LOTTO 17/A

MEDICAL .|

SCHEDA TECNICA DI PRODOTTO

SUTURATRICE LINEARE RICARICABILE LINEA TL

NOME COMMERCIALE

PROXIMATE TL

CODICI PRODOTTO

TL30 | TLH30 | TL60 | TLH60 [ TL90 | TR90 | TLH90

DESCRIZIONE La suturatrice lineare ricaricabile Proximate TL confeziona una sutura retta
apponendo una doppia fila sfalsata di punti in lega di Titanio.
|AZIONAM ENTI 4. Ricaricabile 3 volte

CLASSE DI APPARTENENZA

Secondo la direttiva CE 93/42 (Dlgs 46/97) 1

DITTA PRODUTTRICE

Ethicon Endo-Surgery LLC 475 Calle C, Guaynabo, Puerto Rico 00969.

DITTA DISTRIBUTRICE

Johnson & Johnson Medical SpA - con sede in Pratica di Mare, Via del Mare n. 58,
P.IVA e Codice Fiscale n. IT 08082461008, REA n. 1072108

CND

H020201010102

NUMERO DI REPERTORIO

Per i codici TL30 - TL60: 39621/R
Per i codici TLH30 - TLHB0 - TLH90: 39521/R
Per il codice TL20: 969687/R

DESTINAZIONE D'USO

La suturatrice Lineare PROXIMATE TL trova applicazione nella chirurgia toracica e
del tratto digerente per la transezione e la resezione di tessuti interni.

CARATTERISTICHE

Lo strumento dispone di un pomo di regolazione per il serraggio delle ganasce e per
la scelta dell'altezza del punto chiuso e di un grilletto di sparo. La gamma
comprende diversi codici che si differenziano in funzione del tipo e spessore del
tessuto da suturare e in funzione dalla lunghezza della linea di sutura. L'altezza del
punto & regolabile per adattare lo stesso al diverso spessore del tessuto. | codici
TLH30, TLH60 e TLH90 sono dotati di un punto rinforzato.

| sistema di sicurezza lock-out impedisce l'azionamento accidentale dello strumento:
tale sistema blocca infatti la sicura fino a che lindicatore non & nel range di operativita
prevenendo cosi azionamenti precoci. Il perno di ritegno, che consente di assicurare il
viscere da suturare tra le ganasce, & azionabile manualmente. La chiusura parallela
delle ganasce consente una formazione uniforme del punto chiuso lunga tutta la linea
di sutura. lo strumento & stato progettato con una funzione di “bloccaggio” che,
durante la prima applicazione, impedisce |a rotazione della manopola di regolazione a
meno che il perno di ritegno non sia spinto completamente in avanti. la suturatrice
ricaricabile lineare & progettata per impedire il rilascio del dispositive di sicurezza se
non regolata nell'intervallo adeguato. la ricarica non scivolera fuori dallo strumento se
il grilletto non & riportato nella posizione iniziale.

CONFEZIONAMENTO

Confezionamento primario (blister e/o busta medicale), confezionamento secondario
(astuccio di cartone), confezionamento terziario o di spedizione (box di cartone). |l
confezionamento & atto a garantire |a sterilité del prodotto per tutto il periodo
dichiarato di vita dello stesso; sul confezionamento primario e secondario vengono
riportati | dati relativi alla sterilizzazione richiesti dalla direttiva CE 93/42 Dlgs. 46/97

Confezione di vendita: IS BLISTER STERILI




WMEDICAL 5.PA,

Confezione primaria: ) |BL]STER STERILE. Contiene 1 pezzo

Materiali: Tyvek, petg, kraft brown box. Scelti in medo da poter conferire

sicurezza, funzionalita e compatibilita con I'ambiente.

ETICHETTATURA

Sul confezionamento primario e secondario vengono riportate tutte le informazioni
previste al punto 13 allegato 1 direttiva CE 93/42 Dlgs. 46/97.

MARCHIO CE

Presente | CE0123

MATERIALI PRODOTTO

Conformi a quanto definito dall'allegato 1 —requisiti essenziali- direttiva 93/42 Digs.
46/97 tutti i materiali impiegati sono quindi atossici e biocompatibili

STRUMENTO: policarbonato e acciaio chirurgico.
PUNTI: Lega di Titanio; Nichel assente.

