla progetiazione,
compresi quelli retativi alla sterllizzazione, vengono mantenuti agli atti
presso gli stabilimenti di produzione per un periodo di tempo non
inferiore alla vita del dispositive medico,

TUlti | prodott offerti Sono statl Introdott sut mercato taliano dopo aver |
ottenuto il marchio CE in ottemperanza ai requisiti previsti dalla
Direttiva CEE 93/42 sui Dispositivi medici . Tulti i prodotti offerti sono
conformi alle caratteristiche & prestazioni previste dalle sezieni1e 3
dell'Allegato | relativi ad un normale uso degli stessi. Tutti | prodotti
afferti sono altrest, conformi alle caratteristiche e prestazioni previste
dalta Sezione 6 delfAllagato [ refativo ai possibili effetti collaterali
derivanti dat lora uso e sono stati appositamente testati atio scopo di
garantire che essi corrispondano agh specifici scopi per | quali sono
stati realizzati e non soitopongano fa salute del paziente ad un rischio
inaccattabile,

STERILIZZAZIONE

RADIAZIONT Tl prodotio & MONOUSO non risteriiizzabile,

CONTROLLI

Ciascun lofto di part componenti viene spezionato prima che clascun
componente venga accettato per la produzione. H singolo prodotto finito
viene softoposto ad ispeziont visive e, ove applicabile, automatizzate di
carattere dimensionale, fisico, biclogico, chimico viene effettuata una
prova di corretto funzionamento prima di essere confezionato @
sterilizzato.

CONSERVAZIONE

Pave essere eftetiuata in condiziom normali di umidita e ealore. Si deve
fare comunque rifetimento a quanto riportato sulla confezione esterna o
le istruzioni interne

SMALTIMENTO

|i prc":dotti posSOno essere smalil Secondo e vigent! norme in lalia ml

\ o
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MEDIC AL
ISTRUZIONI- Fare riferimento al foglio illustrativo presente in ciascunz unita di
AVVERTENZE vendita.
PRINCIPALI CARATTERISTICHE
CARATTERISTICHE o GODICE PRODOTTO
TLV3O
Lunghezza linea sutura 20 mm
N. ro file di punti 2
N. ro punti 15
Dimeansioni dei punti;
Funto chiuso ( Range di chiusura ) 1,0 mm
Punto aperto ( Gamba ) 2.5 mm
Corona { Larghezza ) 3.0 mm
Calibro 0,20 mm
Punti in titanio 81
Unita per confezione 3
Codice colore Rosso
Codice ricarica TRV3ID
{Ultimo _aggiornamento 27/06/2011

Approvate da

Product Manager Di Garba Vincenzo

L _:f‘wﬁ !
fnales s Roma 300658
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LOTTO 14 COD, TLV30

RELAZIONE TECNICA

SICUREZZA E AFFIDABILITA;

Q

O

e

H perno di ritegno, che consente di assicurare il viscere da suturare tra le ganasce, &
azionahile manualmente,

La chiusura parailela delle ganasce consente una formazione unifarme del punto chiuso
junga tutia Iz linea di sutura.

Relativamente alle caratteristiche Chimico- fisiche, Binlogiche {tossicita) e Infezione e
Contaminazione microbica (Sterilith) che # prodotio offerto risponde ai Requisiti essenziali
descritti all'allegato | punti 7 e 8 della Direttiva 93/42 CF sui dispositivi medici ed & pertanto
progettato e fabbricato in modo tale ds gsrantire Ja funzionalita e |a sicurezza quande
utlizzato secondo la destinazione d'uso assegnata dal Fahbricanie Legale.

| certificati di analisi sulle prove effetiuate sono mantenuti dal Fabbricante Legale e
potranno essere forniti su specifica richiesta,

Confezionamento primario (blister e/o busta medicale), confezionamento secondario
{(astuccio di cartone), confezionamento terziario o di spedizione (box di cartone).

