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NOME COMMERCIALE PROXIMATE TL

R e

SCHEDA TECNICA DI PRODOTTO
SUTURATRICE LINEARE RICARICABILE LINEA TL

CODICI PRODOTTO

T30 TLHSG TL6O TLHGO TLHSO

DESCRIZIONE

{a suturatrice Iineare ricancabile Proximate TL confeziona una sutura
retta apponendo una doppia fila sfalsata di punti in lega di Titanio.

AZIONAMENTI

&A$$E Dt APPARTENENZA

TP TET PR UTPTPNPTTRTI PP PP TPPPRTPENPE |
AT T T e T

4, Ricaricabile 3 volte

Secondo Ia direftiva CE 03/42 (Digs 46/97) {H

DITTA PRODUTTRICE Ethicon Endo-Surgery LLC 475 Calle G, Guaynabo, Puerto Rico 60969,
IDITTA DISTRIBUTRICE Johnson & Johnson Medical SphA - con sede In Pratica di Mare, Via del

Mare in. 56, P.IVA e Codice Fiscale n. 1T 08082461008, REA n. 1072108
IEND " 1020201010102 .

NUMERD DI REPERTORIO

Per i codict 1130 - TLEO: 39621/R
Per i codici TLH30 ~ TLHE0 - TLHO0: 38521/R

BREVETTI E MARCH!

Uno dei seguenti brevetti o0 marchi sono esclusivi di predetta azienda
fino alla scadenza degli stessi.

44420564, 452??24 4598582, 4&91085 4606344, Des. 2 273513, Des
298967,

DESTINAZIONE DUSO

CARATTERISTICHE

L8 cutrratiios Lineare PROXIMATE 1L trova apphcazione nella chirurgia

AT e r——— TP TR e
Lo strumento dispone di un pomo di regolazione per il serraggio deile

toracica e del tratto digerente per la transezione e la resezione di tessuti
interni.

ganasce e per la scelta dell'altezza del punto chiuso e di un grilletto
di sparo. La gamma comprende diversi codici che si differenziano in
funzione del tipo & spessore del tessuto da suturare e in funzione dalla
ungherza della linea di sutura. L'altezza del punto é regolabile per
adattare lo stesso al diverso spessore del tessuto, | codici TLH30,
TLHB0 e TLHSO sono dotati di un punto rinforzate.

Il sistema di sicurezza lock-out impedisce fazionamento accidentale
dello strumento; tale sistema blocca infatti la sicura fino a che
Mindicatore non & nel range di operativita prevenendo cosl azionamenti
precoct. Il perno di ritegno, che consente di assicurare il viscere da
suturare tra le ganasce, & azionabile manualmente. La chiusura paraileia
delle ganasce consente una formazione uniforme delf punto chiuso lunga
tutta ia linea di sutura. lo strumento & stato progettato con una funzione
di “bloccaggio” che, durante la prima applicazione, impedisce ia
rotazione della manopola di regolazione a meno che il perno di ritegno
non sia spinfo completamente in avanti. la suturatrice ricaricabile fingare
& progettata per impedire il rilascio del dispositivo di sicurezza se non
regoiata neil’intarva!lo adeguate la ricarica non $aivolara fuori dalio
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Confezionamento primario (blister e/o busta medicale), c;onfgzionamanto

{ b
IETICHETTATURA

secondario (astuccio di carlong), coniezionamento 1erzidgno o di
spedizione (box di cartone), il confezionamento e atto a garantire la
sterilita del prodotto per tutto il periodo dichiarato di vita dello stesso; sul
confezionamento primario e secondario vengono riportati | datl relativi
alla sterilizzazione richiesti dalla direftiva Ck 93/42 Digs. 46/97

Contezions di vendita: 3 BLISTER STERILL
Confezione primaria; BLISTER STERILE, Contiene 1 pezm

Mataeriali;  [Tyvek, petg, kraft brown box. Scelti m modo da poler
gonferire sicurezza, funzionalitd e compatibilita con
lambiente.

Sul confezionamento primario & secondario vengona riportate tutte le

informazioni previste al punto 13 altegato 1 direttiva Ck $3/42 Digs.

46/97. o
MARCHIO CE Presente T CEG12D T

MATERIALI PRODOTTO

Conformi a quanto definito S dal allegato 1 wreqwsm cssenziall. diretiva
93/42 Digs. 46/97 tutti | materiali impiegati sono quindi atogsici e
biocompatibili

SICUREZZA

STRUMENTO: “policarbonato ¢ acciaio Ghirurgico,
_PUNTE ‘ Laga di Titanio, Nnchei assente.

