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CODICI PRODOTTO
DESCRIZIONE

SUTURATRICE LINEARE RICARICABILE LINEA TL

NOME COMMERCIALE PROXIMATE TL

i e

SCHEDA TECNICA DI PRODOTTO

TL3IO TLH?:D TL&0 TLHE0 TLHE0

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

AZIONAMENTI

4. Ricaricabile 3 volte

HTTA PRODUTTRICE

CLASSE DI APPARTENENZA

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

Ethicon Endo-Surgery LLC 475 Calle C, Guaynabo, Puerte Rico 00969,

DITTA DISTRIBUTRICE Johnson & Johneon Medical BpA - con sede in Pratica di Mare, Via del

Mare n. 56, P.IVA e Codice Fiscale n. IT 08082481008, REA n. 1072108

CND

HO20201010102

NUMERO DI REPERTORIO Per | codici TL30 ~ TL6O: 39621/R

Per i codici TLH30 - TLHEO0 - TLHO0: 39521/R

BREVETTI E MARCHI

DESTINAZIONE D'USO

ICARATTERISTICHE "

“TUno dei sequenti brevetti o marcht sono esclusivi di predetta azienda
fino alla scadenza degli stessi:

4442964, 4527724; 4598582, 4591085, 4606344 Des. 273513; Des |
2‘9896?

La suturatrice Lineare PROXIMATE TL trova apphca?ione nelia chirurgla
toracica e del tratto digerente per 1a transezione e la resezione di tessuti
interni,

Lo strumento dispone di un pomo di regolazione per il serraggio delle
ganasce e per la scelta delfaltezza del punto chiuso e di un grilletto
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 della linea di sutura. Ualtezza del punto é regolabile per
adattare lo stesso al diverso spessore del tessuto. | codici TLH30,
TLHBOQ e TL.HY0 sono dotati di un punto rinforzato.

i sistema di sicurezza lock-out impedisce fazionamento accidentale
dello strumento; tale sistema blocea infatti fa sicura fino a che
lindicatore non & nel range di operativita prevenendo cosi azionamenti
precaci. Il perno di ritegno, che congente di assicurare il viscere da
suturare tra le ganasce, & azionabile manualmente. La chiusura parallela
delle ganasce consente una formazione uniforme del punto chiuse lunga
tutta Ie linea di setura. lo strumento & stato progettato con una funzione
di "bloccaggio” che, durante la prima applicazione, impedisce la
rotazione della manopola di regolazione a meno che it perne di ritegno
non sia spinto completamente in avanti. la suturatrice ricaricabile lineare
& progeitata per impedire H ritascio del dispositivo di sicurezza se non
regolata nell'intervallo adeguato. la ricarica non scivolera fuori dafto
strumento se il grilletto non & riportato nella posizione iniziale,
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Confeziohamento primario (blister /o busta medicale), confezionameanto

secondario (astuccio di cartone), confeziohamento Yerziano o di
spedizione (box di cartone). i confezionamento & atto a garantire la
sterilita del prodotio per tutto it periode dichiarato di vita dello stesso; sul
confezionamento primario e secondario vengono riportati | dati relativi
alla sterilizzazione richiesti dalla direttiva Ck 93/42 Dilgs. 46/97

Confezione di vendita: l3 BLISTER STERILI ]

Confezione primaria: i ILE. Contiene 1 perzo

Materiali:  {Tyvek, petg, kraft brown box. Scelti in modo da poter
conferire sicurezza, funzionalita e compatibilitd con
Yambiente,

ETICHETTATURA

Sul confezionamento primario secondario vengono riportate tutte le
informazioni previste al punto 13 allegafo 1 direttiva CE 93/42 Digs.
46/97.

MATERIALI PRODOTTO

bincompatibili

Presente | CE0125 B
Conformi a quanto definito dall’allegato 1 ~requisiti essenziali- direttiva
83/42 Digs. 46/97 tutti | materiali impiegati sono quindi atossici e

(STRUMENTO: policarbonato @ accialo chirurgico.
FPUNTI: Lega di Tianio, Nichel assente.