It confezionamentn & atto a garantire la sterilita del prodotto per tutto il periodo dichiarate
di vita dello stasso

Materiali: Tyvek, petg, kraft brown box. Scelti in modo da poter conferire sicurezza,
funzionalith e compatibilitd con "ambiente.

Uimballaggio & progetiato al fine di prevenire I'involontaria penetrazione di sostanze net
dispositivo stesso,

Tutti | dispostivi sterili sono progettati, fabbricati e imballati in una confezione monouso
/o secondo procedure appropriate In modo tale che essi siano sterili al momento
del'immissione sul mercato & che mantengano tale qualitd alle condizioni previste di
immagatzinamento e di trasporto fine a quando non sia stato aperto o danneggiato
involuero sterile che ne garantisce la sterilita,

Il metodo di sterilizzazione usato & stato validato anche in relazione ai materiali di
confezionamento utilizzati che si sono dimostrati idonei al mantenimento delie
caratteristiche del prodotto e dello stato di sterilita.

it prodotto sterile & chiaramente identificato sulfetichetta con il simbolo eurppeo
armonizzato che indica lo stato di sterilitd e il metodo di sterilizzazione,

It numero di pezzi per conferzione & riportato nella scheda informativa e nella tabella
acclusa alla presents relazione,

Sulla scatola, oltre ad essere riportate tutte fe diciture dilegge secondo la direttiva 93/42
all.1.13 (recepita in italia Dlgs. 46/97) viene riprodotta fedeimente Vimmagine ded
dispositivo al fine di consentire una rapida e sicurs identificazione.

i prodotto offerto & marcato CE in conformita alta Direttiva CEE 93/42 [recepita tn Halia con
D.Lgs 46/97) e rispande quindi ai requisiti di atossitita e compatibilita tra t materiali
utilizzati ed I tessuti e fluidi corporei con i quali vengono a contatto, cosi come definito al
punte 7.1 dell Allegato | della suddetta Direttiva,

il dispositivo & debitamente marcato CE come da legale documentazione prodotta dal
Fabbricante che esegue anche i necessari controlli di qualita.

Il dispositivo offerto rispetta i requisiti essenziali di cui alf’ Allegato 1 dela Direttiva CEE
93/42 ed & progettato e fabbricato in modo che la sua utilizzazione non comprometta lo
stato clinico e la sicurezza dei pazienti, oltre che la sicurezza e la salute degli utilizzator] e di
terzi, quando utilizzato alle condizioni ed ai fini previsti dal fabbricange:
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- ERGONOMICITA';

o a suturatrice lineare vascolare ricaricabile Proximate TLV30D confeziona una sutura retta

apponendo una doppia fila sfalsata di punti in lega di Titanio.
o Lo strumento dispone di un pomo di regolazione per it serraggio delle ganasce e di un

grilletto di spare.

- VERSATILITA;

o La suturatrice Lineare Vascolare PROXIMATE TLV30 trova applicazione nel tessuto interno
che pud essere facilmente compresso a 1,0 mm di spessore ed inoltre pud essere usata per

legare 1 vast polmaonari,
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SCHMERA-TECNIGA-DLRRODOTTG
RICARICHE PER SUTURATRICI LINEARI RICARICABILI LINEA TL.
STALE PROXIMATE® TL (ricariche)
EDD!%RODOTTD TR TRH30 TRED [ TRHEO TRHS0
DESCRIZIONE Le ricariche per stturatricl ineart ricaricabili Proximate TL CoNfEZIONAne
una sutura retta apponendo una doppia fila sfalsata di punti In legs &
Titanio,
ALIOMAMENTI 1

