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Nome Commerciale 1 PURSTRING™ 45 E PURSTRING™ 65

Dispositive Maedico v 51 aNo
Codica : 020242
420730
Prodotto da
Covidien e

15 Hampshire Strest

Mansfietd MA 02048

USA

tformerly: United States Surgical, & division of Tyco Healthcare Group LP)

Distribuito da Covidien Italia 5.p.A.

Via Rivoltana 2/D
20090 Segrate (MI)

Certificazione C.E, v Nr. Organismoe 0123 TUV Product Service
Classe di appartenenza in conformita

alia Direttiva Europea $3/42/EEC

Purstring 45 @ Purstring 65 : IIT

Solo per le Apparecchiature
Classe di rlschio e tipo secondo normativa IEC601-1

Presenza Lattice NO
Dispositivo Medico sterile v 5% QNG

Metodo di Sterilizzazions e validitd
Sterilizzato ad Ossido di Etilene

Validith_della Sterilizzazione

5 annl dalla data di sterilizzazione a confezione integra.

Descrizione completa

Lo strumento monouso Autositure™ PURSTRING™ 48 consente di collocara un filo circolare di sutura
chirurgica in poliestere intrecciato non riassorbibile 2-0 SURGIDAC™ , ULS.P., tenuta In posizione da
punti in acciaio inox.

Lo strumento monouse Autosuture™ PURSTRING™ 65 consente di coffocare un flio circolare di sutura
chirurgica in avlon manofilamento non riassorbibile 2-0 MONOSOF™ |, LLS.P., tenuto in posizione da
puntt in acciaio inox. I punti In acciaio inox vengono fissati alla struttura o organo nel punto in cul &
doved creare la borsa di tabacco, Lo strumento viene attivato stringendo gli anelli deftimpugnatura.

* Marchio reglstrato di United States Surglcal - CT - ULSA,
Purstring STEL2B
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Questo dispositivo & stato progettat, testato e fabbricato per Vutilizzo esclusivo su un solo paziente,
L'utilizzo e | trattamenti ripetut! possono danneggiare il dispositivo e determinare lesioni al paziente.
Trattament! ripatuti e/o risteriitzzazion det dispositivo possono determinare il rischio di contaminazione
e di infezione a carico del paztente, Non riutilizzare, trattare ripetutamente o rigterilizzare Questo
strumento.

PURSTRING™ 45

Ciascuna ganascia deflo strumento contiene 9 punti metallici di filo in acciaio inox di §,20mm di
diametro disposti in una fila singola di 36,3 mm di lunghezza.

La lunghezza della gamba del punto & di 2,6mm prima della sutura e I'altezza del punto chiuso & di
circa 1,8mm. La gamba del punte non formate ha un'altezza specifica; ma Falterza e la forma del
punta chiuso possono varlare. Lo strumento contiene anche una sutura chirurgica SURGIDAC™ 2-0
in pollestere intrecciato non riassorbibile, U.S.P., di 67,5 ¢m ¢i lunghezza.

PURSTRING™ 65

Ciascuna ganascia dello strumento contiene 14 punti metallic di filo in acciato inox di 0,20mm di
diametro disposti in una fils singola di 58,4 mm di lunghezza.

La lunghezza della gamba del punto & di 2,6mm prima della sutura ¢ {'altezza del punto chiuse & di
circa 1,8mm. La gamba del punto non formato ha un'altezza specifica; ma altezza e ta forma del
punto chiuso possono variare, Lo strumento contiene anche una sutura chirurgica MONOSOE™ 2-0
in nyton monofilamento non rlassorbiblle, U.S.P., di 70 cm di fjunghezza,

Destinazione d'uso

Lo strumento monouso PURSTRING™ 45 trova applicazione i interventi di chirurgia intestinale,
coloretiale, esofagea, gastrica e cardiaca per I posizionamento di suture a horsa di habacco
ternporanee e parmananti,

Lo strurnento monouso PURSTRING™ 65 trava applicazione in interventi di chirurgia intestinale,
colorettale, esofagea, gastrica e cardiaca per il posizionamento di suture @ borsa di tabacco
termporanee,

Controlli di Qualita

Ciascun lotta di parti del componenti it prodotte viene ispezionato dal Dipartimento Controllo Qualita
prima che ciascun componente venga accettato per la produzione. Tale ispezione viene condolta a
camplone selezionato In osservanza dif quanto stabilito dali'.s, Department of Defense Military
Standard n. 105E. Tutte le parti dei componenti sono sottoposti a controlli dimensfonali e fisick,
controth biologici & chimidh, una certificazione del materiale, Ispezione visiva, controfi i durezza e
corepsione, laddove applicabili.

A ciascun lotto di materia prime viene assegnato un medeasimo numero i controllo & non pud essere
implegato per la produzione sino a che non venga formalmente approvato dal Dipartimento Controllo
di Qualita, Viene mantenuta memoria del numero di controllo del latto di materie prime durante tutto
it ciclo di produzione.

