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SCHEDA TECNICA DI PROGDOTTO
SUTURATRICI CIRCOLARI CURVE

j COMMERCIALE ~ |Curved Intraluminal Staplers (IL5)

EODICE PRODOTIC CDHZ1A [CDH26A [CDHZ0A JCONSIA.. |

DESCRIZIONE L.e suturatrict circolari curve ILE applicano una doppia fila circolare
di punti statssti in legs di titanio, passando contemporaneamenie if
bisturs af centre, Song costituite da un manipola con un sofo grilletta di
axlonamento @ hanno uno stefo curvo delta lunghezza di 18 cm. La
gamma di prodotto si compone gi suturatnici i diverso caltbro esterno:
mem 24, 26, 2% e 33.
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AZIONAMENT! 1. Man ricaricabile

CLASSE DI Senonda i direttiva 93AZHCEE { recepita in b

APPARTENENZA italla con s 45/87)

DITTA PRODUTTRICE I prodotto & fabbricale, confezionate e sterfizzate presso le afficine di

produzione della Ethicon Endo-Surgery LLG- 475 Calle ¢, Guaynak,
Puerte Rico QDBES

DITTA BISTRIBUTRICE

Johnson & Johnson Medical SpA - con sede in Pratica d Mare,
Via del Mare n. 88, P.IVA & Codice Fiscale n, 1T
02082461008, REA n. 1072108 -

P A T AL AT M T
CARATTERISTICHE

CODICE CND HOZ02020701

INUMERG D 26 246/R

REFERTORIO

DESTINAZIONE D'UIS0O La Suturatrict meceaniche infraluminali (ILS) curve e rette Ethicon

Endo-Surgery vengono utilizzate fungo tutto it tratto alimentare per
ahastomoszi termino«ierminali, termino laterali e latero-laterali.

La testina staceabile con profilo ribassato rends 'uso & l'estreziong
plit agavali, H tracar in metalio & incorporato stabiimente nelia
suturatrice per sempiificare le manovre @ minimizzare #f rischio di
distaven accidantate In ¢avitd addominale.

T, ks
e Suturatticl meccaniche infraluminali (ILS) Ethicon Endo-Surgery
sono sulratric anastomaotiche disponibili in quattro dimensloni, alle
seop0 o cangsentirme it corretto adattamento al diametro det lumne,

il trooar awslliarg & peogetiato par facilitare ta penetrazione controllala
attraverss il tessulo selezienato dal chirurgo. 3 chirurge pud decidere
di ugare il trocar aysiliario, ad esempio, per eseguire una tripla sutura
meccanica o yn'anastomosi termino-laterale, |l trocar ausiliatio ¢ i
relativo copri-trocar sono entrambi radic-opachi,

H mescanismo di chiusura dalta suturafrice circolare permette, nelia
fase di chivsura, di approssimare 18 {esting progressivamente
gratluande la comprassione del tessuio.

Non appena sl raggiunge il giro di regolaziene finale, Findicatore
aranciphe si sposia nelia zona verde deils seala di compregsions
tessuti. [ chirurgo deve regolare Ja struments finche, & suo giudizio, il
tessuto non sia adeguatamente Gompresso per la corretta anastomaosi.
L& scala di compressione tessuio & dotata di quattrs lines,
corrispondentt allo spessore approsaimativo del tessuio compresso, La
prima dinee {1a pit dlstaie) indica approssimativamente 2,5 mm df
tessuto compresso, ba seconda tinea indica approssimativarments 2.0
mn di tessuto comprasso. La terza linea indica approssimativamente
1,5 mm gdi tessuio compresso, La gquarts lines Indics
approssimativamente 1,0 mm di tessuto COMmprasso.
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H Washer in plastica censente un feedback uditivo e tatfile
dellavvenuto azinramento ¢ conseguents completamento
dell'anastomnosi. Alfinterno del blister sterile ) travano, oltre alla
suturatrice monouse, anche |l troaar adsiliario, per la realizzazione
delia tecnica delfa tripla sutira maccanica, e il copritrecar incorporato
n&lle strumento.

il sistema di sicurezma lock-out impedisce I'aziohamento accidentale
delle strumensta:; un sistema di sicurezza blocea infaili 1a sicura fing &
che lindicatore non & nel rangs & pperativits prevenendo cosi
gZionamenti pracoci.