LLATTICE I prodotti non contengono lattice, Inoltre, nelle officine di produzione
sono stati eliminati dai processi produttivi | guanti in tattice e tutt |
componenti del confezionamento e gl adesivi sono stati controllati e
risultana privi di latlice

VALIDITA 5 anni

RISONANZA MAGNETICA Nessuna deformazione in un campo magnetico di 3 tesla

PRODUZIONE " Vengono rispettate e norme di fabbricazione EN 150 13485:2003.
Secondo quanto previsto dalle norme EN 180 13485:2003 le
spedizioni dei prodotti ai diversi clienti sono documentate e registrate (
e.4. nome e indirizzo del cliente, data, quantitd, numero di lotto) al fine
di assicurare la tracciabilita dei dispositivi in caso di richiamo dal
mercata, Tulti | documenti relativi alla produzione e alla progetiazione,
compresi quelli relativi alia sterilizzazione, vengono mantenuti agh atti
presso gii stabilimenti di produzione per un periodo di tempo non
inferiore alla vita del dispositiva medico.

SPERIMENTAZIONE E Tutti  prodotti offerti sono stati introdotti sul mercato italianc dopo avere

SICUREZZA ottenuto 'approvazione della Food and Drug Administration negli Stati

Uniti di America e dopo aver ottenuto il marchio CE in ottemperanza ai
requisiti previsti dalla Direttiva CEE 93/42 sui Dispositivi medici . Tutti
prodoti offerli sono conformi alle caratteristiche e prestazioni previste
dalle sezioni 1 e 3 dell'Allegato | relativi ad un normale uso degli stessi.
Tutti i prodotti offerti sono aitresi, conformi alle caratteristiche e
prestazioni previste dalla Sezione 6 dell'Allegato | relativo al possibili
effetti collaterali derivanti dal loro uao e sonc stati appositameante {estatll
allo scopo di garantire che essi corrispondanc agli specifict scopi per |
quali sono stati realizzatt e non sottopongano la salufe del paziente ad
un rischio inaccettabile.

STERILIZZAZIONE

| lRADlAZlDNI. il prodotto & MONQUSO non ris}ar’
- ‘ﬂ‘:”"i‘ i
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Ciascun lotto di parti componenti viene ispezionato prima che ciascun

1

componente venga accettato perla produzione. il singolo prodotto finifo
viene soltoposto ad ispezioni visive e, ave applicabile, automatizzate di
carattere dimensionale, fisico, biclogico, chimico viene effeltuata una
prova di corretto funzionamento prima di essere confezionato e
sterilizzato.

e T e s L
CONSERVAZIONE

[SMALTIMENTO

e . e T = = S ‘mﬁm-
Deve essere effettuata in condizioni normali di umidita e calore. Si deve
fare comungue riferimeanto a quanto riportato sulla confezione esterna o
le istruzioni interne

ISTRUZIONLAVVERTENZE

Fare riferimento al foglio illustrativo presente in ciascuna unita di
vendita,

FRINCIPAL| CARATTERISTICHE

CARATTERISTICHE

CODICI PRODOTTO

Approvato da

TL3O TLH3O TL&0O TL.HG0 TLHS0
Lunghezza linea sutura 30 mm 30 mm 60 mm 60 mm 90 mm
]N. ro fite di punti 2 2 2 2 2
N. ro punti 11 11 21 21 33
Punto chiuse  ( Range di chiusura) 1.0-2.5 1.0-25 1,0-2,6 1,5-2.5 1,5-2,5
Dimensioni dei punti (in mm):
Corona ( Larghezza ) 4 4 4 4 4
Purto aperto  ( Gamba ) 4.5 4.8 4.5 5,5 5.8
Calibro 0,23 0,30 0,23 0,28 0,28
FPunti in lega di titanio 51 Sl 5l &l g1
Unita per confezione 3 3 3 3 3
Codice colore Grigio Giallo (Grigio Giallo Gialle
Codice ricarica compatibile TR30 TRH30 TR&0 TRHE0 TRHB0
Uitima aggiomamento 23/11/2010

Product Manager 0N Garbio Vincenzo N |
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LOTTO 16 COD, TLHB0

RELAZIONE TECNICA

SICUREZZA F AFFIDABILITA;

=]
=]

W

)

]

i codice TLHY0 & dotato di un punto rinforzato.
I sistema di sicurezza lock-out impedisce 'azionamento accidentale delio strumento: tale
sisterna blocea infatti la sicura fino a che l'indicatore non e nel range di operativita
prevenendo cost azionamenti precoci.

