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Indicarione d'uso

La suturatrice circolare intraluminare curva monouso CSC
TouchStone & indicata per a realizzazione di apastomosi
termini-terminali,, termino-aterali, latero-laterall su tessuti
del tratto digestive come esofago, stomaco o intesting,

Caratieristiche della suturatrice circolare curva intraluminare C8C TouchStone

La precisa tavorazione ed I taglio af laser dei punti in titanio SMT™ e Fesclusivo meccanismo a lama
rotante RBS™ Easy-Cut™ (Rotation Blade System} garantiscono sempre una anastomosi ottimale,
minimizzando | traumi localt delle zone tratiate mentre Yampio dismetro della lama assicura un lume
residuc adeguate a garantire la funzions peristaltica. La possibilithy di regolazione dell'altezza di chiusura
del punto metallico in titanio da 1 mm a 2,5 mm e Iz lunghezza della gamba del punto di Smm,
assicurano sempre una formazione offimale del punto chiuso, olftenendo la perfetta tenuta della
anastornosl & la vascolarizzazione ritenuta adeguata dal  chirurgo. La testing ribassata e forata
Bendos™ in concomitanza all'adeguaio numero di punii che garantiscono 'elasticita della anastomosi
e allelevato diametro della lama assicurano sempre una estrazione delio strurmento semplice e senza
accessi di pericolose tenstoni. La suturatrice circolare intraluminare curva monouso CSC TouchStone
per garantire sermpre una adeguata scelta dimensionale & disponibile in quattre differenti misure. La
sicurezza duranie l'atto operatoric € sempre garantita dal sisiema di sicurezza di bloccaggio automatico
interno ASL™/( Automatic Safety Lock) |, dallampio indicatore di regolazione di chiusura del punto e
dall'indicatore di sparo amplificato. L'esclusive meccanismo di chiusura totaimente in metallo a doppia
velocita, MBA™ (Metal Built-in Adjustment ), e la manopola di regolazione di chiusura con alette
antiscivolo, permettono un controllo affidabile e preciso della compressions del tessuti e dellalterza di
chivsura dei punti metalfici. # meccanismo anti-ritorno della testine  ARL™ (Anti Retrieving Lock) .
agsicura il mantenimente dellaltezza o chiusura dei punti metalticl voluta, impedende movimenti
longitudinali tra la testina ed il corpo suturatrice. L'elevata precisione di allineamento (tollaranza
migliorata di 5 volte rispetto agll standard atluatl ) tra caricatore porta punti ed incudini, permetts una
precisa formazione del punto chiuso,

II perfetio accoppiamento ira il gambo della testina e il trocar da 5,2 mm solidate al corpo della
suturatrice permette una chiusura esente da effettl rotatari che potrebbero comprometiere Fallineamento
delie strulture anatomiche da ricollegare. Sul gambo della testina & stata creata una guida che facilita e
rende pitt sicura e stabile la chivsura delia borsa di tabacco.

La suturatrice circolare intraluminare curva monouso G8C TouchStone & disponibile anche in versione
air sealed.

La suturafrice circolare intraluminare curva monouso CSC TouchStone & sterilizzata con metodo di
irradiazione ed & garantita sterite, nelle opportune condizioni di conservazione, per un masgsimo di tre
anni dalla dala i prima slerilizzazione. La suturatrice circolare infraluminare curva monouso CSC
TouchStone & un dispositivo medico in classe |1 b ed & completamente Latex Free.
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Specifiche tecniche
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- Validita sterilizzazione

Sistemna di taglio automatico a lama rotante RBS™ Easy.cut™ (Rotation
Blade System)

Sistema di sicurezza di bloccaggio automatico interno ASL™ (Automatic
Safety L.ock)

Testina ribassata e forata Bendos™

Tecnologia per il taglio al laser dei punti in titanio SMT™

Meccanismo di chiusura rinforzato MBA™ (Metal Built-in Adjustment)
Sistema anti-ritorno della testina ARL™ (Anti Retrieving Lock)

Ulteriort informazioni

{a suturatrice circolare intraluminare curva monouso CSC TouchStone é registrato presso la Food
and Drug Administration statunitense col numero: 3007222388
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informazioni per gli ording

" Suturatrici circolari intraluminari curve monowso CSC_
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' Suturatrici circolari infraluminari curve monouso CSC air sealed . ..
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Mormativa & Certificazione

Classe li b

Produttore: Touwch8ione international Medical Science Co,, Lid,
Mandatario £4; Shanghai Internationat Holding Corp., GmbH
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SEDA S,
Divisione MDS

Caratteristiche tecniche della suturatrice circolare cury 2,
iy

intratuminare CSC TouchSione P
Affidabilita e Sicurezze d'impiego ff/
+ Sistema Automatico di sicurezza integrato ASL.™ ( Automatic Safety Lock ) I L 7

+ Sistemna anti arretramento della testina ARL™ { Anti Retrieving Lock )

» Puntt metallici in titanlo compatibili con MRI ed NMR -

+ Testina ribassata e forata Bendos™ '

+ Alloggiamento di fissaggio per la sutura della borsa di tabacco

+ Controlto di funzionalitd eseguito per il 100% della produzione & non a campione