CONFEZIONAMENTO Confezionamenty primario {(blister e/o busia medicale),
confezionameants secondario (astuccio di cartone), confezionamaeants
terziario o di spadiziona (box 4 cartone). |l confezionamenio & atto a
garantire la sterilith dei prodotto per tuite i periodo dichiarato di vita
dello stesso; sul confazionamento primatio & secandario vengono
riportati | dati relativi alla sterilizzazione richlesti dalla dicettive CE
23/42 Dlgs. 46/87

Confezione di vandita: 3 BLISTER STERII
Canfarione primana; BLISTER STERILE. Contiene 1
Materiali: Tyvek, patg, kraft brown hox. Seelti n modo da poter
conferire sicurazza, funzionalitd @ compatibilita con
lambiente.

ETICHETTATURA S confezionamento primadio g seeondaria vengono tportate tutte le
informazioni previste a1 punto 13 aliegate T direttiva CE 93/42 Digs.
46/97.

IMARCRIO GE Presente | CEO123

MATERIALI PRODOTTO Confarrni & quanto definite dailaliegate 1 —requisit! essenziali- diretiiva
93043 Digs. 46/87 tutti | material impiegali sono quindi atossict e

biocompatiniti
STRUMENTO: palcarbanato & aceiaio chirdrgice.
PLINTI: lL.ega oi titanio
LATTICE i prodotti non contengono lattice. Incltre, nelle officine ¢t produzione

sono stati eiiminati dai processi produttivi | guanti in tattice e tutti i
compenenti del confezionamento e gli adesivi sone stati controilati e
risultano privi di lattice

VALIDITA 5 ANNI

HRISONANZA MAGNETICA | Un paziente gon § puntl implantati pud essers salioposto 4 Seansions
sheura con un campo magnetico siatico di non oftre 3,0 tesla

IPRODUZIONE Vengona rispetiate la norme di fabbricaziona EN 150 154852003,
Secondo quento previsto dalle normg EN 180 123485:2003 le
spedizioni dei prodotti ai diversi clienti sons documentate e registrate (
2.g. noma ¢ indirizzo del clientg, data, guantita, numerg di lotie) al fine
di assicurare ia tracciabilitd dei dispositivi in caso di richiamo dal
mercate. Tutti | documenti refativi alla produziore e alla progettazione,
ompresi quelli relativi alia sterilizzazione, vengono manternuti agh ath
presso | stabitimenti di produzione, per un petiodo di tempo nen
inferiore alfa vita del dispositive medico.

SPFERIMENTAZIONE £ §Tutll i pradelti offert sona stati inadetll sut mercato Ralano dopo
SICUREZTZA avare ottenuto Fapprovazione delia Food and Drug Administration
nedii Stati Unitl di America e dopo aver oftenuto it marchio CE in
otternperanza ai requizitl previsti dalla Direttiva CEE 93/42 sui
Dispositivi medici . Tutti i prodotti offerti sono conformi alle
coratteristiche e prestazioni prevista dalie sexoni 1 e 3 delfAllegato |
redativi Bd un pormale uso deghl stesst, Tutt i pradett offerti sono
altresi, conformi alle caratteristiche e prestazioni praviste dalla
Sazione § del’Altegato | relativo ai possibili effelti collaierali derivanti
dal loro uso & sono stati appositamente testati allo scopo di garantire
che essi corrispondano agli specifici scopi per | guali sano stati
reallzzatl e non sattopengano 18 salute del paz)eﬂqgg ad un rischio
inacaeitabile, / "\ /]
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MEDICAL:-

ETERILIZZAZIONE RADIAZIONL. T prodotio & MONGUS0 non nsteriizzakie,

CONTROLLI Ciascun lofto oi pari componenti viene pezionglo phma che claseur
componente venga accettato per (@ pragduzions, i singolo prodotto
finito viene sottoposto ad ispezioni visive g, ove applicabile,
automatizzate dl caratiere dimensionale, fisico, bielogico, chimica
viene effettuata una prova di corretto funzionamento prima di egsers
confezionato & sterilizzato.