H perno di ritegno, che consente di assicurare it viscere da suturare tra le ganasce, &
azionabile manoalmente,

Io strurnento & stato progettato con una funzione di “boccagglo” che, durante la prima
applicazione, impedisce la rotazione delta manopola di regolazione a meno che H perno di
ritegno non sia spinto completamente In avanti.

Retativamente alle caratteristiche Chimico- fisiche, Biologiche {tossicita) € infezione e
Contaminazione microbica {Sterilita) che il predotto 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 la funzionalita e fa sicurezza guando
utlizzato secondo 15 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. ‘

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

Il conferionamento & atto a garantire la sterilith del prodotto per tutto it periodo dichiarato
di vita dello stesso

Materiali: Tyvek, petg, kraft brown box. Scelti in mode da poter conferire sicurezza,
tunzionalita e compatibilita con I'ambiente.

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

Tutti i dispostivi sterili sono progettati, fabbricatie irmballati In una confezione MonQuso
/o secondo procedure appropriate in modo tale che essi siano sterili al momeanto
deilimmissione sul mercato e che maniengano tale qualita ale condizioni previste di
immagazzinamento e di trasporto fino a quando non sia stato aperto o danneggiato
Finvolucro sterile che ne garantisce la sterilita.

! metodo di sterilizzazione usato & stato validato anche in relazione ai materiali di
confezienamento utilizzati che si sono dimostrati idonei af mantenimento delfe
caratteristiche del prodotto e dello stato di sterilita.

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

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

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

il prodotto offerto & marcato CE in conformita alla Direttiva CEE 93/42 {recepita in Itala con
D.Lgs 46/97) e risponde quindi ai requisiti di atossicith e compatibilitd tra i materialt
utilizzati ed i tessuti e fluidi corporei con i quali vengono a contatto, cosi come definito al
punto 7.1 delf’Allegato | della suddetta Direttiva.

ii dispositivo & debitamente marcato CE come da legale docum

nfazione prodotia dal
Fabbricante che esegue anche | necessari controlli di qualita. el
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MEDICAL:

o Il dispositivo offerto rispetta i requisiti essenziali di cui alt” Allegato 1 della Direttiva CEE
93/42 ed & progettato e fabbricato in modo che la sua utilizzazione Non comprometta lo
state clinico e Ia sicurezza dei pazienti, oltre che 1a sicurezza e la salute degli utilizzatori e di
terzi, guando utilizzato alle condizioni ed ai fini previsti dal fabbricante.

- ERGONOMIA;

o la suturatrice lineare ricaricabile Proximate TL confeziona una sutura retta apponendo una
doppla fita sfalsata di punti in lega di Titanio.

o Lo strumento dispone di un pomo di regolazione per il serraggio delte ganasce ¢ per la
scelta dell'altezza det punto chiuso e di un grilletto di sparo.

o La gamma comprende diversi codici che si differenzianc in funzione del tipo e spessore del
tessuto da suturare e in funzione daila funghezza della tinea di sutura.

o Laltezza del punto & regolabile per adattare lo stesso al diverso spessore del tessuto.

o Llachiusura parallela delle ganasce consente una formazione uniforme del punto chiuso
lunga tutta la tinea di sutura.

o la suturatrice ricaricabile lineare & progettata per impedire i rilascio del dispositivo di
sicurezza se non regolata nell'intervallo adeguato.

o laricarica non scivolera fuori datlo strumento se il grilletto non & riportato nella posizione
iniziale,

e Faiez

Ha g

- VERSATILITA';

Lrr

o La suturatrice Lineare PROXIMATE TL trova applicazione nella chirurgia toracica e del tratto
digerente per la transezione e la resezione di tessuti interni.
C}f o Lo strumento dispone di un pomo di regolazione per il serraggio delie ganasce e per la
scelta dell'altezza del punto chiuso e di un grilletto di sparo.
o Lagamma comprende diversi codici che si differenziane in funzione del tipo e spessore del
tessuto da suturare e in funzione dalla tunghezza della linea di sutura,
o LaRezza del punto & regolabile per adatiare lo stesso al diverso spessore del tessuto.
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SEHERBA-TEGNIGA-DHPROBOITO
RICARICHE PER SUTURATRICI LINEARI RICARICABIL! LINEA TL