« Lavorazione al laser SMT™ delle estremita dei punti metallici in titanio

+ Meccanismo di chiusura rinforzato MBA™ { Metal Built-in Adjustment )

+ Tolleranza di allineamento tra caricatore del puntt ed incuding migliorata di 5 volte rispetio allo standard
attuale

+ Sistema di taglio a fama rotante RBS™ Easy Cut ™ {Rotation Blade System)

Praticitd e maneggevolezza

+ 4 differanti misure identificate da chiaro codice colore

+ Dizponibiti anche in verziona Air Sealed

» Manopela di regolaziene in materinle anfiscivole con comode atette laterali

+ Diarnetro della lama maggiorato

= Ampio indicatore di regolazione della chiusura dei punti

+ indicatore di attivazione amplificato

+ Ragotarione dell'altezra di chiusura del punto

+ Testina Bendos™ ribassata per una facile estrazione e forata per il fissaggio di punti di repere

Caratteristiche costruttive

Componente Materiale Standard N°
Apice della testina Policarbonato L-1250Y /

Testina (incudini) Acciaio inox 303 JSG 4303-1908
Testina (gambo) Accialo inox 4161 NBG4303-1998
Trocar Acciaio inox 416f J18G4303-1998
Alloggiamento dei punti (corpo Poliammide + 60% fibra di vetro ASTMG38
sufgratrice)

Cartuccia Policarbonato + 20% fibra di vetro | /

Guida dei punti Policarbonato + 40% fibra di vetro | /

Stelo {curvato) Alluminic (lega 6063-T5) GR/T 3190
Lama bisturi Acciaio medicale grado 54 /

Punti metalkici Ti ASTM F67 grado 1
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Caratteristiche tecniche innovative

« Sistema Automatico di sicurezza integrato ASL™ ( Automatic Safety Lock)

+ Sistema anti arretramento della testina ARL™ ( Anti Retriaving Lock )

* Testina ribassata e forata Bendos™

* Lavorazione al laser SMT™ delle estremita dei punti metatlici in titanio

» Meccanismo di chiusura rinforzato MBA™ ( Metal Built-in Adjustment )

» Tolleranza di allineamento tra caricatore del punti ed incudini migliorata di 5 volie rispetio allo standard
attuale

» Sistema di taglio a lama rotante RBS™ Easy Cut ™ (Rotation Biade System)

Gonfezionamento o _
It confezionamento risponde ai requisiti della normativa EN 150 11607 del 2006,

Confezione primarig; accoppiato laminato plastico - caria
Confazione secondaria: Cartone
Sulla confezione & chiaramente riportata Ndentificazione del contenuts con Hferimento allindicazions
d'uso ed alla misura delta suturatrice,
Le suturatricl clrcotari intraluminart curve C5C TouchStone sono fornite sterill in confezionamento
singoto,

Cerfificazioni di Qualita
H sisterna di gestione della qualita detla dita TouchStone International Medical Science Co,, Ldt.,
produtirice della suturatrici circolari CSC, & conforme alle prescrizioni della normativa IS0 13485 ; 2003
ed ha passato la certificazione del sistema di gestione della qualitd del gruppe TUV Suddeutschiand.
t prodotti offerti sono conformi ai seguentt standard:

180 10093-1 del 2003 Valutazione biologica del dispositivi medici
Farte 1; valutaziong e test
150 10893-5 del 1999 Valulazione biotogica dei dispositivi medici
Parte 6. test per citotossicita in vitro
150 1089310 det 2002 Valutazions biologica dei dispositivi medici
Parte 10 test per iftazione ed ipersensibilith ritardata
EN IS0 14155-1del 2003 Studi clinici di dispositivi medici in soggetti umani

Parte 1: requisisti gensrali
EN 150 141566-2 del 2003 Studi clinici di dispositivi medici in soggetti umani

Parte 2: piani di indagine clinica
3i rende noto inoltre, che nella produzione del suol prodottl, fa TouchStone International Madical
Science Co., Lid. , nelia ricerca del pitt elevato livelio qualitative, prevede controlii di qualitd di
produzione a filiera e non a campione o lotto |, sottoponendo il 100% della propria produzione a controfli
manuali ed automatici di funzionamento che concernona sia prove di taglio che prove di chiusura e di
formagzione dei punti metallici. Tale capillare controlio garantisce la totale funzionalitd dello strumento
i fulte le sue parti ed assicura il massimo standard qualitativo di produzione prevenendo possibili
darive produttive,
Per ulteriori informazioni prego fare riferimento alla tista delle norme ripottata nellallegata
Dichiarazione di Conformita.

UHerior! informaziont

Pear ulterion informaziont prago fare riferimento alla Scheda Tecnica del prodatto, alle Istruzioni d'Uso
ed alle Dichiarazione del produttore (Conformita, Sterilizzazions, Latex Free, Materiak) allagate.

Mormativa e Cerificazione

Classefth

Produttare:

TouchStone International Medical Salenee Co., Lid.
Mandatario £U:

Shanghel Internastional Holding Corp., GmbM
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