CONSERVAZIONE Pove assers aﬁ&nuata in condizioni normalt ¢i umidita & calore, Si
deva fare comunqgue rifefimenio a guanto ripertate sullg confazione
asferna o le istruzioni interne

Tty LA B G A

SMALTIMENTO | prodotti possono essers smalliti secondo le vigenti norme m Halia

S TRUZIONIAVVERTENZE Fara Iriferimemo al faglio Hiustrative presente in ciascuna unita di
vendifa.
FRINCIPALI CARATTERISTICHE

CODICE PRODOTTO CARATTERISTICHE

COHITA - Diametro esterno 21 mm
~ Diametro interno { Lime ) 12,4 mm
- Numero punti disposti su due file 16
- DHrmgnsions puntl;

Punto apeno; { Garmba) 5.8 mm
Punio chiuse: { Range di chiusura) 1.0-2,5 mm
Corong {lLarghezza ) 4,0 mm
Diamelra { Calipre 0,28 mm

GOH2E5A - Rigmetro esterna 25 mm
- {hametro interno { Lume ): 16,4 mm
- Mumero punti dispasti su due file 20
- Dimensiona punti:

Punto aperte; { Gamba) 55 mm
Punte chiuso:! { Range di chinsura) 1,0-2.5 mm
orons (targhezza ) 4,0 mrm
Diametro { Calibre ) 0,28 mm

CDHZOA « Digmetro esterno 29 mm
- [llametro interno ( Lume ); 20,4 mm
« Mumero punti disposti su due file 24
- Pimansione punti:

Punto apeno,; { Gamba} 5.5 mm
Punto chiuso; { Range di chigsura) 1,0-2.5 mm
Cotona { Larghezza } 4.0 mm
Dametro ( Galibra) 0,28 mm

COHI3A ~ Diametre asterne 13 mm
- Piametro interno { Lume ) 24 .4 mm
- Mumero puntt disposti su due file 28
- Dimensions punti:

Punio apeito: ( Gamba) 55 mm

Punto chiuso: ( Range ¢i chiusuray 1.0-2.5 mm

Corona { Larghezza } 4,0 mm

Diameatro ( Calibro) . 0,28 mm
Litimo aggicrnamento G3/08/2010

Approvelo da

Field FProduct Mana'gw Vincenzo ngamo
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LOTTO 4 - COD, CDH29A

RELAZY TECNICA

< SICUREZZA E AFFIDABILITAY;

0

H tracar in metalio & incorporato stabilmente nella suturatrice per semplificare le manavre
& minimizzare il rischio di distacco accidentale in cavith addominale.

It sistema di sicurezza lock-out impedisce 'azionamento accidentale dello strumenta: un
sisterna di sicurezza blocca infatti la sicura fino a che l'indicatore non & nel range di
operativitd prevenendo cost azionamenti precoc.

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

All'interno del blister sterile si trovano, oltre alla suturatrice monouso, anche il trocar
austiario, per la realizzazione della tecnica dela tripla sutura maccanica, e it copritrocar
incorporato netflo strumento.

La scala di compressione tessuto & dotata di quattro linee, corrispondenti allo spessore
approssimativo del tessuto comprasso.

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 comprasso,

Relativamente alle caratteristiche Chimico- fisiche, Biologiche (tossicita) e Infezione e
Contaminazione microbica (Sterilitd) che il prodotto offerto risponde ai Requisitl essenziali
descritti all'allegato | punti 7 e 8 della Direttiva 93/42 CE sui dispositivi medici ed & partanto
progetiato e fabbricato in modo tale da garantire la funzionalita e la sicurezza quando
utlizzato seconde la destinazione d'uso assegnata dal Fabbricante Legale,

Feertificati di analisi sulle prove effettuate sono mantenuti dal Fabbricante Legale e
potranno essere forniti su specifica richiesta,

Confezionamento primario (blister e/o busta medicale), confezionamento secondario
{astuccio di cartone), confezionamente terziario o di spedizione {hox di cartone).

il confezionamento & atto a garantire la sterilith del prodotto per tutto il periodo dichiarato
di vita dello stessa

Materiali: Tyvek, petg, kraft brown box, Scelti in modo da poter conferire sicurezza,
funzionalita e compatibitita con "ambiente.

