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Dispositivo Medico v 51 NGO
Codici

0176185 - 017617 - 017619 - 017612 - 017614
Prodotto da

Covidien He

15 Hampshire Street

Mansfield MA 02048 :

LISA 1

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

Distribuito da Covidien Italia 5.p.A.
Via Rivoltana 2/D
20090 Segrate (MDD
Certificazione C.E, Nr. Organismo 0123 TUV Product Service

Classe di appartenenza in conformita
alla Direttiva Europea 93/42/EEC
Suturatrict e Caricatord : 111

Solo per le Apparecchiature .
Classe di rischio e tipo secondo normativa TEC601-1

Prasenza Laftice NO
Dispositivo Madico sterile v &1 i NO

Metoda di Sterilizeazione e validita
Skeritizzato ad Ossido di Ellene

Validita della Steriiizzazione
5 anni dalla data di sterlizzazione a confezione integra

Descrizione compieta

Le suturatrici monouso & punti metallic Autosuture™ ROTICULATOR™ 30 ¢ ROTICULATOR™ 55
applicano una fila doppia, sfalsata di punti metallici In thanio, La suturatrice a punti metallici

monouso Autosuture™ ROTICULATOR™ 30-V3 applica tre file sfaisate di punti metallici in titan

io. Gli

strumenti sono attivati, stringendo Vimpugnatura, La dimensione dei puntl metallict & determinata

dalla selezione del punto 3,5, 4,8 o V3.

Questo dispositivo & stato progettato, testato e fabbricato per Putilizzo esclusive su un singolo
paziente. L'utilizzo e i trattament! ripetutl possonc danneggiare il dispositivo e causare lesioni al

paziente,

Trattamenti ripetut! efo rsterilizzazioni del dispositivo possono determinare i rischin di contaminazione
e di infezione a carlco del paziente, Non riutilizzare, trattare ripetutamente o risterilizzare questo

strumento.

™ Marchio registrate ¢ United States Surgleat - €7 - LLEA,

ROTICLLATOR™ -STEC:29 W -
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Covidien Italla 5.p.A.

Via Rivoltasts 2/d - 20090 Seqgrate (M1) 2.1, 08641700152
COVIDIEN Rev.01 Marzo 2011

Destinazione d'uso!

te suturatrici monouso a punti metatiic Autosuture™ ROTICULATOR™ 30-V3 e ROTICULATOR™ 55
possano essere utilizzate per interventt di chirurgls addominale, ginecologica, pediatrica ¢ toracica per
aseguire reseziont e incisioni tissutall

Controlli di Qualita:

Clascun lotto di parti dei componenti il prodotto viens ispezionato dal Dipartimento Controllo Qualita
prima che ciascun componente venga accettato per la produzione, Tale ispezione viene condotta a
camplone selezionato in osservanza di quanto stabitito dali).S. Departrment of Defense Military
Standard n. 10SE, Tutte le parti dei companenti sono sottoposti a controlli dimensionalt e fisici,
controlli bigloglel e chimicl, una certificazione del materiale, ispezione visiva, controlli di durezza e
corrosione, laddove applicabiti.

A ciascun lotto di materie prime viene assegnato un medesimo numero di controllo e non puo essere
impiegato per fa produzione sing a che non venga formalmente approvate dal Dipartimento Controllo
di Qualitd. Viene mantenuta memoria deal numero di controlle del fotto di materie prime durante tutto
il ciclo oi produzione.

Ulteriori ispezioni, da parte del Dipartimento Controllo di Qualits, vengono ripetute in diversi aitri
passagol del processo produttivo. Dopo Tassemblaggio, ma prima della sua steriftzzazione, ciascun
prodottn viene ispezionato visivamente al 100%. Incitre, un camplone di prodotti, selezionato in
osservanza di quanto stabilito dal U.5. Depar™ent of Defense Military Standard n, 165E (normalmente
circa it 10% del lotto), viene controliato per determinare il funzionarmento corretto del prodotto. 1
criteri di esaminazione adottati nel corso di questa isperione comprendono la presenzs 4 tuth |
componenti, corretto funzionamento delfo strumento, assenza di sporcizia o residui, integrita
delfimbaliaggio e corretta etichettatura, Dopo tale controfio, #f prodotio viene sterllizzato ed i controlli
vengono successivarnente ripetuti su di un camplong pid ristretto.