LATTICE T prodott non contangeno 1atice, Inoltre, nalie oficine 81 produzions
s0no stati eliminati dai processi produttivi | guanti in lattice e tutti i
componenti del confezionamento e gi adesivi sono stat conteotiati &
risultano privi di lattice

VALDITA ™ 5 anm
MIR IEDNANZA%A%@TICA Nessuna deformazfgrufé i1 un campo gnetlco 5 di 3 tasla l
PRODUZIONE Vangono riepetiate le norme di fapbricazione EN 1SO 134565:200%.

T e ss v r T LTy
SPERIMENTAZIONE E

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 lotta) al fine
di assicurare la tracciabilith dei dispositivi in caso di richiamo dal
mercate. Tutti | documenti relativi alla produzione e alla progettazione,
compresi guell relativi alla sterilizzazione, vengono martenuti agh atil
presso gl stabilimenti di produzione per un periodo di tempo non
inferiore alla vita de! dispositivo medico.

Tulti 1 prodotti offert sono stati introdatti sul mercato italiano dopo avere
oftenuto I'approvazione delia Food and Drug Administration negli Stati
Uniti di America e dopo aver ottenuto it marchio CE in oftemperanza ai
requisiti previsti dalla Direttiva CEE 83/42 sui Dispositivi medici . Tutti i
prodotti offerti sono conformi alle caratteristiche e prestazioni previste
dafle seziont 1 e 3 dell'Allegato | relativi ad un normaie uso degli stessi,
Tutti i prodotii offerti sone aitresi, conformi alle caratteristiche e
prastazioni previste dalla Sezione 6 delfAllegato | relativo ai possibiti
effetti collaterali derivanti dal loro uso @ sono stati appositamente testati
allo scopo di garantire che essi corrispondano agli specifici scopi per i
quali sono stati realizzati e non sottopongano la salute del paziente ad
un rischio inaccettabile.

STERILIZZAZIONE

it & B SO
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CONTROELIC AL Crascun lotto di parti componenti viene ispezionato prima che clascun
cormponente venga accellato per la produziona. H singelo prodolta mito
viene sottoposto ad ispezioni visive e, ove applicabile, automatizzate di
carattere dimensionale, fisico, biologico, chimico viene effettuata una
prova di corretto funzionamento prima di essere confezionato e
sterilizzato. - N
CONSERVAZIONE Deve essere effettuata in condizion nonmali di umidita e calore. Si deve |
fare comungue riferimento a quanto riportato sulla confezione esterna o
le istruzioni interne
[SMALTIMENTO [ prodotti possono essere smaltiti secondo le vigenti norme in Itafia
 STRUZIONI-AVVERTENZE Farelriferimento al foglio illustrative presente in ciascuna unita di
I vendita.
PRINCIPAL} CARATTERISTICHE
CARATTERISTICHE CODICI PRODOTTO
T1.30 TLH30 TLGO TLHE0 TLHE0
Lunghezza linea sutura 30 mm 30 mm 60 mm 80 mm 90 mm
N, ro file di punti 2 2 2 2 2
N. ro punti 11 11 21 21 33
Punto chiuso  ( Range di chiusura ) 1,0-2,5 1,0-2,5 1.0-25 1,8-2.8 1,5-2.5
Dimensioni dei punti (in mm):
Corona { Larghezza ) 4 4 4 4 4
Punto aperto  { Gamba ) 4,5 4,8 4,5 5,5 5,5
Calibro 0,23 0,30 0,23 0,28 0,28
Punti in lega di titanio Sl St S Sl Sl
Unitd per confezione 3 3 3 3 3
Codice colore Grigio Giallo Grigio Giallo Giallo
Codice ricarica compatibite o TR30 TRH30 TRGO TRHgmoﬁ TRHO0 ]
Ulimo aggiernamento, & —P31010 .
A T _ Product Manager Di Garbo Vincenzo %
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LOTTO 15 COD, TLEO ~ TLH60

RELAZIONE TECNICA

- SICUREZZA E AFFIDABILITA";

o

w

It codice TLHE0 & dotato di un punta rinforzato.
Il sistemna di sicurezza lock-nut impedisce l'azionamento accidentale dello strumento: tale
sistema blocea infatti 1a sicura fino a che Findicatore non & nel range di operativita
prevenendo cosi azionamenti precoci.

i perno di ritegno, che consente di assicurare il viscere da suturare tra le ganasce, &
azionabile manuatmente.

fo strumento & stato progettato con una funzione di “hioccaggio” cha, durante ia prima
applicazione, impedisce 1a rotazione della manopata di regolazione a meno che il perno di
ritegno non sia spinto completamente in avanti.