NOME COMMERCIALE

PROXIMATE® TL. (ricariche}

CODICI PRODOTTO

TR30 | TRH30 | TR6D | TRH60 | TRH90 |

DESCRIZIONE

Le ricariche per suturatric! linear rcaricabill Proximate TL confezionana
una sutura retta apponendoe una doppia fila sfalsata di punti in fega di
Tianio,

AZIONAMENTI

1

CLASSE DI APPARTENENZA

Secondo la direftiva 93/42/CEE ( recepita in i
ftalia con Digs. 46/27)

DITTA PRODUTTRICE

Ethicon ﬁnda»ﬁurgery LLC 475 Calle C, Guaynabo, Puerlo Rico 00959

e
HHTTA DISTRIBUTRICE

Johngon & Johnson Medical SpA - con sede in Pratica i Mare, Via del
Mare n. 56, P.IVA e Codice Fiscale n. IT 08082461008, iscrifta alla
CCIAA di Roma ai n. 1072108

HOZ202010302

NUMERQ Di REFERTORIO

39961/R

BREVETT! E MARCHI

Uno dei sequenti birevetti o marcht sono esclusivi di predetta azienda fino
4442064, AS27724; 4698582, 4561085, 46068344, Des, 273514, Des
288987

DESTINAZIONE D'USO

& ricariche trovano applicazione nella chirurgia toracica e del tratto
digerente per la transezione & fa ressziong di tessuti internt,

CARATTERISTICHE

g
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L& ricariche sono compatibill con le suturatrict lineari Proximate linea TL
come da schema allegato,

Il sistemna di sicurezza lock-out impedizce lazionamento accidentale dello
strumento: {ale sistema blocca infatli a sicura fino a che 'ndicatore non
net range di operativitd prevenendo cos] aziohamenti precoci. 1l pemo di
ritegno, che consente di assicurare il viscera da suturare tra le ganasce,
& azionabile manuaimente. La chivsura parallala delle ganasce consanle
yna formazione uniforme del punto chiuso lunga tutta la linea di sutura. o
strumento & stato progettato con una funzione di “bloccaggio” che,
durante la prima applicazions, impediscs la rotazione delfa manopola dj
regolazione a mano che il pamo di ritegno non sia spinto completamente
i avartl, La ricarica non scivolera fuor dallo strumento se il grilletto non
& riportato nella posizions iniziale,

CONFEZIONAMENTO

Confeziohamento primario (biister efo busta medicale), confezionamento
secondario {(astuccio di cartoneg), confezionameants tarziatio o di
spedizione (box di carone). || confezionamanto & alto & garantire la
sterilith del prodotto per tutlo il periedo dichiarate di vita dello stesso; sul
confezionamento primario e secondario vengona riportati i dati ralativi allta
sterilizzazione richiesti dalta direttiva CE 93/42 Dlgs. 46/97

Confezione di vendita: 12 BLISTER STERILI
Confezione primaria; BLISTER STERILE. Contiene 1 pezzo
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%WQW&WW*-@‘@%WW& Materiali.  {Tyvek, petg, kraft brown box. Scelti in modo da poter
MEDIC Al conferire sicurezza, Tunzionalitd e compatibilita con
TEMDISHTE;

ETICHETTATURA

Sti confezionamento primario e secondario vengono riportate tutle le
informazioni previste al punto 13 allegato 1 diretfiva CE 93/42 Digs.
46/87.

MARCHIO CE

T ORI & quanto definito dall'aflegato 1 —requisiti essenziali- direttiva

Proseme | CED173

g3/42 Digs. 46/97 tultl | materiali impiegati sono quindi atossici @
biocompatibili

i

STRUMEN]T O policarbonato e acciaio chirtﬁ“gim.