CLASSE D APPARTENENZA

Sacondo la direttiva 93/42/CEE { recepita in

itatia con Digs. 46/97) i

——————— —  ___.nirn s mr 1l T et
HTTA PRODUTTRICE Efhicon Endo-Surgery LLC 475 Calle C, Guaynabo, Puerto Rico 00969
DITTA DISTRIBUTRICE Johnson & Johnson Medical SpA - con sede in Pratica di Mare, Via del
Mare n. 56, P IVA e Codice Fizcale n, IT 08082461008, iscritia alla
CCIAA di Roma al n. 1072108
CND 0202010302
i PO T R e Freemarreerarres
NUMERO D REPERTORIO 39961/R

e s
BREVETT! E MARCHI

Unoe dei seguenti brevetti o marchi sono esclusivi di predetta azienda fino

alla scadenza degli stessi: e
FA37064; 4527724, 4508582; 4591085 4506344, Des, 273513, Des

298967

DESTINAZIONE DYUS0

Le nicariche trovano applicazione nella chirurgia toracica ¢ del tratto
digerente per la transezione e la resezione i tessuti intern.

i
CARATTERISTICHE

Le reariche Sono compatibi Gon 1e Suturatrici inean Proximate nea 11 |
come da schermna allegato.

I sistema di sicurezza lock-out impedisce lazionamento accidentale dallo
strurhento: tale sistema blocea infatti la sicura fino a che Vindicatore non e
nel range di operativitd prevenendo cosi azionamenti precoci. Il pemo di
ritegno, che congente di assicurare il viscere da suturare lra ie ganasce,
& azionabite manualmente. La chiusura paraliela delfe ganasce consente
una formazione uniforme del punto chiuso lungea tutta la lines di sutura. lo
strumento & stato progettato con una funzione di “bloccaggio” che,
durante fa prima applicaziona, impedisce |a rotazione deita manopoia di
ragolaziona a meno che il perno di ritegno non sia spinto completamente
in avanti. La ricarica non scivolera fuori dallo strumento se il grifietio non
& ripartato nella posizione iniziale,

ICONFEZIONAMENTO

Confezionamento primario (blister /e busta medicale), confezionamento
secondario {(astuccio di cartone), confezionamento terziario o di
spedizions (box di cartong). | confezionamento & atto a garantire la
sterilita det prodotto per tutto If periode dichiarato di vita detlo stesso; sul
confezionamento primario e secondario vengono riportati | dali refativi alla
sterilizzazione richiesti dalta direttiva CE 93/42 Digs. 46/97

Confezione di vendita;

72 BLISTER STERIL
Confezione primana; ALISTER BTER

ERILE. Contieng 1 pazzo
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%ﬂs:fw wmﬂ{@f&g&fmwwf Materigh:  |Tyvek, petg, kraft brown box. Seelt In rmodo da poter
MEDIC AL conferire sicurezza, funzionalitd e compatibilits con
Famblente,

ETICHETTATURA Sul confezionamento primario & secondario vengono riporiate tulte le
informaziont praviste al punto 13 allegato 1 direttiva CE 93/42 Digs.
ﬁﬁ/@‘?.

IMARCHIQ CE Presome | CE0123
MATERIALI PRODOTTO Conformi & guanto definito daﬁait@gam 1 ~requisiti essenziali- diretiiva
93/42 Digs. 46/97 tulti i materiall impiegati sono guindi atossici e
. biocompatibiit 5
) STRUMENTO: policarbeonata e acciaio chirurgico.
PUNTE lega di | ltanio; Nichel assente,

LATTICE [ prodotti non contengono lattice. molire, nefle officing di produzione sono
stati efiminati dai processi produttivi | guanti in lattice e tulti { component|
det confezionamento e gl adesivi sono stati controllati e risultano privi di
lattice

[VALIBITA B anm
[RISONANZA MAGNETICA —Nessuna deformazione in un campo magnetico di 3 tesla
PRODUZIONE ' Vengono repelale Je norme df fabbricazione BN IS0 13485:2003,

Secondo quanto previsto dalle norme EN 180 13485:2003 le spediziont
def prodotti ai diversi clienti sono documentate registrate { e.g. nome
indirizzo det chiente, data, quantita, numero di fotte) al fine di assicurars la
tracciabilith dei dispositivi in caso di richiamo dal mercato. Tutti |
documenti relativi alla produzions & alfia progettazione, compresi guelli
relativi alta sterilizzazions, vengono mantenuti agh atti presso §
stabilimenti di produzione per un periodo di tempo non inferiore alla vita
det dispositivo medico

