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SCHEDA TECNICA DI PRODOTTO
SUTURATRICI CIRCOLARI CURVE

NOME COMMERCIALE  |Gurved Intralumins! Staplers (ILS)
(ot  r iy
COLICE PRODOTTEH - 4294 [CDH33A |

DESCRIZIONE Tar] ourve IL& applicanc una Goppia fka circalare
di punti sfalsati in lega di titanio, passando contemporaneamente il
bistur gt centro, Sono costituite da un manipele cen un solo grilletie o
azicnamenito @ hanng uno stelo curvo della lunghezza di 18 am, La
gamma di pradotto sl compone di suturatric di diverse calibro esterno.
mim 21, 258, 28 & 33,

wmm i n

AZIONAMENT! 1. Non ricaricabiie

CLASSE DI Secondo ta direttiva 93/42ICER ( recapila in B

APPARTENENZA ltalia con Digs.46/47)

Ty
DITTA PRODUTTRICGE Il prodotin & fabbricato, confézionato e sterilizzato presso e officine di

produzione della Ethican Endo-Surgery LLG- 475 Catle C. Guaynabo,
Puerto Rico 00969

Yy M =

BITTA DISTRIBUTRIGE | LJohnson & Johnson Medical SpA - con sede in Pratica oi Mare,
Via det Mare n, 56, FLIVA e Codice Fiseale n. |7
08082481008 REA n, 1072108 -

CODICE CNB HOZ02020101

[NOMERC D SBB 246/
REFERTORIO

B L PR L e I T

DESTINAZIONE D'USCQ Le Suturatrici meccaniche intraluminall (IL5) curve e refle Ethicon
Endo-Surgery vengono wilizzate lunga tutto 1 tratte alimentare per
anasiomosi termino-tarminali, termine lalerali e laterg-laterali.

CARATTERISTICHE La testina staccahile con profilo ribassato rende Fust ¢ lestraziona
piit agevali. 1| trocat in metalla & incorporato stabilments neila
suturatrice par semplificars le manavre & minimizzare il rischio di
distaoeo accidentate in cavité addominale.

T ol T enamiohe ralminah (IL6) Ethicon Endg-Surgery
soho suttratrici anastormotiche disponibill in quattro dimensien), alo
scopo di consentirne 1l corretto adatiaments al diamatro del iume.

H tratar auzilano @ progeiiato per facilitare ia penetrazione controllata
stteavarso it tessute selerionato dal chirurgo, | chirurgo pud decidere
df usare i trocar susiliario, ad esempio, per eseguire una tripla sutura
meccanica o un'anastornos! termina-laterale. il trocar aysiliario e it
retative copri-troear sono entrambl radic-opachi.

Il meccanriame di chiygiuta dells suturattica circolare permette, nella
fage di chiusura, di approssimare 1a testina progressivamente
graduando la compressione del tassuta.

Nan appenz si ragginge 4 giro di regolazione finale, lindicatore
arancione st sposta nalla zona verde delta scala di compressions
tesauti. || chirgrgo deve regolare Jo strumento finchd, a suo giudizia, I
tessuto no sia adeguatamaente compresso pet ja coretia anastomoesi.
La stala di compressione tessuto & dotata di guatiro linee,
cofrispondenti alio spassore approssimative del tesauto comprasse. La
prima finea (1a pit distate) indica approgsimativamente 2,5 mm di
tassute compresso, La seconds lines indica approssimativamente 2.0
i di tessute campresso. La terzs linga indica approssimativaments
1,5 mm di tessuto compresso. La guarta linea indica
approssimativarante 1,0 mm di tessuto comprésse,
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' Washer in plastica consente un feedback uditivo e tattile
gallavvenuto azionamento e conseguents completamanto
deilanastornasi, Allinterna det blister sterile si travano, oitre alla
guturatrice monousd, anche (i trocar ausiliario, per ia realizzazlong
della tecnica della tripla sutura meccanics, g il copritrocar incotporato
nelto strumento.

I zistema di slcurezza tock-out impedisce Mazionamento accidentale
delto struments: un sisterna di sicurezza bloces infalti fa sicura finc a
che ingicatore non & nel range di operativitd prevenende cosl
azionamenti precoci.