Relativamente atle caratteristiche Chimico- fisiche, Biologiche {tossicita) e infezione €
Contaminazione microbica (Sterility) che il prodotto offerto risponde ai Requisiti essenziall
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 |a funzionalitd e la sicurezza quando
utlizzato secondo 1a destinazione d'uso assegnata dal Fabbricante Legale.

| certificati di analisi sulle prove effettuate sono mantenuti dal Fabbricante tegale 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).

i confezionamento & atto a garantire ja sterllitd det prodotio per tutto il perlade dichiarato
di vita deilo stesso

Materiali: Tyvek, petg, kraft brown hox, Scefti in modo da poter conferire sicurezza,
funzionalita e compatibilita con Fambiente.

L'imbaliaggio & progettato al fine di prevenire Finvolontaria penetrazione di sostanze nel
dispositivo stesso.

Tutti | dispostivi sterili sono progettati , fabbricatie irnballati in una confezione monouso
/o secondo procedure appropriate in modo tale che gsst siano sterili al momento
dell'immissione sul mercato e che mantengano tale gualita alle condizioni previste di
imimagazzinamento e di trasporto fino a quando non sia stato aperto o danneggiato
Vinvolutro sterile che ne garantisce la sterllith.

I metodo di sterilizzazione usato & stato validato anche in relazione ai materiali di
confezionamento utilzzati che si sono dimostrati idonei al mantenimentg delte
caratteristiche del prodotto e dello stato di sterilita.

Il prodotto sterile & chiaramente identificato sulletichetta con il simbolo europeo
armonizzato che indica lo stato di sterilita e it metodo di sterilizzazione.

Il numero di pezzi per confezione & riportato nella scheda informativa e nella tabella
acclusa alla presente relazione.

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

I prodotto offerto e marcato CEin conformity alla Direttiva CEE 93/42 {recepita in italia con
D.Lgs 46/97) e risponde quindi ai requisiti di atossicita e compatibilita tra i materiali
utilizzati ed i tessuti e fluidi corparel con i guali vengona a contatto, cosl come definito al
punto 7.1 dell’ Allegato | delta suddetta Direttiva.

il dispositivo & debitamente marcato CE come da legale documeptaziane prodo

tta dal
Fabbricante che esegue anche | necessari controlli di qualita. Moo

o Y
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MEDIC AL

o Hdispositive offarto rispetta i requisiti essenziali di cui all’ Allegato 1 delia Direttiva CEE

93/42 ed & progettato e Fabbricato in modo che Ja sua utilizzazione non comprometta a]
stato clinico e la sicurezza del pazienti, oltre che la sicurezza e 1a salute degii utilizzatori e di
terzi, guando utilizzato alle condizioni ed ai fini previsti dal fabbricante.

- ERGONOMIA;

&}

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

o Lo strumento dispone di un pomo di regolazione per il serraggio delle ganasce e per la
scelta deli'altezza del punto chiuso e di un grilletto di sparo.

o 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.

o \'aliezza del punto & regolabile per adattare lo stesso al diverso spessore del tessuto.

o La chiusura parallela delle ganasce consente una formazione uniforme del punto chiuso
lunga tutta fa linea di sutura.

o la suturatrice ricaricabile lineare & progettata per impedire il rilascic del dispositivo di
sicurezza se non regolata nell’intervallo adeguato.

o la ricarica non scivolera fuori dallo strumento se il grilletto non & riportato nelfa posizione
iniziale.

- VERSATILITA';

o La suturatrice Lineare PROXIMATE Ti trova applicazione nella chirurgia toracica e del tratto
digerente per la transezione e la resezione di tessuti interni.

o Lo strumento dispone di un pomo di regolazione per it serraggio delle ganasce e per la

scelta dell'altezzs del punto chiuso e di un grilletto di sparo.