SPERIMENTAZIONE E
SICUREZZA

Tutti i prodotl oHer sono statl introdotti sul mercato italiano dopo avere
ottenuto Fapprovazione delta Eood and Drug Administration negli Stati
Uniti di America @ dopo aver oftenuto il marchio CE in ottemperanza ai
recuisiti previsti dalla Direttiva CEE 83/42 sui Dispositivi mmedict . Tutti |
arodotti offertl sono conformi alle caratteristiche e prestazioni previste
dalle sorioni 1 e 3 deffAllegato | refativi ad un normale uso degl stessi.
Tuiti | prodotti offerti sona altresi, conformi alle caratteristiche e
prestazioni previste dalla Sezione 6 dell'Allegato | refative ai possibili
efietti coltaterali derivanti dal loro uso e sono stati appositamente testatt
allo scopo di garantire che essi corrigpondano auh specifici scopi per
quati sono stati realizzati e non sottopongano 1a salute del paziente ad un
tischio inaccettabile,

e T
STERILIZZAZIONE

RADIAZIONT Tl prodotic & MONOUSO non rsteriizzabie.

CONTROLLI

Crascun lotto di parti component! viene ispezionato prima che clascun
componente venga acceftato per la produzione. 1l singolo prodotie finito
viene sottoposte ad ispezioni visive 8, ove applicabile, aulomatizzate di
carattere dimensionale, fisico, biologico, shimico viene effettuata una
prova di corretto funzionamento prima di essere confezionato e
sterilizzato.

(e T I T
CONSERVAZIONE

Deve essere efetiuata in condizionl normall di umidita e calore, Si deve
fare comungue riferimente a quanio riportato sulla confezione eslerna o
le istruzioni interne

e T ercmrerrerr o
SMALTIMENTOQ

Tprodotti possono essere smaih secondo le Vigenti norme in ltalia

ISTRUZIONL-AVVERTENZE

Fare riferimento al foglio itustrativo presente in ciascuna unita di vendita.
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PRINCIPALI CARATTERISTICHE

CARATTERISTICHE
TR0 TRH30 TRel TRHG0 TRHS0

Lunghezza linea sutura 30 mm 30 mm 60 mm 60 mm 90 mm
N. ro file df punt 2 2 2 2 2
N. ro punti 11 11 21 21 33
Punto chiuse  { Range di chivsura ) 1,0-25 1.0-2,5 1.0-2,5 1,525 1,5-2.5
Dirnensiont dei punti (in mim).

Corona ( Larghezza ) 4 4 4 4 4

Funto aparte ( Gamba ) 4.5 4.8 45 55 8.5

Calibro 0,23 0,30 0,23 0,28 0,28
Punti in titanio S &l si S ]
Unita per confezione 12 12 12 12 12
Codice ceolore Grigio Giallo Griglo Clallo Giallo
Cadice suturatrice compatibile TL30 TLHIO TL&O TLHGO TLHS0
\Uitimo aggiornamento j 23/1172010

[Approvato da

Product Manager Df Garbo Vincenzo




Bvaarit e "'é) Al
T

LOTTO 14 COD. TR30 —~ TRH3O

RELAZIONE TECNICA

- SICUREZZA E AFFIDABILITA";

o i sistema di sicurezza lock-out impedisce f'azionamento accidentale dello strumento: tale
sistema blocea infatti la sicura fino a che findicatore non & nel range di operativita
prevenendo cosi azionamenti precoci.

o Hperna di rifegno, che consente di assicurare il viscere da suturare tra le ganasce, &
azionabile manualmente,

o La chiusura parallela delle ganasce consente una formazione uniforme del punto chiuso
funga tutta la finea di sutura,

o o strumento & stato progettato con una funzione di “Woccaggio” che, durante la prima
applicazione, impedisce la rotazione della manopola di regolazione a meno che il perno di
ritegno non sia spinto completamente in avanti.

