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SCHEDA TECNICA DI PRODOTTO

CONTOUR SUTURATRICE TAGLIA E CUCI CURVA

NOME COMMERCIALE

Contour (Suturatrice Curved Cutter e unita di ricarica)

CODICI PRODOTTO

Cs40B Cs40G

DESCRIZIONE La suturatrice Curved Cutter CONTOUR & uno strumento ad azionamento multiplo, monopaziente
con testina curva e funzione di sutura e transezione. Applica quattro file sfalsate di punti in lega di
titanio con una linea di sezione nel mezzo di 40 mm.

AZIONAMENTI 8. Ricaricabile 5 volte.

CLASSE DI Seccndo la direttiva 93/42/CEE (recepita in Italia con Digs.46/97) I

ADDADTEAMCRITA

DITTA PRODUTTRICE

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

DITTA DISTRIBUTRICE

Johnson & Johnson Medical SpA - con sede legale 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

H029¢8

NUMERO DI REPERTORIO

Per il codice CS40G: 5672/R
Per il codice CS40B: 5671/R

BREVETTI E MARCHI

5605272 Scadenza il 12 Marzo 2016
6988650 Scadenza il 20 Dicembre 2024
7134587 Scadenza il 20 Dicembre 2024
7766207 Scadenza il 20 Dicembre 2024
7204404 Scadenza il 11 Gennaio 2025
7207472 Scadenza il 04 Febbraio 2025

DESTINAZIONE D'USO

La suturatrice Curved Cutter CONTOUR & stata progettata per procedure chirurgiche
gastrointestinali in fase di transezione e resezione di tessuti.

CARATTERISTICHE

Lo strumente dispone di un sistema di azionamento a doppio grilletto: grilletto per il serraggio
delle ganasce, rilasciabili azionando I'apposito pulsante, e grilletto di azionamento. Quest'ultimo si
porta automaticamente in posizione dopo che il grilletto di serraggio & stato azionato. Lo strumento &
dotato di un esclusivo design curvo della testina che permette un accesso nella vera pelvi pil
profondo di una suturatrice lineare da 30mm apponendo una linea di sutura di 40mm. La gamma
comprende 2 codici che si differenziano in funzione dello spessore del tessuto da suturare.

Sutura e transezione avvengono contemporaneamente eliminando due fasi dell'atto chirurgico:
nessuna necessita di enterostato e bisturi. Un perno di ritegno mantiene il tessuto in sede e puo
essere posizionato manualmente o azionando il grilletio di chiusura. E' dotato di un lock out di
sicurezza che ne impedisce la chiusura se utilizzato con ricarica usata o se sprovvisto di ricarica. Il
dispositivo & stato progettato con un'altra caratteristica di sicurezza che ne impedisce |'azionamento
se il grilletto di chiusura non & stato azionato completamente. La suturatrice Curved Cutter
CONTOUR™ & stata progettata con una caratteristica che consente chiusura parziale se nello
strumento viene inserita una ricarica usata o mal posizicnata o se non & presente nessuna ricarica.
In questi casi, il dispositivo si chiudera di circa un terzo della corsa e si arrestera, tornando alla
posizione tutta aperta al rilascio del grilletto di chiusura.

CONFEZIONAMENTO

Confezionamento primario (blister /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 vengeno riportati i dati relativi alla sterilizzazione richiesti
dalla direttiva CE 93/42 Dlgs. 46/97




Confezione di vendita: 3 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.

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

CE0123

MATERIALI PRODOTTO

Conformi a quanto definito dallallegato 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.

FTALATI

Non contengeno ftalati (tra cui DEHP considerato ad alta preoccupazione) in concentrazione
superiore allo 0,1% peso/peso (wiw%).

Sostanze di origine animale
e medicinali

Non contengono tessuti o sostanze di origine animale né medicinali .