CONFEZIONAMENTO

Confezionamento primario (blister e/o busta medicale),
ponfezionarmanto secondarsio (astuccio di cartang), confezionamento
terziavio ¢ ¢i spadizione (box di cartong). H confezionamente & atto 2
garantire Ia sterifith del prodotte per wtte Ul parioda dichiarato di vita
dello stesso; sul confezionaments primario 8 secondaric vengono
tiporiati i dati relativi alla sterilizzazions richiesti dalla direttiva CE
93/42 Digs. 46/97

Confezione di vendita: 3 BLISTER STERILI

Confezione primatia; ELISTER STERILE. Contiens 1

Materiali: Tyvek, pely, kraft brown bex, Seelt in mode da pater
conferire slcurazza, funzionalith @ compatibilita con
Famblente,

TETIGHETTATURA

Sul confezionamento primarkn @ secondario vengune riporate tutte le
Informazioni previste al punto 13 allegato 1 direttiva CE 93/42 Digs.
ABMT.

MARCHIO CE

Pracents CEDT23

MATERIALI PRODOTTO

Conformi & quanto definito dail'allegate 1 ~requisiti essenzisli- direttiva
23742 Dlgs. 46/87 tutli | matenall implegati sona guind atossici e
biccompatibi

STRUMENTCH policarbenato & acciata chirurgice.
PUNTI Lega di Hanio

LATTICE

f prodolti non contengona latlice. noltre, nelte officine di produziona
sono stati eliminati dal processi praduttivi | guandi in lattice 2 Wil
component del confezionamento e gl adesiv sono stath controllatt &
risuliane privi di tatthos

VALIDITA

5 ANNI

RISONANZA MAGNETICA

Uin pazieme con i punti impiantatl pus essere sotioposto a scansione
sicuia con un campo magnetico atatico di non olire 3,0 tesla

FRODUZIONE

SICUREZZA

Vengono rispeifate e norme di fabbricaziona EN 150 134852003,
Secondo quante prevists dalle norme EN 150 13485:2003 e
spedizioni del prodotti ai diveesi clienti sono documentate e registrate
e.g. nome & jndirizze det cliente, data, quantita, numero dilotio) at fine
di assicurare 1a tracciabilta del dispositvi in caso di richiarm dal
rereato. Tulti | documentl ralativi alla produzicne e alla progettazione,
sompresi queil relativi alla sterilizzazions, vengono mantenutl agli atl
presso | stabilimanti di produzione, per un periado di tempo non
inforiore alla vity del dispositivo medico.

SPERIMENTAZIONE B ]TT e T prodotit oftert sono stal itrodoti sul mercalo taliana dopo

avere attenute lapprovazions della Food and Drug Administration
negli Stati Uniti di America & dopo aver sttenute il marchio CE in
oltemperanza ai requisitl pravisti dalla Direttiva CEE 93/42 sui
Dispositivi medici . Tullf | prodotti offert] sone conformi atle
caratteristiche & prestazioni previste dalle seziani 1 ¢ 3 dellAllegata |
relativi ad un normate uso degh stesst, Tutti § prodotti offertl sono
altres], conformi alle caratteristiche o prestaziont previste dalia
Sezione 6 del'Allegata 1 relativo ai possibili effetti collaterali derlvant
dal joro uso e sono stati appositamente testati aile scopo di garantire
whe essi cormispendano agl specifici scopi per | quali sona st
realizzal e non solfopongano la satuta del paziente ad Un rischic
inaccettabite.

Pt m LT
pabs 8 Mo S0/ B}




gw&mwn-#g

whswon
MEDICALrn

STERILIZZAZIONE

RADIAZIONI 1§ prodotio & MONOLSO nen risteriiizzabile.

CONTROLLI Ciascun foto dr parti componenti Vieng [spezionato prima che ciascun
pomponanta venga accetiato per la produzione. H singolo prodotto
fimitey viena sottoposto ad ispagzion) visive e, ave apphicabile,
automatizzate di carattere dimensionale, fisice, biotogica, chimice
viene effettuats una prava di corretto funzionamento prima di essere
confezionato ¢ stertlizzale.

i IR hitt

CONSERVAZIONE Dieve essers affelliuaia In condizion normali di eoidile e calare, i
deve fare comungue Tiferimenta a quanto tiportato sulia conferions
esterna o je istruzioni interne