o La ricarica non scivolera fuori dalio strumento se il grilletto non & riportato nella posizione
iniziale,

o Refativamente alte caratieristiche Chimico- fisiche, Biologiche {tossicitd) e Infezione e
Contaminazione microbica {Sterilita) che if prodotto offerto risponde al Requisiti essenziali
descritti all'allegato { punti 7 e 8 della Direttiva 93/42 CE sui dispositivi medici ed & pertanto
progettato e fabbricato in modo tale da garantire la funzionalita e la sicurezzs guando
utlizzato secondo la destinazione d'uso assegnata dal Fabbricante Legale,

o | certificati di analisi sulle prove effettuate sono mantenuti dal Fabbricante Legale e
potranno essere forniti su specifica richiesta.

o Confezionamento primario (blister /o busta medicale), confezionamento secondario
{astuccio di cartone), confezionamento tarziario o di spedizione {box di tartone).

o ileanferionamento & atto a garantire la sterilita det prodotto per tutto if pericdo dichiarato
di vita dello stesso

o Materiali: Tyvek, petg, kraft brown box. Sceltiin modo da poter conferire sicurezza,
funzionalita e compatibilita con 'ambiente.

o Vimbaltaggio & progettato af fine di prevenire Iinvolontaria penetrazione di sostanze nel
dispositivo stesso,

o Tuttii dispostivi sterili sono progettati, fabbricati e imbalati in una confezione MoNEUso
g/o secondo procedure appropriate in modo tale che essi siano sterili 2l momaeanto
dellimmissione sul mercato e che mantengano tale qualita alle condizioni previste di
immagazzinamento e di trasporto finoa guando non sia stato aperto 0 danneggiato
Yinvolutro sterile che ne parantisce la sterilita.

o 1 metodo di sterilizzazione usato & stato validato anche in relazione ai matertali di
confezionamento utilizzati che si sono dimostrati idonei al mantenimento delle
caratteristiche del prodotto e delio stato di sterilita.

o Il prodotto steriie & chiaramente identificato sull’atichetta con il simbolo eurepeo
armonizzato che indica lo stato di sterifits e it metodo di sterilizzazione.

o I numero di pezzi per confezione & riportato nella scheda informativa e nella tabella
acclusa alla presente refazione.

o Sulla scatola, oitre ad essere riportate tutte le diciture di legge secondo la direttiva 93/42
all.1.13 (recepita in ltalia Digs. 46/97) viene riprodotta fedelmente 'immagine del
dispositivo al fine di consentire una rapida e sicura identificazione.

o i prodotto offerto & marcato CEin conformita alla Direttiva CEF 93/42 {recepita in italia con
D.Lgs 46/97) e risponde quindi ai requisiti di atossicith e compatibilita tra i materiali

s,
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utitizzati ed i tessuti e fluidi corporei con i quali vengono a contatio, cosi come definito al
punta 7.1 dell’ Alegato | della suddetta Direttiva,

o 1 dispositivo & debitamente marcato CE come ga legale documentazione prodotta dal
rFabbricante che esegue anche i necessart controlli di quafita.

o | dispositivo offerto rispetta § requisiti essenziali di cui all’ Aliegato 1 della Direttiva CEE
93/42 ed & progettato ¢ fabbricato in modo che la sua utilizzazione non comprometta o
stato clinico e la sicurezza dei pazienti, oltre che la sicurezza e la salute degh utilizzatori e di
terzi, quando utilizzato alle condizioni ed ai fini previsti dal fabbricante.