LATTICE I prodotti non contengeno 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 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 i
stabilimenti di produzione per un periodo di tempo non inferiore alla vita del dispositivo medico.

SPERIMENTAZIONE E
SICUREZZA

Tutti | prodotti offerti sono stati introdotti sul mercato italiano dope 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 corrispondance agli
specifici scopi per i quali sono stati realizzati e non sottopongano la salute del paziente ad un rischio
inaccettabile.

STERILIZZAZIONE

RADIAZIONI. Il prodottc & 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 &, 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




MEDICAL S.PA.

ISTRUZIONI-AVVERTENZE |Fare riferimento al foglio illustrativo presente in ciascuna unité di vendita.
PRINCIPALI CARATTERISTICHE
CS40B CS540G
cobDicl
Codice colore BLU VERDE
Codice ricarica compatibile |CR40B - CR40G CR40G - CR40B
Lunghezza dello stelo 22cm 22cm
(dall'estremita della testina
all'impugnatura):
Numero totale di punti: 46 punti 46 punti
Dimensione del punto :
Corona 3mm 3 mm
Gamba 3,8 mm 4 7 mm
Altezza del punto chiuso 1,56 mm 2,0 mm
Diametro del punto 0,20 mm 0,23 mm
File di punti: 242 2+2
Lunghezza linea di taglio: |40 mm 40 mm
Lunghezza linee disutura:
Suturatrice con concavita
rivolta verso il basso, dalla
linea di sutura superiore a
quella inferiore:
1° Linea di sutura: 48mm 12 punti 48mm 12 punti
2° Linea di sutura: 50mm 13 punti 50mm 13 punti
3° Linea di sutura: 46 mm 11 punti 46 mm 11 punti
4° Linea di sutura: 40 mm 10 punti 40 mm 10 punti
Avanzamento del perno di |Manuale ed automatico Manuale ed
ritegno automatico
Ultimo aggiornamento 09/12/2013
Approvato da MARKETING MANAGER Cristina D'Antonio

Hohmion

MEDICAL 8.p.4
Un Procuratore Spécialse
Annarita Ceccon

(nata a Rama 30/06/69)
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MEDICAL 5.PA,
SCHEDA TECNICA DI PRODOTTO
RICARICHE PER SUTURATRICI CONTOUR Curved Cutter Stapler

NOME COMMERCIALE Contour (Suturatrice Curved Cutter e unita di ricarica)

CODICI PRODOTTO CR40B \CR4OG ]

DESCRIZIONE Le ricariche per suturatrici CONTOUR Curved Cutter applicano due doppie file di punti
sfalsati in lega di titanio permettendo il passaggio contemporaneamente del bisturi al centro
delle due file.

AZIONAMENTI 1,

[DITTA DISTRIBUTRICE

CLASSE DI APPARTENENZA

Secondo la direttiva 93/42/CEE (recepita in ltalia con Dlgs.46/97) Ilb

DITTA PRODUTTRICE

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

Johnson & Johnson Medical SpA - con sede legale 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

H0299

NUMERO DI REPERTORIO

Per il codice CR40G: 5674/R
Per il codice CR40B: 5673/R

BREVETTI E MARCHI

5605272 Scadenza 12/03/2016
6988650 Scadenza 20/12/2024
7134587 Scadenza 20/12/2024
7204404 Scadenza 11/01/2025
7207472 Scadenza 04/02/2025
8292904 Scadenza 29/06/2028

e —
[DESTINAZIONE D'USO

Le ricariche trovano applicazione nella chirurgia gastro-intestinale in fase di transezione e
resezione di tessuti.

CARATTERISTICHE

Le ricariche sano compatibili con le suturatrici CONTOUR Curved Cutter Stapler. Ciascuna
ricarica & dotata di una lama con due file sfalsate di punti su ciascun lato, un'incudine, un
cutting washer (rondella di incisicne), un pero di ritegno e una linguetta distanziatrice. La
gamma comprende 2 codici di prodotto che si differenzianc in funzione dello spessore del
tessuto da suturare.