LATTICE | prodotti non contengono lattice. Inoltre, nelle officine di produzione sono stati
eliminati dai processi produttivi i guanti in lattice e tutti i componenti del
confezionamento e gli adesivi sono stati controllati e risultano privi di lattice

VALIDITA' 5 anni

RISONANZA MAGNETICA

Nessuna deformazione in un campo magnetico di 3 tesla

PRODUZIONE

Vengono rispettate le norme di fabbricazione EN ISO 13485:2012. Secondo quanto
previsto dalle norme EN ISO 13485:2012, le spedizioni dei prodotti ai diversi clienti
sono documentate e registrate ( e.g. nome e indirizzo del cliente, data, quantita,
numero di lotto) al fine di assicurare la tracciabilita dei dispositivi in caso di richiamo
dal mercato. Tutti i documenti relativi alla produzione e alla progettazione, compresi
quelli relativi alla sterilizzazione, vengono mantenuti agli atti presso gli stabilimenti di
produzione per un periodo di tempo non inferiore alla vita del dispositivo medico.

SPERIMENTAZIONE E
SICUREZZA

Tutti i prodotti offerti sono stati introdotti sul mercato italiano dopo aver ottenuto il
marchio CE in ottemperanza ai requisiti previsti dalla Direttiva CEE 93/42 sui
Dispositivi medici . Tutti i prodotti offerti sone conformi alle caratteristiche e
prestazioni previste dalle sezioni 1 e 3 dell'Allegato | relativi ad un normale uso degli
stessi. Tutti i prodotti offerti sono altresi, conformi alle caratteristiche e prestazioni
previste dalla Sezione 6 dell'Allegato | relativo ai possibili effetti collaterali derivanti dal
loro uso e sono stati appositamente testati allo scopo di garantire che essi
corrispondano agli specifici scopi per i quali sono stati realizzati e non sottopongano
la salute del paziente ad un rischio inaccettabile.

STERILIZZAZIONE

RADIAZIONI. Il prodotto & MONOUSO non risterilizzabile.

CONTROLLI

Ciascun lotto di parti componenti viene ispezionato prima che ciascun componente
venga accettato per la produzione. Il singolo prodotto finito viene sottoposto ad
ispezioni visive e, ove applicabile, automatizzate di carattere dimensionale, fisico,
biologico, chimico viene effettuata una prova di corretto funzionamento prima di
essere confezionato e sterilizzato.

CONSERVAZIONE

Deve essere effettuata in condizioni normali di umidita e calore. Si deve fare
comunque riferimento a quanto riportato sulla confezione esterna o le istruzioni
interne

SMALTIMENTO

| prodotti possono essere smaltiti secondo le vigenti norme in ltalia

ISTRUZIONI-AVVERTENZE

Fare riferimento al foglio illustrativo presente in ciascuna unita di vendita.




PRINCIPALI CARATTERISTICHE
CARATTERISTICHE CODICI PRODOTTO
TL30 TLH30 TL60 TLHE0 TLS0 TLH90

Lunghezza linea sutura 30 mm 30 mm 60 mm 60 mm 90 mm 90 mm
N. ro file di punti 2 2 2 2 2 2
N. ro punti 11 11 29 21 33 33
Punto chiuso  ( Range di chiusura ) 1,0-2,5 1,0-25 1,0-2,5 1,5-2,5 1,0-2,5 1,5-2,5
Dimensioni dei punti (in mm}:

Corona ( Larghezza ) 4 4 4 4 4 4

Punto aperto  ( Gamba) 4,5 4,8 4,5 5,5 4,5 55

Calibro 0,23 0,30 0,23 0,28 0,23 0,28
Punti in lega di titanio Sl Sl Sl Sl Sl Sl
Unita per confezione 3 3 3 3 3 3
Codice colore Grigio Giallo Grigio Giallo Grigio Giallo
Codice ricarica compatibile TR30 TRH30 TRE0 TRHGO TR0 TRH90
Ultimo aggiornamento 02/12/2013
Approvato da MARKETING MANAGER Cristina D'Antonio

MEDICAL S.P.A
Un Procuratare -S‘pécr‘ale
n Annarita Ceccon
aia a Romg 30f06/69j



MEDICAL 5.RA,

SCHEDA TECNICA DI PRODOTTO
RICARICHE PER SUTURATRICI LINEARI RICARICABILI LINEA TL

[NOME COMMERCIALE

PROXIMATE® TL (ricariche)

CODICI PRODOTTO

TR30 | TRH30 | TR60 | TRH60 | TR90 | TRHI0

DESCRIZIONE Le ricariche per suturatrici lineari ricaricabili Proximate TL confezionano
una sutura retta apponendo una doppia fila sfalsata di punti in lega di
Titanio.