Limballaggio & progettato al fine di prevenire Finvolontaria penetrazione di sostanze nef
dispositivo stesso,

Tutti i dispostivi sterili sono progettati, fabbricati e imbaltati in una confezione monouso
efo secondo procedure approprlate in modo tale che essi siano sterili al momenta
dell'immissione sul marcato e che mantengano tale qualitad alle condizioni previste dj
immagazzinamento e di trasporto fino a quando non sia state aperto o danneggiato
I'involucro sterile che ne garantisce la sterilita,

It metodo di sterilizzazione usato é stato validato anche in relazione ai materiaii di
confezionamento utilizzati che si sono dimostrati idonel al mantenimento delle
caratteristiche del prodotto e dello stato di sterilita.

Il prodotio sterile & chiaramente identificate sull’etichetta con H simbolo europeo
armonizzato che indica lo stato di sterilita e il metodo di sterilizzazione.

H numero di pezzi per confezione & riportato nella scheda informativa e nella tabella
acclusa alla presente relazione.
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o Sulla scatola, oltre ad essere riportate tutte le diciture di legge secondo la direttiva 93/42

all.1.13 {recepita in ttalia Digs. 86/97) viene ripredotta fedeimente 'immagine del
dispositivo al fine di consentire una rapida e sicura identificazione.

Il prodotto offerto & marcato CE in conformita atla Direttiva CEE 93/42 [recepita in Italia con
D.Lgs 46/97) e risponde quindi ai requisiti di atossicita e campatibitita tra i materiali
utilizzati ed | tessuti e Huidi corporet con | quali vengono a contatto, cosl come definito al
punto 7.1 dell'Aliegato | della suddetta Direttiva,

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

Fabbricante che esegue anche i necessari controili di qualita.

ol dispositivo offerto rispetta i requisiti essenziali di cui all’ Allegato 1 della Dirattiva CEE

93/42 ed & progettato e fabbricato in modo che fa sua utilizzazione non comprometta lo
stato clinico e la sicurezza dei pazienti, oltre che Ja sicurezza e Ia salute degli utilizzatori e di
terzi, quando utilizzato alle condizioni ed ai fini previsti dal fabhricante.

- ERGONOMIA;

o La testina staccabile con profilo ribassato rende 'uso e l'estrazione pili agevoll.

o i trocar in metalio & incorporato stabiimente nella suturatrice per semplificare le manovre
e minimizzare il rischio di distacco accidentale in cavita addominale.

o Le Suturatrici meccaniche intraluminali {ILS) Ethicon Endo-Surgery sono suturatrici
anastomotiche disponibili in quattro dimensioni, allo scapo di consentirne il corretto
adattamento al diametro del lume,

o Il trocar ausiliario & progettato per facilitare la penetrazione controllata attraverso il tessuto
selezionato dal chirurgo.

o W chirurge pud decidere di usare il trocar ausiliario, ad esempio, per eseguire una tripla
sutira meccanica 6 un'anastomosi termino-laterale.

o trocar ausiliario e it relativo copri-trocar sono entrambi radiv-apachi.

o 1l meccanisma di chiusura della suturatrice circolare permette, nella fase di chiusura, di
approssimare la testina prograssivamente graduando la compressione del tessuto, Non
appena si raggiunge il giro di regolazione finale, I'indicatore arancione si sposta nefla zona
verde della scala di compressione tessuti. il chirurgo deve regolare lo strumento finche, a
suo giudizio, il tessuto non sia adeguataments COmMpresso per la corretta anastomosi.

o La scala di compressione tessuto & dotata di quattro linee, corrispondenti allo spessore
approssimativo del tessuto compresso, La prima linea (la pit distale) indica
approssimativamente 2,5 mm di tessuto compressa. La seconda linea indica
approssimativamente 2,0 mm di tessuto compresso. La terza linea indjca
approssimativamente 1,5 mm di tessuto compresso. La quarta linea indica
approssimativamente 1,0 mm i fessuty COMpresso.

- VERSATHITAY;

o  Le Suturatrici meccaniche intraluminali (ILS) curve e rette Ethicon Endo-Surgery vengono
ytilizzate lungo tutto il tratto alimentare per anastomosi termino-terminali, termino lateralt
& latero-taterali,

o i meccanismo di regolazione dell’altezza de! punto chiuso consente di scegliere la corretta

compressione dei tessutl da anastomizzare da 1,024 2,5mm.