Il dispositivo & stato progettato con una caratteristica che ne impedisce la chiusura se
utilizzato con ricarica usata ¢ se sprowvisto di ricarica. |l dispositivo & stato progettato con
una caratteristica che ne impedisce la chiusura se utilizzato con ricarica usata o se
sprovvisto di ricarica. Ciascun modulo ricarica & dotate di lama con due file sfalsate di punti
su ciascun lato, incudine, rondella d'incisione, permno d'ancoraggio e ancoraggio punto.

CONFEZIONAMENTO

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

Confezione di vendita: 6 BLISTER STERILI

Confezione primaria: BLISTER STERILE. Contiene 1 pezzo

Materiali: Tyvek, petg, kraft brown box. Scelti in modo da poter
conferire sicurezza, funzionalith 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 Digs. 46/97.

MARCHIO CE

CED123

MATERIALI PRODOTTO

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

STRUMENTO: policarbonato e acciaie chirurgice.

PUNTI: Lega di titanio; Nichel assente.

FTALATI

Non contengeno ftalati (tra cui DEHP considerato ad alta preoccupazione) in
concentrazione superiore allo 0,1% peso/peso (wiw).

Sostanze di origine animale e medicinali

Non contengono tessuti o sostanze di origine animale né medicinali .

LATTICE

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




MEDICAL S.RA,

VALIDITA' 5 anni
RISONANZA MAGNETICA Nessuna deformazione in un campo magnetico di 3 tesla
[PRODUZIONE Vengeno rispettate le norme di fabbricazione EN ISO 13485:2012, Secondo guanto

previsto dalle norme EN SO 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 |a tracciabilita dei dispositivi in case di richiamo dal mercato. Tutti i
documenti relativi alla produzione e alla progettazione, compresi quelli relativi alla
sterilizzazione, vengono mantenuti agli atti presso | stabilimenti di produzione per un
periodo di tempo non inferiore alla vita del dispositivo medico.

SPERIMENTAZIONE E SICUREZZA Tutti | 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 dellAllegato | relativi ad un normale uso degli stessi. Tutti | prodotti offerti sono altresi,
conformi alle caratteristiche e prestazioni previste dalla Sezione 6 dell'Allegato | relativo ai
possibili effett! collaterali derivanti dal loro uso e sono stati appositamente testati allo scopo
di garantire che essi corrispondano agli specifici scopi per i guali sono stati realizzati @ non
sottopongano la salute del paziente ad un rischio inaccettabile.

STERILIZZAZIONE RADIAZIONI. Il prodotto € MONOUSQ non risterilizzabile.

CONTROLLI Ciascun lotto di parti componenti viene ispezionato prima che ciascun componente venga
accettato per la produzione. Il singolo prodotte finito viene sottoposto ad ispezioni visive e,
ove applicabile, automatizzate di carattere dimensicnale, fisico, biologico, chimico viene

effettuata una prova di corretto funzionamento prima di essere confezionato e sterilizzato.

CONSERVAZIONE Deve essere effetfuata In condizioni normall di umidita e calore. Si deve fare comungue
riferimento a quanto riportato sulla confezione esterna o le istruzioni interne.

SMALTIMENTO | prodotti possono essere smaltiti secondo e vigenti norme in ltalia

ISTRUZIONI-AVVERTENZE Fare riferimento al foglio illustrativo presente in clascuna unita di vendita.