FLUNTE lega di ’uf“itanio; MNiche! assente,

LATTICE

| pradetlt non contengono lattice. Inoftre, nelle ofticine di produzione sonc
stati eliminati dai processi produttivi | guantt in lattice & tuth | componenti
del confezionamento e gli adesivi sono siati controliati & risultano privi di
lattice

VALIHTA'

5 anni

RISONANZA MAGNETICA

Nessuna deférmazione in un campo magnetico di 3 tesla

PRODUZIONE

Vengono rispetiate le norme di fabbricazione &N T80 13485 2003, '
Secondo quanto previsto dalle norme EN 130 13485:2003 le spedizioni
dei prodatti ai diversi clienti sono documentate e registrate (e.g. nome e
indirizzo del cliente, data, quantita, numaro di fotto) al fine di assicurare la
tracciabilita det dispositivi in caso di richiama dal mercato. Tuttil
document relativi alla produzione e alla progettazione, compresi guedli
relativi alla sterifizzazione, vengono mantenuti agh atti presso i
stabilimenti di produzione per un periodo di tempo non inferiore alta vita
dal dispositive medico

SPERIMENTAZIONE E
SICUREZZA

Tutli | prodotti offertl somo statt introdoth SU mercato italiano dopo avere
ottenuto l'approvazione della Food and Drug Administration negli Stati
Unitt di America e dopo aver ottentito it marchio CE in otiemperanza ai
raquisiti previsti dafla Direttiva CEE 93/42 sui Dispositivi medici . Tutti
prodotti offerti sono conformi alle caratteristiche e prestazioni previste
dalle sezioni 1 & 3 dellAllegato | relativi ad un normale uso degh steasi,
Tutti | prodotti offerti sono altresi, conformi alle caratteristiche
prestazioni previste dalla Sezione 6 deliAliegato ! relativo ai possibili
effetti collaterali derivanti dal loro uso e sone stati appositamente testati
allo scopa di garantire che essi corrispondano agli specifici scopi per i
quali sono stafi realizzati e non sottopongano a salute del paziente ad un
rischio inaccettabile,

STERILIZZAZIONE

BRBIAZIONI, 1l prodotio & MONOUSO non risteriizzabile.

buniima T
CONTROLLI

Ciascun Joto di partt componenti viene ispezionato prima che clascun
componente venga accettato per la produzione, 1) singolo prodotio finito
viene sottoposto ad ispezioni visive &, ove applicabile, automatizzate di
carattere dimensionale, fisica, biologico, chimico viene effettuata una
prava di corretio funzionamento prima di essere confezionato e
sterilizzato.

T e
CONSERVAZIONE

I % b L e o o
Deve essere efettuata in condizioni normali di umidité & calore. Si deve
fare comungue riferimeants & quanto riportato sulla confezione esterna o
le istruzioni interne

IR
SMALTIMENTO

| prodot possonc essare smaltiti secondo le vigenti norme in italia

ISTRUZIONI-AVVERTENZE

Fare riferimento al foglio illustrativo presente in ciascuna unita di vendita.
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MEDIC Alsen PRINCIFALI CARATTERISTICHE

CARATTERISTICHE ODICI PRODOTTO
TR30 TRH30 TRe0 TRHE0 TRHS0

Lunghezza linza sutura 30 mm 30 rmm 80 mm 60 mm 90 i
N. ro file di puntt 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 1,025 1,5-2.5 1,525
Dimensioni dei punti (in mm}.

Corgha { Larghezza ) 4 4 4 4 4

Punto aperto  { Gamba ) 4,5 4.8 4.5 6,5 55

Calibro 0,23 0,30 0,23 0,28 0,28
Punti in titanko Si sl gl =l L34]
Unitd per confezione 12 12 12 12 12
Cadice colore Grigio Giato Grigio Giallo Giallo
Cadice suturatrice compatibile TL3O TLH30 TLBO TLHEO TLH90
Ultimo agaiormamento 23/11/2010

tApprovato da

Product Manager Di Garbe Vincenzo

ML i PR RO
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LOTTO 16 COD. TRHI0

RELAZIONE TECNICA

- SICUREZZA E AFFIDABILITA’;

o il sistema di sicurezza lock-out impedisce ['azionamento accidentale dello strumento: tale
sisterna blocoa infatti la sicura fino a che lindicatore non & nel range di operativita
prevenendo cost azionamenti precoc.

o M perno diritegno, che consente di assicurare it viscere da suturare tra le ganasce, &
azionabile manuaimente.