AZIONAMENTI 1

CLASSE DI APPARTENENZA

Secondo la direttiva 93/42/CEE ( recepita in

Italia con Dlgs. 46/97) il

DITTA PRODUTTRICE

Ethicon Endo-Surgery LLC 475 Calle C, Guaynabo, Puerto Rico 00969

DITTA DISTRIBUTRICE

Johnson & Jehnson Medical SpA - con sede in Pratica di Mare, Via del
Mare n. 56, P.IVA e Codice Fiscale n. IT 08082461008, iscritta alla
CCIAA di Roma al n. 1072108

CND

H0202010302

NUMERO DI REPERTORIO

39961/R
Per il codice TR90: 969917

BREVETTI E MARCHI

5813597 Scadenza il 15 Ottobre 2016

DESTINAZIONE D'USO

Le ricariche trovano applicazione nella chirurgia toracica e del tratto
digerente per la transezione e la resezione di tessuti interni.

CARATTERISTICHE

Le ricariche sono compatibili con le suturatrici lineari Proximate linea TL
come da schema allegato.

Il sistema di sicurezza lock-out impedisce |'azionamento accidentale dello
strumento: tale sistema blocca infatti la sicura fino a che l'indicatore non &
nel range di operativita prevenendo cosi azionamenti precoci. || perno di
ritegno, che consente di assicurare il viscere da suturare tra le ganasce,
& azionabile manualmente. La chiusura parallela delle ganasce consente
una formazione uniforme del punto chiuso lunga tutta la linea di sutura. lo
strumento & stato progettato con una funzione di “bloccaggio” che,
durante la prima applicazione, impedisce la rotazione della manopola di
regolazione a meno che il perno di ritegno non sia spinto completamente
in avanti. La ricarica non scivolera fuori dallo strumento se il grilletto non
& riportato nella posizione iniziale.

CONFEZIONAMENTO

Confezionamento primario (blister e/o busta medicale), confezionamento
secondario (astuccio di cartone), confezionamento terziario o di
spedizione (box di cartone). Il confezionamento ¢ atto a garantire la
sterilita del prodotto per tutto il periodo dichiarato di vita dello stesso; sul
confezionamento primario e secondario vengono riportati | dati relativi alla
sterilizzazione richiesti dalla direttiva CE 93/42 Digs. 46/97

Confezione di vendita: 12 BLISTER STERILI

Confezione primaria: BLISTER STERILE. Contiene 1 pezzo

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

'ambiente.




|o[ETICHETTATURA

MEDICAL S.RA.

Sul confezionamento primario e secondario vengono riportate tutte le
informazioni previste al punto 13 allegato 1 direttiva CE 93/42 Digs.
46/97.

MARCHIO CE

Presente | CEO0123

MATERIALI PRODOTTO

Conformi a quanto definito dall'allegato 1 —requisiti essenziali- direttiva
93/42 Dlgs. 46/97 tutti i materiali impiegati sono quindi atossici e

biocompatibili
STRUMENTO: policarbonato e acciaio chirurgico.
PUNTI: lega di Titanio; Nichel assente.

LATTICE | prodotti non contengono lattice. Inolire, nelle officine di produzione sono
stati eliminati dai processi produttivi i guanti in lattice e tutti i componenti
del confezionamento e gli adesivi sono stati controllati e risultano privi di
lattice

VALIDITA' 5 anni

RISONANZA MAGNETICA

Nessuna deformazione in un campo magnetico di 3 tesla

PRODUZIONE

Vengono rispettate le norme di fabbricazione EN [SO 13485:2012.
Secondo quanto previsto dalle norme EN 1SO 13485:2012 le spedizioni
dei prodotti ai diversi clienti sono documentate e registrate ( e.g. nome e
indirizzo del cliente, data, quantita, numero di lotto) al fine di assicurare la
tracciabilita dei dispositivi in caso di richiame dal mercato. Tuttii
documenti relativi alla produzione e alla progettazione, compresi quelli
relativi alla sterilizzazione, vengono mantenuti agli atti presso i
stabilimenti di produzione per un periodo di tempo non inferiore alla vita
del dispositivo medico