La gamma comprende diversi codici che st differenziano in funzione del tipo e spessere del
tessuto da suturare @ in funzione dalla lunghezza delia finea di sutura,

{'altezza del punto & regolabile per adattare lo stesso al diverso spessore del tessuto.
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SCHEBATECNICA-DLRRODOTTO

RICARICHE PER SUTURATRICI LINEARI RICARICABILI LINEA TL

NOME COMMERGCIALE PROXIMATE® TL. {(ricariche)

EEDIDi PRODOTTO TR30 TRHIO TRGO TRH&D l TRHS0

DESCRIZIONE Ce ricariche per suturawici inear ricaricahill Proximate Tl confezionano
una sutura retta apporiendo una doppia fila sfaisata di punti in lega di
Titanio,

AZIONAMENTI 1

CLASSE DI APPARTENENZA

Secondo la direttiva 83/42/CEE { recepita in

itafia con Digs, 46/97) H

{BITTA PRODUTTRICE

Ethicon Endo-Surgery LLG 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 Fiscale n. IT 08082461008, iscritta alla
CCIAA di Roma aln. 1072108

CND H0202010302
NUMERC DI REPERTORIO  |39961/R ”

BREVETTI E MARCHI

Uno dei seguenti brevetti 0 marchi sono esclusivi di predetta azienda fino
alla scadenza dagii stassi: .

A48, 4607704 4508682, 4551065, 4606344, Des. 273573, Des
208967.

DESTINAZIONE D'USO

L& ricariche frovana applicazione nella chirurgia toracica e del tratto
digerente per la transezione e la rasezione d tessuti internt,

ICARATTERISTICHE

Le ricariche sono compatibili con le suturatrici linear Proximate linea 1L
come da scherna allegato,

Il sistemna di sicurezza lock-out impedisce Pazionamento accidentale dello
strumento: tale sistema blocea infatti la sicura finc a che lindicatore non e
nel range di operativita prevenendo cosi azionamenti precoci. Il perna di
fitegno, che consente di assicurare i viscere da suturare tra le ganasce,
& aziohabile manualmente. La chiusura paraliela delle ganasce consente
una formazione uniforme del punto chiuso lunga tutta fa linea di sutura. fo
strumento @ stato progettato con una funzione di “bioccaggio” che,
durante 12 prima applicazione, impedisce la rotazione della manopola &
regolazions a meno che # perno di ritegna non sia spinto completamente
in avanti. La ricarica non scivolera fuor dallo strumento se il grifletto non
& riportato nella posizions iniziale.

CONFEZIONAMENTO

Confezionameanio primario (blister e/o busta medicale), confezionarmento
secondario {(astuccio di cartone), confezionamento terziario o di
spedizione (box di cartone). [l confezionamento e atto a garantire la
sterilita del prodotto per tutto i periodo dichiarato di vita delio stesso, sul
sonfezionamento primaric e secondario vengono riportati | dali relativi alla
sterilizzazione richiesti dalla direttiva CE 93/42 Digs. 46/97

Contezione di vendita, 12 BLIS TER S1ERILI
Confezione primaria: BLISTER STERILE. Contiene 1 pezzo
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g@;ﬁ&- n“ma-gw%m’am Materiali: %yvek, petg, kraft brown box. Scelti in modo da poter
MEDEC Absos conferire sicurezza, funzionalitad e compatibility con
L [EmBIEnTE:
[ETICHETTATURA Sul confezionamento primario € secondario vengono riportate tutie le
informazioni previste al punto 13 allegato 1 direttiva CE 93/42 Digs.
46187,
MARGHIO CE Presente | CE0123

MATERIAL! PRODOTTO

Conformi a quanto defimito dall aliegato 1 —requist! essenziali- direitiva
93142 Dlgs. 46/97 tutti { material impiegati sono quindi atossici e

hiocompatibi
STﬁﬁiﬁENTO:
T e T

policarbonato e acciaio chirurgico,

PUNTH lega di Titanio; Nichel agsente.

LATTICE [ prodottl non contengano attice. Inofire, nelfe officine di produzione sono
stati eliminati dai processi produttivi | guanti in [attice & tutli | componenti
det confezionamento e gl adesivi song stati controfiati ¢ risultano povi di
lattice

VALIDITA' 5 anni

RISONANZA MAGNETICA ~Nessuna deformazions in Un campo magnetico di 3 tesla

PRODUZIONE Vengono rispetiate le norme di iabbricaziong EN 150 13485:2003.