- ERGONOMIA;

o Le ricariche per suturatrici lineari ricaricablli Proximate TL confezionano una sutura retta
apponendo una doppia fita sfalsata di punti in lega di Titanio.

o 1l perno di ritegno, che consente di assicurare il viscere da suturare tra le ganasce, &
azionabile manualmente.

o La chiusura paraliela delle ganasce consente una formaziong upiforme del punto chiuso
lunga tutta ta linea di sutura,

o Le ricariche sono compatibili con le suturatrici Proximate T,

o La gamma comprende pili codici di prodotto che si differenziano in funzione della lunghezza
delia linea di sutura.

o Le ricariche cod. TR0 e TRH30 permettono di adattarsi a diversi spessor di tessuto
compresi tra 1.0 mm e 2.5 mm.

- VERSATILITA’;

o Le ricariche trovano applicazione nella chirurgia toracica e del tratto digerenie peria
transezione e la resezione di tessuti interni,

e Le ricariche sono compatibili con le suturatrici Proximate TL.

o Lagamma comprende pill cadici di prodotto che si differenziano in funzione della lunghezza
della linea di sutura.

o Le ricariche cod. TR30 e TRH30 permettono di adattarsi a diversi spessori di tessuto

compresi tra L.O mm e 2.5 mm.
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MEDICAL:» Us. ip loTes - QoAb .2
SCHEDA TECNICA DI PRODOTTO
RICARICA PER SUTURATRICE LINEARE VASCOLARE TLV30

NOME COMMERCIALE |PROXIMATE® TL (ricariche)

CODICI PRODOTTO TRV30 | —

DESCRIZIONE [ ricatica per sUturatrios lINGare vascolare Proximate TLV30
eonfeziona una sutura relta apponendo una doppia fila sfalsata di punti
in lega di Titanio.

AZIONAMENTI 1

ICND H0202010302 G

NUMERO DI 30861T/R

REPERTORIO

ﬁi!;‘;ii"ErgIENZ A Secondo la direttiva CE 83/42 (IDigs 46/97) il

DITTA PRODUTTRIGE  |Ethicon Endo-Surgery LLG 475 Calle G, Guaynabo, Puerto Rico 00969 |

USA

DITTA DISTRIBUTRICE

Jokinson & Johnson Medical SpA - con sede in Pratica di Mare, Via del
Mare n. 86, P.IVA e Codice Fiscale n. 1T 08082461008, iscritta alla
CCIAA di Roma al n. 1072108 - distribuisce in lalia i suddetio
prodotto.

BREVETTI E MARCHI

5813597 con scadenza i) 15/10/2076

IDESTINAZIONE D'USO

La ricarica vascolare PROXIMATE TRV3( trova applicazione nel
tessuto interno che pud essere facilmente compresso a 1,0 mm di
spassore ed inolire pud essere usata per legare i vasi polmonar,

ICARATTERISTICHE

Le ricariche sono compatibili con le suturatriel linear! Proximate TLV30.
Codice colore ricarica: rosso

ICONFEZIONAMENTO

Confezionameanto prnimario {blister #/o busta medicale),
confezionamento secondario (astuccio di cartone), confezionamento
terziario o ¢i spedizione (box di cartone). i confezionamento & atto a
garantire la sterilita de! prodotto per tutto il pariodo dichiarato di vita
detlo stesso; sul confezionamenta primario @ secondario vengono
riportati | dati relativi alla sterilizzazione richiesti dalla direttiva CE
83/42 Dlgs. 46/97

Confezione di vendita: 12 BLISTER STERIL

J i R iy A YR T T T :
Confeziona primaria: BLISTER STERILE. Contiene 1 pezzo

Materat: | 1yvek, petg, kraft brown box. Scefti in modo da poter
conferire sicurezza, funzionalith e compatibilita con

'ambiente.

ETICHETTATURA

m‘"“"”mmm“"“J““'"“

e ~ e : = |
Sul confezionamento primario e secondario vengono riporiate tutie le
informazioni previste aj punto 13 allegato 1 direttiva CE 93/42 Dligs.