SPERIMENTAZIONE E
SICUREZZA

Tutti i prodotti offerti sono stati introdotti sul mercato italiano dopo aver
ottenuto il marchio CE in ottemperanza ai requisiti previsti dalla Direttiva
CEE 93/42 sui Dispositivi medici . Tutti i prodotti offerti sono conformi alle
caratteristiche e prestazioni previste dalle sezioni 1 e 3 dell'Allegato |
relativi ad un normale uso degli stessi. Tutti i prodotti offerti sono altresi,
conformi alle caratteristiche e prestazioni previste dalla Sezione 6
dell'Allegato | relativo ai possibili effetti collaterali derivanti dal loro usc e
sono stati appositamente testati allo scopo di garantire che essi
corrispondano agli specifici scopi per i quali sono stati realizzati e non
sottopongano la salute del paziente ad un rischio inaccettabile.

|§TERILIZZAZIONE

RADIAZIONI. 1l prodotto € MONOUSO non risterilizzabile.

CONTROLLI

Ciascun lotto di parti componenti viene ispezionato prima che ciascun
componente venga accettato per la produzione. Il singolo prodotto finito
viene sottoposto ad ispezioni visive e, ove applicabile, automatizzate di
carattere dimensionale, fisico, biologico, chimico viene effettuata una
prova di corretto funzionamento prima di essere confezionato e
sterilizzato.

CONSERVAZIONE

Deve essere effettuata in condizioni normali di umidita e calore. Si deve
fare comunque riferimento a quanto riportato sulla confezione esterna o
le istruzioni interne

SMALTIMENTO

| prodotti possono essere smaltiti secondo le vigenti norme in Italia

ISTRUZIONI-AVVERTENZE

Fare riferimento al foglio illustrative presente in ciascuna unita di vendita.




MEDICAL S.PA.

PRINCIPALI CARATTERISTICHE

CARATTERISTICHE CODICI PRODOTTO
TR30 TRH30 TR60 TRH&0 TR90 TRH90

Lunghezza linea sutura 30 mm 30 mm 60 mm 60 mm 90 mm 90 mm
N. ro file di punti 2 2 2 2 2 2

N. ro punti 11 11 21 21 33 33
Punto chiuso  ( Range di 1,0-2,5 10-25 10-25 1,56-2,5 1,0-25 1,5-2,5
chiusura )

Dimensioni dei punti {in mm):

Corona ( Larghezza ) 4 4 4 4 4 4
Puntc aperto  ( Gamba) 4,5 4,8 4,5 5,5 4,5 5,5
Calibro 0,23 0,30 0,23 0,28 0,23 0,28
Punti in titanio Sl Sl Sl Sl Sl Sl
Unita per confezione 12 12 12 12 12 12
Codice colore Grigio Giallo Grigio Giallo Grigio Giallo
Codice suturatrice compatibile TL30 TLH30 TL60O TLHB0 TL9O TLH90
|Ultimo aggiornamento 02/12/2013

lApprovato da

MARKETING MANAGER Cristina D'Antonio

L0

MEDICAL 8.4,
Un Procuratore Speciale
Annarita Ceccon
(nata a Roma 30/06/69)
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LOTTO: 17
CODICI:
TL30 -~ TR30