PRINCIPALI CARATTERISTICHE

cOoDICl CR40B CR40G
Codice colore BLU VERDE
Codice suturatrice compatibile CS40B - CS40G CS40G - CS40B
Numero totale di punti 46punti 46 punti

Dimensione del punto :

Corona 3mm 3mm
Gamba 3,8 mm 4,7 mm
Altezza del punto chiuso 1,5 mm 2,0mm
Diametro del punto 0,20 mm 0,23 mm
File di punti: 242 2+2
Lunghezza linea di taglio: 40 mm 40 mm

Lunghezza linee di sutura:

Suturatrice con concavita rivolta verso il
basso, dalla linea di sutura superiore a
quella inferiore;

1° Linea di sutura: 48mm 12 punti 48mm 12 punti
2° Linea di sutura: 50mm 13 punti 50mm 13 punti
37 Linea di sutura: 46 mm 11 punti 46 mm 11 punti
4° Linea di sutura: 40 mm 10 punti 40 mm 10 punti
Avanzamento del perno di ritegno Manuale ed automatico Manuale ed automatico

Ultimo aggiornamento 09/12/2013

Approvato da MARKETING MANAGER Cristina D'Antonio
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LOTTO: 22
CODICI:
CS40B - C540G - CR40B - CR40G

RELAZIONE TECNICA

® Ergonomia (intesa ad esempio come adattabilita dello strumento all'ambiente di utilizzo,
comprensibilita e facilita di uso)
CS40B - Suturatrice taglia e cuci curva Contour ® per tessuti standard, codice colore blu,
linea di sutura 48 mm ( fila esterna ), linea di taglio 40 mm. Altezza del punto chiuso 1,5
mm, dimensioni del punto aperto 3,0 x 3,8 mm. Diametro del punto 0,20mm, 46 punti in
titanio. Codice ricarica CR40B. Compatibile con CR40G.
C540G - Suturatrice taglia e cuci curva Contour ® per tessuti spessi, codice colore verde,
linea di sutura 48mm ( fila esterna ), linea di taglio 40mm. Altezza del punto chiuso 2,0mm,
dimensioni del punto aperto 3,0 x 4,7mm. Diametro del punto 0,23mm, 46 punti in titanio.
Codice ricarica CR40G. Compatibile con CR40B.
CR40B - Ricarica per suturatrice taglia e cuci curva Contour ® da 40mm. Codice colore blu
per tessuti standard. Compatibile con strumenti C5408, CS40G.
CR40G - Ricarica per suturatrice taglia e cuci curva Contour ® da 40mm. Codice colore verde
per tessuti spessi. Compatibile con strumenti CS40G, CS40B.
Approccio curvo si adatta perfettamente all'anatomia stretta dello scavo pelvico.
Lo strumento & dotato di un esclusivo design curvo della testina che permette un accesso
nella vera pelvi pit profondo di una suturatrice lineare da 30 mm apponendo una linea di
sutura di 40 mm. Facile da posizionare, garantisce la massima visibilita.
Possibilita di posizionare manualmente il perno: trattiene il tessuto tra le ganasce dello
strumento anche prima della completa chiusura delle stesse.
Lo strumento dispone di un sistema di azionamento a doppio grilletto: grilletto per il
serraggio delle ganasce, rilasciabili azionando ['apposito pulsante, e grilletto di
azionamento. Quest'ultimo si porta automaticamente in posizione dopo che il grilletto di
serraggio & stato azionato.
Design ergonomico: le manovre di chiusura, posizionamento del perno e azionamento dello
strumento, possono essere effettuate con una sola mano lasciando libera 'altra
La suturatrice Curved Cutter CONTOUR e stata progettata per procedure chirurgiche
gastrointestinali in fase di transezione e resezione di tessuti.
La suturatrice Curved Cutter CONTOUR & uno strumento ad azionamento multiplo,
monopaziente con testina curva e funzione di sutura e transezione.
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Maneggevolezza (intesa ad esempio come minor peso, minor dimensioni, miglior praticita
nel posizionamente, impugnhatura antiscivole)

Il design ergonomico permette di utilizzare lo strumento con una sola mano.