AG/97.
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MATERIALI PRODOTTO

IMARCRIO GE "mlp?@senw [

CED123

Conformi 2 guanto definito dali'allegato 1 —requisiti essenziali- direttiva
93/42 Dilgs. 46/97 tuttl | materiall implegati sono quindi atossic e
biocompatibili

STRUMENTOQ: policarbonato e acciaio chirurgico.
PUNTI: Lega di Titanio; Nichel assente.
LATTICE I prodotti non contengono lattice, inolfre, nelie officine di produzione
sono statt eliminatl dai processt produttivi | guanti in fattice e tutti i
componenti det confezionamento e gli adesivi sono stati controllati e
risultano privi di lattice
VALIDITA' 5 ANNI T
RISONANZA T Nessuna deformazione in un campo magnetico di 3 testa
IMAGNETICA s
IPRODUZIONE [Vengono rispettate le norme di fabbricazione EN 150 13485:2003.

Secondo quanto previsto dalle norme EN 150 134856:2003 le
spedizioni del prodotti ai diversi clienti sono documentate e registrate ¢
e.g. nome & indirizzo del cliente, data, quantita, numere di lotto) al fine
di assicurare la tracciabilitd dei dispositivi in caso di richiamo dal
mercato. Tutti | documentt relativi alla produzione e alla progettazione,
compresi quelli relativi alla starllizzazione, vengono mantenuti agl atti
presso | stabilimenti di produzione per un periodo di tempo non inferiore
alla vita del dispositivo madico

SICUREZZA

SPERIMENTAZIONE &

Tutli | prodotii offerti sono stati introdolti sul mereato italiano dopo aver
ottenuto il marchio CE in oltemperanza ai requisiti previsti dalla
Direltiva CEE 93/42 sui Dispositivi medici . Tutll | prodottt offerti sono
conformi alle caratteristiche e prestazioni previste dalle sezioni 1 e 3
dellAllegato | relativi ad un normale uso degli stessi, Tulli | prodott
offerti sono altres], conformi alle caratteristiche e prestazioni previste
dalla Sezione & dellAllegato | relativo al possibili effelti collateralt
derivanti dal loro uso e sono stati appositamente testati allo scopo di
garantire che essi corrispondane aglt specifici scopi per i quali sono
stati realizzati e non sottopongano la salute del paziente ad un rischio
inaccattabile.

STERILIZZAZIONE

CONTROLLI

RADIAZIONI, H prodotto & MONOUSO0 non risterilizzabile,
Ciaseun lotto di parti componenti viene is"bééionato prima che claseun
componente venga accettato per la produzione, 1l singalo prodotto finito
viene sottoposto ad ispezioni visive e, ove applicabile, automatizzate di
caraftare dimensionate, fisico, bivlogico, chimico viene effettuata una
prova di cortetto funzionamento prima di essere confezionato ¢
steriiizzato.

CONSERVAZIONE

Deve essare effettuata in condizioni normali di umiditd e catore. Si deve
fare comunque riferimento a quanto riportate sulla confezione esterna o
le istruzion interne
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MEDIC AL
SMALTIMENTO | prodotti possono essere smaltiti secondo le vigenti norme (n Halia
IBTRUZIONI- Fare riferimento al foglio illustrativo presente in ciascuna unita di
AVVERTENZE vendita.

e
PRINCIPALI CARATTERISTICHE
AT asiiann e T
CARATTERISTICHE CODICE PRODOTTO
TRV30
Lunghezza linea sutura 30 mm
N. ro file di punti 2
N, ro punt 18
Dimensiont dei punti:
Funto chittse { Range di chiusura :1 1,0 mm
Punto aperio { Gamba ) ‘ 2,5 mm