Secondo quanto previsto dalte norme EN 180 13485:2003 le spedizioni
dei prodotti ai diversi cliendi sono documentate e registrate {eg nomee
indirizzo del cliente, data, quantita, numero di lotto) al fine di assicurare la
tracciabilith dei disposttivi in caso di richiameo dal mercato. Tutti |
documenti relativi alia produzions & alla progettazione, compresi quelti
relativi alla sterilizzazione, vengono mantenuti agll atti pregso i
stabitimenti di produzione per un periedo di tempo non inferiore alla vita
del dispositivo medico

SPERIMENTAZIONE E
SICUREZZA

Tulti | prodoti offerti sono stall mtrodotti sut mercato itahano dopo avere
ottenuto Papprovazione della Food and Drug Administration negli Stati
Uniti di America e dopo aver ottenuto il marchio CE in ottemperanza al
requisiti previsti dalia Direttiva CEE 93/42 sui Dispositivi medici . Tultii
prodotti offertl sono conformi alle caratteristiche e prestazioni previste
dalle sezioni 1 e 3 deffAllagato | refativi ad un normale uso degli stessi.
Tutti | prodotti offerti sono altresi, conformi alle caratteristiche &
prestazioni previste dalla Sezione 6 dellAllegato | relativo gl possibill
affetti collateral derivanti dal loro uso e sono stati appositamente testati
alio scope di garantire che essi corrispondano agli specifici gcopi per i
qual sono stati realizzati e non sottopongano la salute de! pazients ad un
rischio inaccettabile.

STERILIZZAZIONE

RADIAZIONT. 1l prodotto 6 MONOUSO non risterilizzabile;

CONTROLLI

Tlascun lotts di part componenti viene ispezionato prima che ciascun
componente venga accettato per la produzione. it singolo prodotto finito
viene sottoposto ad ispezioni visive e, ove applicabile, automatizzate di
carattere dimensionale, fislco, biologico, chimica viene effettuata una
prova di corretto funzionamento prima di essere confezionato e
sterilizzato.

CONSERVAZIONE

Deve essers sHaliuata in condizioni normal i umidita & calore. S1 deve |
fare comunque riferimento a quanto riportato sulla confezione estermna o
le istruzioni interne

SMALTIMENTO

I prodottt possoho essere smaltiti secondo le vigentt norme in italia

ISTRUZIONI-AVVERTENZE

Fare riferimemto at foglic liustrativo presente in clascuna unita di vendita.

e




gﬂﬁ"

e
EEFEE Touly Chinsne foee

ESC

CARATTERISTICHE
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CODICI PRODOTTO

‘ TR30 TRH30 TREQ TRHB0 TRH90
Lunghazza linea sutura 30 mm 30 mm 50 mm &0 mm a0 rarm
M. ro file di punti 2 2 2 2 2
N, ro punti " 11 21 21 33
Punto chiuso  { Range di chiusura ) 1.0-2.5 10256 1.0-25 1,5-2,5 1.5-2,5
Dimensioni dei punti (in mmj:

Corona { Lacghezza ) 4 4 4 4 4
Punto aperto  { Gamba ) 4.5 48 45 3.3 5,5
Calibro 0,23 0,30 0,23 (.28 0,28
Funtt in titanio Sl a8l sl S 51
it Inita per conferione 12 12 12 12 12
Codice colors Grigio Giallo Girigio Giallo Giallo
Codice suturatrice compatibile TL3O TLM30 TLEO TLHED TLHB0
[Ditimo aggiornamento 23/11/2010

\Approvato da

Broduct Manager [ Garbo Vincenzo
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LOTTO 16 COD, TRED — TRHEGD

RELAZIONE TECNICA

- SICUREZZA E AFFIDABILITA';

Q

[
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! sistema di sicurezza lock-out impedisce Mazionamento accidentale deflo strumento: tale
sistema blocea infatti la sicura fino a che l'indicatore non & nel range di operativita
prevenendo cosi azionamenti precoct.

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

La chiusura parallela delle ganasce consente una formazione uniforme del punto chiuso
lunga tutta la linea di sutura.

lo strumento & stato progetiato con una funzione di “bloccaggio” che, durante la prima
applicazione, impedisce la rotazione deila ranopola di regolazione a meno che it perno di
ritegno non sia spinto completamente in avanti.

La ricarica non scivolers fuori dallo strumento se it griletto non & riportato nella posizione
iniziale.

Relativarnente alle caratteristiche Chimico- fisiche, Biologiche {tossicitd) e infezione e
Contaminazione microbica (Sterilitd) che if prodotio offerte risponde al Requisiti essenziali
descritti all'allegato 1 punti 7 e 8 della Direttiva 93/42 CE sui dispositivi medici ed & pertanto
progettato e fabbricato in modo tale da garantire I3 funzionalith e la sicurezza guando
uthizzato secondo la destinazione d'uso assegnata dal Fabbricante Legale.