1 lotto di prodotti deve superare tutti | requisiti richiesti dal Dipartimento Controllo di Qualita prima di
essere ammesso all'uso clinico.

Controlli di Qualita. Jin-process”
Ogni singola fase di produzione viene assoggettata a rigorosi esami di controllo in modo da garantire

che a stessa risponda appieno alle specifiche prestabitite,

Gh esami di controllo includono: ispezione visiva, analisl chimiche secondo rigorosl protocoli
ufficialmente riconosciuti, quali NMR (Risonanza Magnetica Nucdleare ) 300MHZ e HPLC (Cromotograefia
Liquida ad AHa Praessione), test di Integritd della confezione, valutazione ormnicomprensiva delle
caratteristiche fisiche quali denier (calibro del singolo filamento estruso), elasticith%, resistenza,
angole di intreccio, specifiche U.S.P e Farmacopea Europes. In aggiunta, vengono periodicamente
condlotti tast in-vitro, di comprovata correfazione con le prestazioni in-vive, per verificare la caduta di
resistenzs tensile del materiale da sutura nel tempo.

Controfli di Qualita sul Prodotti finiti

Al termine della fase di sterilizzazione, il controllo finale del lotto di produzione assicura la rispondenza
a tutte le specifiche ¢ [o stato di sterilita del materiate.

Come minimo, questo controlio include:

s ispezione visiva del prodotto e della confezione

test di intearitd della conferione

prova di sterilita

analisl chimica per garantire lo stato di conformitd e di purezza della composizione

rigorosa serie di test fisici per garantire la rispondenza alle specifiche USP e Farmacopea Furopes

a B 5 B

Questo pregramma di controlfo multifase integrato assicura fa assolufa rispondenza alle specifiche
richieste attraverso cgni singola fase di produzione e consente di garantire la rigorosa omogeneitd di
sicurezza ed efficacis di cani singolo totto di suture di produzione U.5.5,™

™ Marchio registrato di United States Surgical - CT - U.5.A
BOTICULATOR™ -STEC-29
Pagina 2 di &

Aiendiata Spa

Bk 0



Covidien 1@l $.p.A

Via Rivolitana 2/d « 20080 Seqgrate {ME) £.5, 08641790152
COVI DI W"N kev.01 Marzo 2011

Personale qualificato di una apposita Sezione Rilascio def Prodotto della Divisione del Controllo Qualita
& tenuto a verificare tutta la documentazione e le registrazion eseguite sul lotto di produzione
{tracciabllita dei componenti o delle materie prime, analisi di ispezione del Controllo Qualith, dati di
sterilizzazione, campioni delle etichette etc..,} per assicurare che detto lotto risponda appieno a tulle
le specifiche richieste, prima di fiberate lo stesso e renderlo disponibile per la vendita, Tuttiidati e la
documentazione (Dati Storlei del Prodotio) controliati dalla Sezione Rilascio de! Controllo Qualita
vengona conservati per un minimo di sette anni dalla data di produzione.

Quality Assurance

Personale altamente qualificato del Controllo Qualitd deffa United States Surgical conduce con
regolarity & periodicitd audit di controlo su tutti git ambienti e le fasi di produzione in medo da
garantire che tutte fe operazioni vengano regolarmente condotte secondo le procedure prestabllite ed
approvate ed in assoluta conformitd con | requisiti di Buona Fabbricazione stabiliti dalla £.D.A. (Food
and Drug Administration).

1 Dipartimento Ingegneria e Metrologia regolarmente ispeziona, regola ¢ calibra tutte e
apparecchiature di misurazione & controllo impiegate nel processo produttive al fine di garantire la
masshma accuratezza in tutte le misurazioni necessatle.