Corona { Larghezza } 3,0 mm

Calibro 0,20 mm
Punti in titanio S
Unitd per confezione 12,0
Codice colore Rosso

. Codice suturatrice TLV30

E“ Ultimo agglornamento 27/06/2011 _

§ iApprovato da L Product Manager Di Garbo Vincehzo #
gt

‘‘‘‘‘‘
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LOTTO 14 COD. TRV30

RELAZIONE TECNICA

SICUREZIA E AFFIDABILITAY;

o Le ricariche sono compatibili con te suturatrici lineari Proximate TLV30

o Relativamente alle caratteristiche Chimico- fisiche, Biologiche {tossicita) e Infezione ¢
Contaminazione microbica (Sterllith) che if prodotto offerto risponde ai Requisiti essenziali
descritti slfallegato | punti 7 ¢ 8 della Direttiva 93/42 CE sui dispositivi medici ed & pertanto
progettato e fabbricato in modo tale da garantire fa funzionalita e la sicurezza qua ndo
utlizzato secondo fa destinazione d'uso assegnata dal Fahbricante Legale.

o | certificati di analisi sulle prove effettuate sono mantenuti dal Fabbricante Legale e
potranno essere forniti su specifica richiesta.

o Confezionamento primario {blister e/o busta medicale), confezionamento secondario
(astuccio di cartone), confezionamento terzlario o di spedizione (box di cartone),

o ll confezionamento & atfo a garantire ta sterilita del prodotto per tutto il periodo dichiarato
di vita dello stesso

o Materiati: Tyvek, petg, kraft brown box. Scelti in modo da poter conferire sicurezza,
funzionalita e compatibilita con 'ambiente.

o LUimballaggio & progettato al fine di prevenire Vinvolontaria penetrazione di sostanze nel
dispositivo stesso.

£ o Tutti i dispostivi sterili sono progettati, fabbricati e imballati In una confezione monouso
e/ secondo procedure appropriate in modo tale che essi siano sterili al momento
i del immissione sul mercato e che mantengano tale qualita alle condizioni previste di
E ‘ immagazzinamento e di trasporto fino a quando non sia stato spero o danneggiato
si‘?{\ Finvolucro sterite che ne garantisce Ja sterilita.
N o Il metodo di sterilizzazione usato @ stato validato anche in relazione ai materfali df
C}y confezipnamenta utiizzati che si sono dirmostrati idonet al mantenimento delle

caratteristiche del prodotto e dello stato di sterilith.

o I prodotto sterile & chiaramente identificato sull'etichetta con il simbolo europen
armanizzato che indica fo stato di sterilita e il metodo di sterilizzazione.

o N numero di pezzi per conferlone & riportato nella scheda informativa e nella tabella
acclusa alla presente relazione,

o Sulia scatola, oltre ad essere riportate tutte le diciture di legge secondo fa direttiva 93/42
all.1.13 {recepita in ltalia Digs. 46/97) viene riprodotta fedelmente Fimmagine del
dispositivo al fine di consentire una rapida e sicura identificazione.

o il prodotto offerto & marcato CE in conformita alla Direttiva CEE 93/472 (recepita in itala con
D.Lgs 46/97) e risponde quindi ai requisiti di atossicita e cormpatibilita tra materiall
utilizzati ed i tessutl e fluidi corporei con | quali vengono a contatto, cost come definito al
punto 7.1 deli’Allegato | delta suddetia Direttiva.

o Il dispusitivo & debitamente marcato CE come da legale documentazione pradotia dal
Fabbricante che esegue anche i necessart controtli di qualita.

o 1 dispositivo offerto rispetta i requisiti essenziali di cui all’ Allegate 1 della Direttiva CEE
93/42 ed & progettato e fabbricato in medo che la sua utilizzazione non comprometia o
stato clinico e la sicurezza dei pazienti, oltre che fa sicurezza e la salute degli utilizzatori e di
terzi, quando utilizzato alle condizioni ed ai fini previsti dal fabbricante.

»  ERGONOMIA;
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MEDIC Al
o la ricarica per suturatrice ineare vascolare Proximate TLVA0 confeziona una sutura retia

appanendo una doppia fita sfalsata di punti in lega di Titanio.

- VERSATILITA"

o L ricarica vascotare PROXIMATE TRV30 trova applicazione nel tessuto interno che puo
essere faciimente compresso a 1,0 mm di spessore ed inoltre pud essere usata per legare i

vasi polmaonari,
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