RELAZIONE TECNICA

e Ergonomia (intesa ad esempio come adattabilita dello strumento all’ambiente di utilizzo,
comprensibilita e facilita di uso)
Lo strumento dispone di una chiusura regolabile dall’operatore per posizionare o
riposizionare agevolmente il tessuto.
Il perno di ritegno, che consente di assicurare il viscere da suturare tra le ganasce, &
azionabile manualmente.
Il codice TLH30 & dotato di un punto rinforzato ed ha una maggiore resistenza su tessuti
particolarmente spessi.
Il codice TLH30 ha la lunghezza della linea di sutura di 30 mm; n.ro file di punti 2; n.ro punti
11.
La ricarica cod. TRH30 permette di adattarsi a diversi spessori di tessuto compresi tra 1.0
mm e 2.5 mm, compatibile con la suturatrice codice TLH30.
Il codice TL30 ha la lunghezza della linea di sutura di 30 mm; n.ro file di punti 2; n.ro punti
11.
La ricarica cod. TR30 permette di adattarsi a diversi spessori di tessuto compresi tra 1.0 mm
e 2.5 mm, compatibile con la suturatrice codice TL30.
La suturatrice Lineare PROXIMATE TL trova applicazione nella chirurgia toracica e del tratto
digerente per la transezione e la resezione di tessuti interni.
L'uso delle suturatrici lineari Proximate TL consente di intervenire con delicatezza sui tessuti
grazie alla compressione controllata.
L'altezza del punto & regolabile per adattare lo stesso al diverso spessore del tessuto.
Ganasce sottili per un facile inserimento nei distretti anatomici difficili.
Chiusura intermedia per posizionare o riposizionare agevalmente il tessuto.
Azionamento ad una mano per massimizzare la sicurezza.

° Maneggevolezza (intesa ad esempio come minor peso, minor dimensioni, miglior praticita
nel posizionamento, impugnatura antiscivolo}
L'uso delle suturatrici lineari Proximate TL consente di intervenire con delicatezza sui tessuti
grazie alla compressione controllata
Lo strumento dispone di un pomo di regolazione per il serraggio delle ganasce e per la
scelta dell'altezza del punto chiuso e di un grilletto disparo.
Il perno di ritegno, che consente di assicurare il viscere da suturare tra le ganasce, &
azionabile manualmente questo consente una maggiore manovrabilita in siti profondi e
scomodi,
La gamma comprende diversi codici che si differenziano in funzione del tipo e spessore del
tessuto da suturare e in funzione dalla lunghezza della linea di sutura.
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Zona verde sulla scala di regolazione; facilita I'identificazione dell’area di corretta
formazione del punto. :
L'altezza del punto & regolabile per adattarsi ai diversi spessori del tessuto: con ciascuna
ricarica & possibile chiudere il punto in un range di altezze differenti.

La scala & calibrata per misurare la dimensione interna del punto chiuso.

Ganasce sottili per un facile inserimente nei distretti anatomici difficili.

Chiusura intermedia per posizionare o riposizionare agevolmente il tessuto.
Azionamento ad una mano per massimizzare la sicurezza.

Sicurezza (intesc anche come sistemi di sicurezza che evitino I'azionamenta non corretto
del dispositive)

[ sistema di sicurezza lock-out impedisce l'azionamento accidentale dello strumento: tale
sistema blocca infatti la sicura.

fino a che I'indicatore non & nel range di operativita prevenendo cosi azionamenti precoci.

La suturatrice ricaricabile lineare & progettata per impedire il rilascio del dispositivo di
sicurezza se non regolata nell'intervallo adeguato.

Per una corretta formazione dei punti & necessario che Findicatore si trovi nella zona verde
della scala di regolazione.

Lo strumento & stato pregettato con una funzione di “bloccaggio” che, durante fa prima
applicazione, impedisce la rotazione del pomo di regolazione a meno che il perno di ritegno
noen sia spinto completamente in avanti.

La compressione controllata garantisce delicatezza sui tessuti.

Il grilletto di azionamento si blocca nell'impugnatura dando sicurezza di aver completato il
ciclo di azionamento. _
L'altezza regolabile del punto da la massima versatilita con punti chiusi ad una altezza
variabile trale 2.5 mm.

Il punto rinforzato (TLH) garantisce maggiore resistenza su tessuti particolarmente spessi.

Praticita d'uso:

a. in fase di chiusura/compressione tessuto {sistema di verifica chiusura}
Lo strumento dispone di un pomo di regolazione per il serraggio delle ganasce e per
la scelta dell'altezza del punto chiuso e di un grilletto di sparo.
Per una corretta formazione dei punti & necessario che I'indicatore si trovi nella
zona verde della scala di regolazione. La scala & calibrata per misurare la
dimensione interna del punto chiuso. Grazie alla modalitd di chiusura lo strumento
permette una compressione controllata del tessuto nel rispetto dello stesso.
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ta chiusura parallela delle ganasce consente una formazione uniforme del punto
chiuso lunga tutta la linea di sutura.