Tollerabilith:

Le suturatrici ROTICULATOR™ sono strumenti che, una volta assolta la loro funzione specifica,
vengono rimossi dal corpo & non ne rimane traccla. Le suturatrici ROTICULATOR™ utilizzano punti in
Titanio. Le Clip e i punti in Titanio sono composti esclusivamente di materiali Aconosciutl rispondenti
ai requisiti defla American Society of Testing Materials (ASTM) standard F-67 "UNALLOYED TITANIUM
FOR SURGICAL IMPLANT APPLICATIONS", Grade 1, Questo materiale ha profili di biocompatibilita”
eccellent e ben definitl, E' riconosciuto essere sicuro per Impianti a lungo termine ed ¢ stato utilizzato
in interverit! chirurgicl per moltf annl. Questo materiale risulta compatibile con gli esami post-operatar
ed in particolare con R.X,, T.AC & RMON

Controindicazioni e Precauzioni:

1.Non utilizzare punti metallici da 4,8mm su fessuti che si comprimono a uno spessore inferiore &
2mm, polché in tali casi | punti potrebbero non essere stretti a sufficienza per assicurare I'emostasi.

2. Non utilizzare puntt metailici da 4,8mm su tessuti che non &f possono faciiments comprimere a uno
spessore pari a 2mm, in questi casi infatt), it tessuto & woppo spesso per | punti metaiici,

3, Non ufitizzare punti metallich da 3,5mm su tessuti che si comprimone a uno spessare inferiore a
1,5mim, poiché in tali casi i punti metallici potrebbero non essere strett] a sufficienza per assicurare
V'emostasi.

4, Non utilizzare | punti metallici da 3,5mm sy tessuli che non st possono faciimente comprimere 2
uRo spessore pard a 1,5mm in questi casi infattl, # tessuto & troppo spesso per | punti metallici,

5. Non utilizzare punt metalicl V3 sui tessuti che s comprimono a uno spessore inferlore a 1mm, In
tall casl § punti metallici potrebbero non essere strettl a sufficienza per assicurare l'emostasi.

. Non utilizzare punti metalici V3 sul tessuli che si comprimono a uno spessore parl @ limm, in
questi casi infatti, il tessuto & troppo spesso per | punti metallic,

7. 5e la leva di approssimazione non si chiude facimente, it tessuto & troppo spesso e §i sconsighia
fuso dello strumento. It tentativo df applicare it dispositivo su un tessuto troppo Spesso pud
determinare un maliunzionamento dello strumento.

8. Non utilizzare Je suturatricl a puntl metalic ROTICULATOR™ 30, ROTICULATOR 30-V3 e
ROTICULATOR 55 tranne nel caso in cul Forgano da suturare sia stato mabllizeato sufficientemente da
permettere al perno di contenimento di muoversl nella posizione evitando di penetrare nel tessuto.
Nelle procedure, quali Ja resezione a cuneo del polmone, non sl applica questa contraindicazione.

9. Non & possibile utilizzare le suturatrict & punti metallici ROTICULATOR™ 30, ROTICULATOR 30-V3
& ROTICULATOR 55 su tessuti quali fegato o milza, per i quali la compressione provocata sarebbe
distruttiva

™ Marchio reglotrato di Unrted'ratates Surgical « CT - US.A
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Covidien Ttatia $.p.A,

Via Rivoltsna 2/d - 20090 Segrate (WMD) P GB&41750152
COVIDlﬁN ¢ Aevkm Marzo 2011

10. Se sono visibili | marcatoni rert sulla leva di approssimazione, non applicare i punti metallici con le
suturatrici ROTICULATOR™ 30, ROTICULATOR 30-V2 e ROTICULATOR 55: poiché le ganasce non
s0n0 chiuse completamente e | punt metallici non si formano correttamente.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