Ulteriori ispeziont, da parte del Dipartimento Controflo di Qualita, vengono ripetute in diverst attrl
passaggl del processo produttivo. Dopo Vassemblaggio, ma prima defla sua sterilizzazione, ciascun
prodotto viene ispezionato visivamente al 100%. Inoitre, un campione di prodotti, selerionato in
osservanza di quanto stabilito dal US. Department of Defense Military Standard n. 105E
(normalmente circa il 10% del lotto), viene controllato per determinare il funzionarmento corretto del
prodotto. 1 criteri di esaminazione adottati nel corso di questa jspezione comprendono la presenza di
tuttl i component!, corretto funzionamento delle strumento, assenia di sporcizia o residui, integrity

™ Marchio registrato df United States Surgleat - C7 - ULS.A
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defl'imballaggio e corretta etichettatura. Dopo tale contrallo, i prodotio viene sterllizzato ed i controfi
vengono successivaments ripetut! su di un campione pill ristretto.

Il fotto di prodotti deve superare tutti | requisiti richiesti dal Dipartimento Controllo di Qualita prima di
essare ammesso all'use clinico,

Controlll di Qualita “in-process”

Ogni singola fase ol produzione viene assoggettats a rigorosi esami di controllo in modo da garantire
che fa stessa risponda appieno alle specifiche prestabilite,

Gli esami di controllo includeno: ispezione visiva, analisl chimiche seconde rigorosi protocolli
ufficialmente riconosciuti, quall NMR (Risonanza Magnetica Nucleare ) 300MHZ & HPLC (Cromotografia
Liquida ad Alts Pressione), test di integrity deffa confezione, valutazione omnicomprensiva delle
caratteristiche fisiche quall denter (calibro del singole filamento estruse), elasticltd%, resistenza,
angolo di intreccio, specifiche U.S.P & Farmacopea Europea. In aggiunta, vengono periodicamente
condotti test in-vitro, di comprovata correlazione con le prestazioni in-vivo, per verlficare la caduta di
resistenza tensite del materiale da sutura nel tempo.

Controlli di Qualita sui Prodotti

Al termine debla fase di sterilizzazione, il controllo finale det lotto di produzione assicura la rispondenza
a tutte lo specifiche & lo state di sterilita del materiale.

Come minimo, guesto controlio includs:

= isperiche visiva del prodotto e dells conferione

test di Integritd delfa confezione

prova di sterilita

analisi chimica per garantire lo stato di conformitd e di purezeza della composiziong

rigorosa sere o test fisicl per garantire Ia rispondenza alle specifiche USP e Farmacopea Europes

a 1 % =

Questo programma di controflo multifase integrato assicura la assoluta rispondenza alle specifiche
richieste attraverso ogni singola fase di produzione e consente di garantive 1 rigorosa omogeneita di
sicurezza ed efficacia di ogni singolo fatto di suture di produzione .5.5.™

Persanale qualificato di una apposita Sezione Ritascio del Prodotto della Divisione det Controlio Qualita
& tenuto a verificare tutta la documentazione e le registrazionl eseguite sul fofto di produzione
(tracciabilith dei componenti o delle materle prime, analisi di ispezione del Controflo Qualita, dati di
sterillzzazione, campioni delle etichette ete...) per assicurare che detto lotto risponda appieno a tutte
le specifiche richieste, prima di liberare lo stesso e renderfo disponibile per ia vendita. Tutti | dati & fa
documentazione (Dati Storici del Prodotto) controllati dalfa Sezione Ritasclo del Controllo Qualita
vengono conservati per un minimo df sette anni dalla data di produzione.

Quality Assurance

Personale altamente qualificato def Controllo Qualita della United States Surgical conduce con
regolarith e periodicith audit di contrallo su tutth gl ambienti e le fasi di produzione in modo da
garantire che tutte le nperazioni vengano regolarmente condotte seconde le procedure prestabilite ed
approvate ed in assoluta conformita con | requisiti di Buona Fabbricazione stabiliti dalla F.D.A. (Food
and Drug Administration).

Il Dipartimento Ingegneria e Metrologia regofarmente Ispeziona, regola e calibra tutle e
apparecchiature di misurazione e controflo impiegate nel processo produttivo al fine di garantire fa
massima accuratezza in tutte fe misurazioni necessarie.