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

Confezionamento primario (blister e/o husta medicale), confezionamento secondario
(astuccio di cartone), confeziohamento terzierio o di spadiziene (box di cartone).

H confezionamento & atto a garantire la sterilitd del prodotto per tutto i periodo dichiarato
di vita dello stesso

Materiali: Tyvek, petg, kraft brown box. Scelti in modo da poter conferire sicurezza,
funzionalita e compatibilita con Fambiente.

Uimballaggio & progettato al fine di prevenire I'involontaria penetrazione di sostanze nel
dispositivo stesso,

Tutti i dispostivi sterili sono progettati, fabbricati e imballatiin una confezione monouso
e/o secondo procedure appropriate in modo tate che essi siano sterili al momento
dellimmissione sul mercato e che mantengano tale qualitd alle condizioni previste di
immagazzinamento e di trasporto fino a quando non sia stato aperto o danneggiato
Vinvolucro sterile che ne garantisce la sterilita.

Il metodo di sterilizzazione usato & stato validato anche in relazione ai materiali di
confazionamento utilizzatl che si sono dimostrati idenei al mantenimento delle
caratieristiche del prodotto e dello stato di sterilita.

il prodotto sterile & chiaramente identificato sull’etichetta con il simbolo europeo
armonizzato che indica lo stato di sterilitd e # metodo di sterilizzazione,

it numero di pezzi per confezione & riportato nella scheda informativa e nella tabella
acclusa alla presente relazione,

Sulla scatola, oltre ad essere riporiate tutte le diciture di legge secondo fa direttiva 93/42
all.1.13 (recepita in italia Digs. 46/97) viene ripradotta fedelmente Yimmagine del
dispositivo al fine di consentire una rapida e sicura identificazione.

il prodotto offerto & marcato CE in conformita alla Direttiva CEE 533‘{524:: cepita in ltalia con
D.Lgs 46/97) e risponde guindi ai requisiti di atossicita e compatit Hitd trg,
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utitizzati ed | tessut} e fluidi corporei con | guali vengono a contatto, cosl conie gefimTo s
punto 7.1 deli’Allegato | della suddetta Direttiva.

o i dispositivo & debitamente marcato CE come da legale documentazione prodotta dal

Fabbricante che esegue anche i necessari controfli di gualita,

1 dispositivo offerto rispetta i requisiti assenziali di cui alf Allegato 1 della Direttiva CEE

Q
93/42 ed & progettato e fabbricato in modo che la sua utilizzazione nen comprometta o
stato clinice e la sicurezza dei pazienti, oltre che la sicurezza e la salute degli utifizzatori e di
terzi, qguando utilizzaio alle condizioni ed ai fint previsti dal fabbricante.
- ERGONOMIA;
o Le ricariche per suturatrici ineari ricaricabili Proximate TL confezionano una suiura retla
apponendo una doppia fila sfalsata di puntlIn {ega di Titanio,
o ft perno di ritegno, che consente di assicurare it viscere da suturare tra le ganasce, @
azionabile manuaimente.
o La chiusura paraliela delle ganasce consente una formazione uniforme del punto chiuso
juriga tutta la linea di sutura.
o Le ricatiche sono tompatibili con le suturatrici Proximate TL.
o Lagamma comprende pilt codici di prodotto che si differenziano in funzione detla tunghezza
della linea di sutura,
o La ricarica cod. TRE0 permette di adattarsi a diversi spessori di tessuto compresi tra 1.0 mm
e 2.5 mm,
o La ricarica cod. TRHE0 permette di adattarsi a diversi spessori di tessuto compresi tra 1.5
mme 2.5 mm.
- VERSATILITA;
o Le ricariche trovano apphicazione nella chirurgia toracica e del tratto digerente per la
transezione e fa resezione di tessuti interni,
o le ricariche sono compatibili con e suturatrici Proximate Tt
o Lagamma comprende pil codici di prodotto che si differenziano in funzione della lunghezza
della inea di sutura.
o ia ricarica cod. TRGO permette di adattarsi a diversi spessori di tessuto compresi tra 1.0 mm
e 2.5 mm,
o La ricarica cod. TRHG0 permette di adattarsi a divers spessori di tessuto compresi tra 1.5

mm e 2.5 mm.