1. La radioterapia preoperatoria pud determinare cambiamenti del tessuto, quall per esempio
Mepessimento, fino a una dimenstone che supert lntervalio indicato per la dimensione del punto
matallico scelto. Porre particolare attenzione a qualsiast trattamento pre- operatorio a cui pud essere
sottoposto il paziente e alla scelta della dimensione del punto metallico,

2. Quando si chiudono le ganasce dello steumento, la teva di approssimazione deve essere premita
completamente (si sente un dic ). Quando o strumento & completamente chiuso, non s vedong |
marcatort nerl sulta leva, Se la leva di approssimazione non & chiusa completamente | puntl metallict
passono formarst in modo scorretto,

3. Se |a leva di approssimazione non si chiude facilmente, il tessuto troppo spesso e st sconsighia 'uso
dello strurnento . if tentativo di applicare Il dispositivo su un tessuto trappo spesso pud determinare
un malfunzionamento dello strumento,

4, Premere il perno di contenimento in posizione per assicurare il corretto aflinearmento della cartuedia
e dellTncudine, se questo non avviene, T punti si possono formara in modo scorretto. In questo caso é
possibile che vengs compromassa lintegrith della linea del punti & gquindi causare perdite o distruzione
defla finea stessa,

5. Quando la testa dello strumento st trove nella posizione desiderata, controllare che | meccanismo
di blocco sia ruotato completamente in senso orario e | marcaton neri siang allineat], altriment
Yangolo della testa deflo strumento pud variare,

6. Non rilasciare la sicura fing al momento dell'applicazione dei punt

7. Per applicare | puntl, stringere fermamente {fmpugnatura fing a chiuderla. 5S¢ non si stringe
completamente impugnatura, si potrebbe dare orgine a punti metallici malformati, ta presenza di
punti malformati pud compromettere Vintegrita della linea del punti, che pud causare perdite o
interruzione della linea stessa.

8. Dopo la rimozione dello strumento, controfiare ta linea dei punti metallid per appurare favenuta
emostasi . B’ possibile controllare piccola perdite di sangue mediante elettrocauterio o suture manuali

9, Le suturatrici a puntl metallict sono forpite STERILI e MONOUSO, EMLIMINARE DOPO L'USO NON
RISTERILIZZARE,

™ Marchio registrato df United States Surgical - CT ~ U 5.4 %‘ ;
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Covidien Italia 5.p.4,
Via Hivoltana 2/d - 20090 Segrate (M) P.1 08641790152
CDVI DiEN Reav.)1 Marza 2011

Modslita di conservazione:
CONSERVARE ATEMPERATURA AMBIENTE,
EVITARE ESPOSIZIONI PROLUNGATE A TEMPERATURE ELEVATE

ﬁ«:: 153%':% KON ESPORRE & TEMPERATURE SUPERIORI A 54° €.

Modalitd di smaltimento:
Termodistrizione
La termadistruzione dei prodetti U.5.5.C. non costituisce un pericale ambientale in guanta le resine

che Il costituiscono producons soltanto biosside di carbonio e acqua di conseguenza pOSSOND essers
smaltith secondo le norme interne doll’'ospedale.

Confezionamento:
il prodotto & fornito sterile in una comoda confezine blister a strappo.
Ogni confezione di:

017615 ~ 017617 - 017619 - 017612 - 017614 Contiene 3 pezzi singall

™ Marchio reglstrato di United States Surgical -~ CT - ULG.A,
ROTICULATOR™ -STEC-29
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Covidien talia 5.4
Viz Rivolana 2/d « 20080 Soarate (MI) P.I. 08541790157

Nome Commerciale : ROTICULATOR™
Drispositive Medico + &1 MO

Codici
017615 — 017617 - 017619 — 017612 - 017614

Prodotio da

United States Surgical,

150, Glover Avenue

05856 NORWALK, CONNECTICUT
LLS.A,

Distribuito da Covidien

Certificazions CE. NP Organismo 0123 TUV Product Service
Classe di appartenenza in conformitd

ala Direttiva Europea 93/42/EEC

Sutyratrici e Caricatori : [I1

Saolo par le Apparecchiature
Classe di rischio e tipo secondo normativa IEC604L-1