Tollerabilita

Gli strumentl PURSTRING™ sano strumenti ¢he, una volta assolta fa loro funzione specifica, vengono
timossi dal corpo e non ne rmane traccla. Gl strumenti PURSTRING™ utilizzeno punti in Acclalo
inossidabile, Le Clip e 1 punti in acclaio inossidabile ¢ U.5.5, sono composti esclusivamente di
materiall riconosciuti rispondent! ai requisiti della American Society of Testing Materlals (ASTM)

™ Marchio registrato dl United States Surgical - CT - LL.S.A.
Putsteing  STEC-28
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specifica F138-82 “STAINLESS STEEL BAR AND WIRE FOR SURGICAL IMPLANTS (Special Quality)",
Grade 2 Material, Questo materiale ha profil di blocompatibilita’ eccellenti e ben definith, &
ficonosciuto essere sicuro per implanti a lungo termine ed ¢ stato utflizzato in intervent? chirurgicl per
molti annk, 1 punti in acciaio applicati dalle suturatici meccaniche sono compatibili con gl esami di
risonanza maghetica MRI e NMR, Data la ridotta massa dei punti e dato # tipo di acciaio inossidabile
amagnetico utilizzato, anche In presenza di campi magnetici di potenza uguale o Inferiore 3 3 Tesla , i
punti implantati nen sono soggett a vibraziont o surriscaldamenty,

F’ necessanio precisare che la suddetts dichiarazione non riguarda le clips in accialo invssidabile o altrl
prodotti in accialo Inossidabile che potrebbero avere una massa pit consistente.

Controindicazioni e Precauziond

1, L'uso degli strumenti monouso PURSTRING™ 45 e PURSTRING™ 65 su tessut friabili potrebbe
assere controindicato,

2. Non usare lo strumento su un tessuto su cui si riesce a ottenere una compressione Inferlore a
L. L'uso dello strumento in questi casi pud causare ‘applicazione di punti accavallati che possono
chiudere it lume del'organo.

AVVERTEMZE E PRECAUZIONI

1. Prima del posizionamento dello strumente & importante asportare grasso e mesenterio dalla
struttura del tessuto al tvello presso cui si dovrd situare [a borsa di tabacco,

4. Eare in modo che la struttura del tessuto i trovi al centro tra le ganasce dello strumento.
Se il tessuto si trova in corrspondenza dellestremita di una della ganasce, si potrebberq creare delle
interruzioni nella linga del punt, rendendo necessario cambiare la posizione della linea di sutura,

3. Non rilasciare la sicura fino al momento dell’applicazione dei punth

4, Quando si chiudono le ganasce dello strumento, stringere gfi anelli dellimpugnatura finche si
bloceano, In caso contrario esiste il rischio che § punti applicati slano deformati. L'applicazione di punti
deformati pud comprometiere integrita della sutura a borsa di tabacco.

5. Dopo fa rimozione deflo strumento, esaminare i lume della steuttura del tessuto per verificare che
non vi stano puntl accavallati,

6. Eseguire una sutura prima di stringere la borsa di tabaccoe,

7. Per Vapplicarione sull'appendice atriale (solo PURSTRINGTM 45) esaminare i tessuto prima e dopo
aver legato saldamente la sutura, S si notano facerazionl nel tessuto, tagliare fa sutura 2 borsa di
tabacco e riapplicarla.

8. Questi strumenti sono STERILI e MONOUSQ e devono essere ussti soltano in un SINGOLO
intervento. ELIMINARE DOPO LUSO, NON RISTERILIZZARE,

Modatita di conservazione
(ONSERVARE A TEMPERATURA AMBIENTE,
EVITARE VESPOSIZIONE PROLUMGATA A TEMPERATURE ELEVATE.

g{ ggﬂ% NOR ESPORRE A TEMPERATURE SUPERIORI A 54,

™ Marchlo reglstrato df Unlted States Surgical - CT - U.G.A,
Purstring  STEC-28
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Modalita di smaltimento

Termodistruzions

La termodistruzione dei prodott U.6.5.C. non costituisce un perlcolo ambientale in quanto le resine
che [i costituiscone producono soltanto biossido di carbonio & acgua di conseguenza possono essere
srmaltiti secondo le norme interne defl'ospedale.

Confezionamento
I! prodotto & fomito sterile in una comoda confezione blister a strappo.
Ogni canfezione di 020242 ¢ 020730 Contieng 3 pezzl singoli

™ Marchio registrate di United States Surgical - €T - ULS.A,
Furstring  STEC-28
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RELAZIONE TECNICA

Nome commerciale : Purstring ™
Device per la confezione automatica della borsa di tabacco

Due l.arghezze di applicazione da 45 e 65 mm

Y

#  Punti in acciaio { che vengono rimossi con la EEA ) e filo posizionato { Nylon o Pollestere
intreceiato) per confezionare avtomaticamente

*  Sicura antiazionamento accidentale

Tultl gf strumenti sono dotati inoltre di un sisterns di fintracciabilita del prodotto basato sy un
sistema di etichette adesive da applicare sHa cartella clinica o al registro operatodio ,che
consantong & individuare i prodotto &d i lotto di appantenenzs del prodotis utilizzato anche a
distanza di anni, Cid consente ad esempio , di conoscere sempre che tipe di punti { titanio o altro )
sono statl utifizzatl in case di esami diagnosticl (TAC o RMN). Inoltre Faziends | oltre & rispetiare un
programma di severi controlli di qualita (vedi a fine schedz RMN x verifica puntt nel caricatore), ha
sviluppato un sistema sorveglianza postvendita che tiene canto dei dati reevul! a livello gicbale per
eventuati difeth di fabbricazions,
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