SMALTIMENTC T prodo: possons essere smaltitt secondo e vigenti norma in itatla

ISTRUZIONLAVVERTENZE

Fare rifarimento & foglic llustrativo presente m ciascuna unita di
venita,

PRINCIPALI CARATTERISTICHE

CODICE PRODOYTO CARATTERISTICHE
CDHIA - Diatnetro asieno 21 mm
- Piametre interno { Lume ) : 12,4 mm
« Numers piuntl digposti su due file 16
- Dimensione punti:
Pute apeto: ( Gamba} 5.6 mm
Punto chiuso: ( Range di chilysura) 1,0-2,5 mm
Corona { Larghezza ) 4.0 mm
Diameto { Calibire ) 0,28 mm
COH2Z5A - Diamnetro esterns 26 mm
- Diametro interro ( Lume ) 164 mm
- Nurners punti dispasti $u due file z0
- Dimensiong puiti:
Punto aperio: { Gamba) £,5 mm
Funto chiusa: { Range di chigsura) 1,0-2.5 mm
Corona { Largheza ) 4,0 rmm
Diametro { Calibro) 0,28 mm
COHZBA - Diamatro estermnsg 29 mm
- Diametro interne { Lume ). 20,4 mm
- Numero punti dispost su due fils 24
- Dimenslone punti:
Punto aperto: { Gamba} 55 mm
Punte chiuso; { Rarige di chiusura) 1,0-2,5 mm
Corona { Larghexza ) 4.0 mm
Diamettt ( Catibro ) 0,28 mm
CoHIIA - Diametro esterno 33 mm
- Digmetro interso { Lume ). 24 4 mm
- Numarge punti disposti s¢ due file 28
- Dimensitne punti
Punto aperto; ( Gamba) 5,5 mm
Punte chiuso: { Range di chiusura) 1,0-2,5mm
Gorona { Larghezza ) 4,0 mm
Diametro { Galibra } 0,28 mm
Uitirmo aggiomamento D3/08/2010

Approvaln da

Field Proguct Manager Vincenzo Di (Garbo
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MEDICAL:»

LOTTO 2 - COD. CDH21A - CDHISA

RELAZIONE TECNICA

SICUREZZA E AFFIDABILITA?;

(0]

e}

il trocar in metallo & incorporato stabifmente nella suturatrice per semplificare le manovre
e minimizzare it rischio di distacco accidentale in cavita addominale.

I sistema di sicurezza lock-out impadisce lazionamento accidentale dello strumento: un
sisterna di sicurezza blocca infatth a sicura fing a che llindicatore non & nel range di
operativitd prevenendo cosi azionamenti precoci.

H meccanismo di regolazione dell'altezza del punto chiuso consente di scegliere la corretta
comprassione dei tessuti da anastomizzare da 1,0 a 2,5 mm.

All'interno del blister sterile si trovanag, oltre alla suturatrice monouso, anche it trocar
ausiliario, per la realizzazione della tecnica della tripla sutura maccanica, e i copritrocar
ihcarporato nello strumento,

{2 scala di compressione tessuto & dotata di quattro linee, corrispondenti allo spessore
approssimativo del tessuta compresso.

La prima linea {la pily distale) indica approssimativamante 2,5 mm di tessuto compresso.
ta seconda linea indica approssimativamente 2,0 mm di tessulo compresso.

La terza linea indica approssimativamente 1,5 mm di tessuto compressa,

La quarta linea indica approssimativamente 1,0 mm di tessuto compresso.

Relativamente alle caratteristiche Chimico- fisiche, Biologiche {tossicitd) e infezione e
Contaminazione microbica (Sterilitd) che i prodotto offerto risponde ai Requisiti essenziali
descritti all'allegato | punti 7 e § delfa Direttiva 93/42 CE sui dispositivi medici ed & pertanto
progettato e fabbricato in modo tale da garantire fa funzionalith e la sicurezza quando
utlizzato secondo la destinazione d'uso assegnata dal Fabbricante Legale,

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

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

it confezionamento & atto a garantire Ia sterilitd del prodotto per tutto il periodo dichiarato
di vita dello stesso

Materiali: Tyvek, petg, kraft brown box. Scelli in modo da poter conferire sicurezza,
funzionalitd e compatibilitd con Fambiente.