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

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

o La ricarica non scivolerd fuori dallo strumento se il grilletto non & riportato nella posizione
iniziale.

o Relativamente alle caratteristiche Chimico- fisiche, Biologiche (tossicitd) e infezione e
Contaminazione microbica (Sterilitd) che il prodotto offerto risponde ai Requlsiti essenziali
descritti all'allegato | punti 7 e § della Direttiva 93/42 CE sui dispositivi medici ed & pertanto
progettato e fabbricato in modo tale da garantire la funzionalita e la sicurezza 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 e/o busta medicale), confezionamento secondario
{astuccio di cartone), confezionamento terziario o di spedizione {box di cartone).

o |l confezionamente & atto a garantire la sterilitd del prodotto per tutto il periodo dichiarato
di vita della stesso

o Materiali: Tyvek, petg, kraft brown box. Scelti in moda da poter conferire sicurezza,
funzionalita e compatibilith con 'ambiente.

o Limbailaggio & progettato al fine di prevenire Finvolontaria penetrazione di sostanze nel
dispositivo stessa,

o Tutti i dispostivi sterili sono progettati, fabbricatie mbaliati In una conferione Monouso
g/o secondo procedure appropriate in modo tale che essi siano sterili al momento
delimmissione sul mercato e che mantengano tale nualita alle condizioni previste di
immagazzinamento e di trasporto fino a guando non sia stato aperto o danneggiato
Vinvolucro sterile che ne garantisce Ia sterilita.

o 11 metodo di sterilizzazione usato & stato validato anche in relazione ail materiali di
confezionamento utilizzati che si sono dimostrati idonei al mantenimento delle
caratteristiche del prodotto e dello stato di sterilita.

o Il prodotto sterile & chiaramente identificato suli’etichetta con il simbolo europeo
armonizzato che indica lo stato di sterilith e il metodo di sterilizzazione.

o !l numero di pezzi per conferione @ riportato nella scheda informativa e nella tabella
acclusa alla presente relazione.

o Sulla scatala, 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 fedeimente Vimmagine del
dispositivo al fine di consentire una rapida e sicura identificazione.

¢ |l prodotto offerto @ marcato CE in conformita alta Direttiva CEE 93/42 (recepita in italia con
D.Lgs 46/97) e risponde quindi al requisiti di atossicitd e compatibilita tra i materiall
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utilizzati ed i tessuti e fluidi corporei con | quali vengono a contatto, cost come definito al
punto 7.1 defl’Allegato | deita suddetta Direttiva.

o I dispositiva & debitamente marcato CE come da legale documentazione prodotta dal
fabbricante che esegue anche i necessari controlli di qualita.

o il dispasitivo offerto rispetta i requisiti essenziali di cui all” Allegato 1 delia Direttiva CEE
93/42 ed & progettato e fabbricato in modo che Ja sua utillzzazione non comprametta lo
stato clinico e la sicurezza del pazienti, oltre che la sicurezza e la salute degli utilizzatori e di
terzi, quando utilizzato alle condizioni ed ai fini previsti dal fahbricante.

- ERGONOMIA;

o Le ricariche per suturatrici lineari ricaricabili Proximate TL confezionano una sutura retia
apponendo una doppia fila sfalsata di punti in lega di Titanio.

o It perno di ritegno, che consente di assicurare it viscere da suturare tra le ganasce, @
arionabile manualmente,

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

o Le ricariche sona compatibili con fe suturatrici Proximate TL.

o Lagarmma comprende piit codici di prodotio che si differenziano in funzione della lunghezza
della linea di sutura,

o Laricarica cod. TRHO0 permette di adattarsi a diversi spessori di tessuto compresi tra 1.5
mme 2.5 mm.

- VERSATILITAT

o Le ricariche trovano applicazione nella chirurgia toracica e def tratio digerente per ia
transezione e la resezione di tessuti internt.

o le ricariche sono compatibiti con le suturatrici Proximate TL.

o Lagamma comprende pitt codici di prodotto che st differenziano in funzione della lunghezza
della linea di sutura,

o La ricarica cod. TRHOO permette di adattarst a diversi spessori di tessuto compresi tra 1.5
mm e 2.5 mm.