. In fase di azionamento

ona verde sulla scala diregolazione facilita 'identificazione dell’area di corretta
formazione del punto.
Il grilletto di azionamento si blocca nell’impugnatura dando sicurezza di aver
completato il ciclo di azionamento
Prima della rimozione, & possibile usare il bordo dello strumento come guida di
taglio per transezionare il tessuto o per escindere il tessuto in eccesso che sporge
attraverso le ganasce aiutera a tagliare a una distanza adeguata dalla linea di
sutura.

. Inserimento caricatore

Il codice TLH30 & dotato di un punto rinforzato ed ha una maggiore resistenza su
tessuti particolarmente spessi.

CARATTERISTICHE TL30 TLH30
Dimensioni dei punti {in mm):
Corona ( Larghezza ) 4 4
Punto aperto  ( Gamba ) 4,5 4,8
Calibro 0,23 0,30

i seguito guanto riportato nel foglietto illustrativo paragrafo  ostituzione della
ricarica
1 tilizzando una tecnica sterile, estrarre lo strumento dalla confezione. Per evitare
danni allo strumento, non gettarlo nel campo sterile.
2 erificare che il perno di ritegno sia ritornato nella posizione iniziale
completamente aperta. figura
3 Aprire completamente le ganasce facendo ructare il pomo di regolazione in senso
antiorario finch non si arresta. figura 10
4 Premere il pulsante di rilascio del grilletto. |l grilletto tornera nella propria
posizione iniziale. figura 11
5 Ripristinare il dispositivo di sicurezza. figura 12
6 Afferrare i punti di presa della ricarica vuota e farla scivolare dall’alloggiamento
della ricarica. figura 13 Gettare [a ricarica esaurita conformemente al protocollo
ospedaliero. Ispezionare V'incudine dello strumento e le superfici delle ganasce
dopo averle risciacquate, in una soluzione sterile, e aver eliminato eventuali punti
non utilizzati o detriti.
Nota La ricarica non scivolera fuori dalio strumento se il grilletto non & stato
riportate nella posizione iniziale.
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Confezionamente. Robustezza e struttura degli involucri, facilita di apertura, sistema anti
caduta accidentale

Una linguetta distanziatrice sulla ricarica protegge | punti durante |a spedizione e il
trasporio.

Il confezionamento e atto a garantire |a sterilita del prodotto per tutto il periodo dichiarato
di vita dello stesso.

Confezionamento primario (blister e/o busta medicale), confezionamento secondario
(astuccio di cartone}, confezionamento terziario o di spedizione (box di cartone).
Materiali: Tyvek, petg, kraft brown box. Scelti in modo da poter conferire sicurezza,
funzionalita e compatibilita con Fambiente.

L'imballaggio & progettato al fine di prevenire I'involontaria penetrazione di sostanze nel
dispositivo stesso.

Tutti i dispostivi sterili sono progettati, fabbricati e imballati in una confezione monouso
e/o secondo procedure appropriate in modo tale che essi siano sterili al momento
dell'immissione sul mercato e che mantengano tale qualita alle condizioni previste di
immagazzinamento e di trasporto fino a quando non sia stato aperto o danneggiato
I'involucro sterite che ne garantisce la sterilita.

Il metodo di sterilizzazione usato & stato validato anche in relazione ai materiali di
confezionamento utilizzati che sisono dimostrati idonei al mantenimento delle
caratteristiche del prodotto e dello stato di sterilita.

Il confezionamento prevede uno guscio in idoneo materiale plastico trasparente con
strutture tridimensionali che agevolano I'impugnatura del confezionamento stesso e il
passaggio dello strumento sul tavolo servitore con controllo della tecnica sterile.

Altri elementi tridimensionali del guscio di plastica sono atti ad impedire |a caduta o lo
scivolamento dello strumento fuori dal guscio. La pellicola di chiusura in Tyvek & dotata di
linguetta per facilitarne la rimozione. |l trocar ausiliario e il copri trocar sono inseritiin un
apposito supporto plastico, avvitato al perno della testina per facilitare ia presa dello
strumento senza la caduta di questi accessori.
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Sul confezionamento primario e secondario vengono riportate tutte le informazioni
previste al punto 13 dell'Allegato | della Direttiva 93/42/CEE (recepita in ltalia con Dlgs.
46/97) e s.m.i.

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 I'immagine del
dispositivo al fine di consentire una rapida e sicura identificazione.

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