Limballaggio & progettato al fine di prevenire Uinvolontaria penetrazione di sastanze nel
dispasitiva stesso,

Tutti | dispastivi sterili sono progettati, fabbricatl e imballati in una confezione monouso
efo secondo procedure appropriate in modo tale che essi siano sterili al momento
gell'immissione sul mercato e che mantengano tale qualitd alle condizioni previste di
immagazzinsmento e di trasporte fino & quando non sia stato aperto o danneggiato
Pinvolucro sterile che ne garantisce Ia sterilita,

il metodo di sterilizzazione usato & stato validato anche in relazione ai materialidi
corferionamento utliizzati che si sono dimostratt idonei al mantenimenta delle
caratteristiche del prodotto e dello stato di sterilita.

i prodotto sterile & chiaramente identificato sulf’ etichetta con it simbolo europeo
armonizzato che indica lo stato di sterilita e il metodo di sterilizzarione.

I numere di pezzi per conferione & riportato nella scheda informativa e nella tabella
acclusa alla presente relazione.
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Sulla scatola, oltre 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 Vimmagine del
dispositivo al fine di consentire una rapida e sicura identificazione.

il prodotto offerto & marcato CEin conformita alla Direttiva CEF 93/42 {recepita in talia con
0.Lgs 46/97) & risponde quindi ai requisiti di atossicita e compatibifita tra i materiali
utilizzati ed | tessuti e fluldi corporei con i quali vengono 2 contatto, cosi come definito al
punto 7.1 dell’Allegato | della suddetta Divettiva.

it dispositive & debitamente marcato CE come da legale documentazione prodotta dal
Fabbricante che esegue anche i necessari controtli di qualita.

1l dispasitive offerto rispetta i requisiti essenziali di cul ali’ Allegato 1 delia Direttiva CEE
93/42 ed & progettato e fabbricato in mode che la sua utilizzazione non comprometta )
stato clinico e la sicurezza del pazienti, oltre che la sicurezza e la salute degi utilizzatori e di
terzi, quando utilizzato atle condizioni ed ai fini previsti dal fabbricante.

- ERGONOMIA;

]

La testina staccabile con profilo ribassato rende {'uso e 'estrazione pil agevoli.

Il trocar in metallo & incorporato stabiimente nelta suturatrice per samplificare le manovre
e minimizzare il rischio di distacco accidentale in cavitd addominale.

Le Suturatrici meccaniche intraluminali {ILS) Ethicon Endo-Surgery sono suturatrici
anastomatiche disponibili in quattro dimensioni, allo scopo di consentirne il corretto
adattamento al diametro del tume.

M trocar ausitiario & progettato per facHitare la penetrazione controllata attraverso it tessuto
selezionato dal chirurgo.

i chirurgo pud decidere di usare i trocar ausiliario, ad esempio, per eseguire una tripla
sutura meccanica o un’anastomasi termino-laterale,

it trocar ausiliario e il relativo copri-trocar sano entrarmbi radio-opachi.

i meccanismo di chiusura delia suturatrice circolare permette, nelfa fase di chiusura, di
approssimare la testina progressivamente graduando la compressione del tessuto. Non
appena si raggiunge Hl giro di regolazione finala, Vindicatore arancione si sposta nella zona
verde della scala di compressione tessuti. If chirurgo deve regolare 1o strumento finché, a
suo giudizio, it tessuto non sia adeguatamente COMPresso pev la corretta anastomost,

La scala di compressione tessuto & dotata di quattro linee, carrispondenti allo spessore
approssimativo del tessuto compresso. La prima linea (la pil distale) indica
approssimativamente 2,5 mm di tessuto compresso. La seconda linea indica
approssimativamente 2,0 mm di tessuto compresso. La terza linea indica
approssimativamente 1,5 mm di tessuto compresso, La quarta linea indica
approssimativamente 1,0 mm di tessuto Compresso.

- VERSATILITA%;

o

Le Suturatrici meccaniche intraluminali (ILS) curve e rette Ethicon Endp-Surgery vengono
utilizzate lunge tutto il tratto alimentare per anastomosi termino-terminali, termino laterali
e latero-laterali.

i meccanismo di regolazione dell'altezza del punte chiuso consente di scegliere la corretta
comprassione dei tessuti da anastomizzare da 1,08 2.5 mm.