PFresenza Lattice NO
Bigpositive Medico steriie v 51 TR

Metoda di Sterilizzazione e validits
Sterilizzato ad Ossido di Efilene

Vaslidith dells Sterflizzarione
5 anni dalle data di sterflizeazione a confezions integra

™ Marchio regisirate di United States Surgical - OF - LLS.A,
Ratieuiatar 30 & 55
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Covidien Teia S.0.A,
Viz Rivoltans 2/g « 200U Segrate (ML) P 08641790152

COVIDIEN

ELAZIONE TECNICA

EOTTO N, 17
Nome commerciale : TA™ Roticulator 30 & 55

5 Strumenti con misure da 30 e 55 mm. Punti 2,5 (2 fite di punti) 3,5 - Caricatore verde da 4.8
s (2mm)

Articolazions 8 120° e rotazione g 2707

Sistemna di verifica spessore tissutale eccessivo

Sistema Lock per bloccaggio moviment della testing

Caricatori facili da allocare sullo strumento . Feed back tattili ed uditivi per corratto
posizionamento

¥

YO¥ ¥ ¥

La sufuratrice chirurgica TA Roticulator ™, applica una
toppia (tripia) fila di punti ed disponibile nelie lunghezze
30 e 56mm . | punti in Tianio sono disponibili netie
cimensioni riportate nalle scheda gui a lato nelle diverse 4
lunghezze di applicazione. La gamma di prodoti 5
strumenti tra cui il Roticulator 30, V3 utilizzabile sui vasi y2mm | 2mm
polmonart. -
Lo strumento &' articolabile a 120° ed e rotante a 270°. i
profilo essenziale del aruppo cancatorefincudine e
Festlusiva misura da 30mm consente di posizionare i 4 mm
Roticulator con facilita (Es petvi o llo polmonare) = ] 35m _ |
1 Roticulator i nuovo manipaic ergonemico ne consente la | | 2R LCRD 15 me | 15 mem |
massima maneggevolezza, PUo' essere infatt chiuso ed
azionato con une sola mane. Il chirurgo ha guindi 1z e,
possibilita di usare I'altra mano per tenere il tessuto. | (P 2Emm o oo Tmm | Tmm
chiodino di ritenzione g posiziona automaticamenta

chivdendo Ia leva di azionamente sU manipolo.

La compressione dells ieva di approssimazione | consente di chiudere il caricatore sul tessuto con la
massima delicatezza @ controlio con chivsura parallela dafie morse ad evitare ammassamenti

di tessuto,

Esiste un sistema di controllo dellarticolazione e rotazione (iack} che hlocea lo struments nella
posizione richiesta . Cio’ aumenta la direzionalita dello stumento che non essendo pil flessibile &
posizionabile con maggiore pracisione. Inoltre Vi & la possibilitd i raggiungere una scatto intermedio
che consente di repertare i tessuto & di posizionare nuovamente lo strumenio attorno al tessuto,

e
o0
=
£}

Q)

)

Tutli gli strumenti sono dotati inolre di un sisterna di rintracciabititd del prodotio bhasato su un
sistema di etichette adesive da applicare alia cartella clinica o al registro operatorio che

consentono di individuare 1l pre prodotio ed it lotto di apparenenza del prodotto utilizzato anche &
dislanza di anni. Cié consente ad esempio |, di concescere sempre che tipo di punti { titanio ¢ altro )
sono siati ulilizzati in caso di esami disgnostici (TAC o RMN). inoltre 'aziends |, oltre a rispettars un
programmma di severi controfi di qualita (vedi a fine schedas RMN x verifica punti nel caricatore), ha
svitluppato un sistema sorvegiianza post-vendita che tiene conte del dati ricevull a tivelio globaie per
eventual difetli di fabbricazione.

in allegato un elenco dei maggior lavori clinici pubblicatl a disposizione per quanto riguarda | prodotti
descritti.

¥ Marchio registrato df United States Surgical - IT - USA,
Roticulator 30 & 55 -
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