Possibilita di posizionare manualmente il perno: trattiene il tessuto tra le ganasce dello
strumento anche prima della completa chiusura delle stesse

Lo strumento dispone di un sistema di azionamento a doppio grilletto: grilletto per il
serraggio delle ganasce, rilasciabili azionande ['apposito pulsante, e grilletto di
azionamento. Quest'ultimo si porta automaticamente in posizione dopo che il grilletto di
serraggio & stato azionato.

Se necessario, & possibile riposizionare il tessuto all'interno dello strumento, grazie alla
posizione intermedia di chiusura di cui dispone il dispositivo.

Lo strumento & dotato di un esclusivo design curvo della testina che permette un accesso
nella vera pelvi pit profondo di una suturatrice lineare da 30 mm apponendo una linea di
sutura di 40 mm.

CS40B CS40G
CODICH

Dimensione del punto :

Corona 3 mm 3 mm
Gamba 2,8 mm 4,7 mm
Altezza del punto chiuso 1,5 mm 2,0 mm
Diametro del punto 0,20 mm 0,23 mm

Lo stelo pil lungo permette di accedere nello scavo pelvico senza Fingombro
dell'impugnatura.

Approccio curvo si adatta perfettamente all’'anatomia stretta dello scavo pelvico.

Contour racchiude in se le funzioni di resezione e transezione: vengono applicate quattro
file curvilinee di punti con una linea di sezione nel mezzo, non vi & nessuna necessita di
usare enterostato e bisturi.

E’ facile da posizionare e garantisce la massima visibilita,

Sicurezza (inteso anche come sistemi di sicurezza che evitino I'aziosnamento non corretto
del dispositivo)

E' dotato di un lock out di sicurezza che ne impedisce la chiusura se utilizzato con ricarica
usata o se sprovvisto di ricarica. La presenza di spingipunti colorati sporgenti dalla ricarica
indica la necessita di sostituirla.

Il dispositivo & stato progettato con un'altra caratteristica di sicurezza che ne impedisce
l'azionamento

se il grilletto di chiusura non & stato azionato completamente.

Presenza di feedback uditivi e tattili grazie alla presenza del washer di penetrazone: 1. A
meta cliclo di chiusura per indicare che lo strumento & in posizione intermedia 2. A
chiusura completa. Si tratta di un supporto di plastica posto sull'incudine. Ciascuna ricarica
comprende una nuova incudine in acciao inossidabile completa di washer.
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La suturatrice Curved Cutter CONTOUR™ & stata progettata con una caratteristica che
consente chiusura parziale se nello strumento viene inserita una ricarica usata o mal
posizionata o se non & presente nessuna ricarica.

fn questi casi, il dispositivo si chiudera di circa un terzo della corsa e si arrestera, tornando

alia

posizione tutta aperta al rilascio del grilletto di chiusura.
Possibilita di posizionare manulamente il perno: trattiene il tessuto tra le ganasce dello
strumento anche prima della chiusura completa delle stesse.

Praticita d'uso:

a.

In fase di chiusura/compressione tessuto (sistema di verifica chiusura}

Sutura e transezione avvengono contemporaneamente eliminando due fasi
dell'atto chirurgico: nessuna necessita di enterostato e bisturi.

Approccio curvo si adatta perfettamente all’anatomia stretta dello scavo pelvico

Lo strumento dispone di un sistema di azionamento a doppio grilletto: grilletto per
il serraggio defle ganasce, rilasciabili azionando I'apposito pulsante, e grilletto di
azionamento. Quest'ultimo si porta automaticamente in posizione dopo che il
grilletto di serraggio & stato azionato.

Possibilita di posizionare manualmente il perno: trattiene il tessuto tra le ganasce
dello strumento anche prima della completa chiusura delle stesse

in fase di azionamento

Lo strumento dispone di un sistema di azicnamento a doppio grilletto: grilietto per
il serraggio delle ganasce, rilasciabili azionando I'apposito pulsante, e grilletto di
azionamento. Quest'ultimo si porta automaticamente in posizione dopo che il
grilletto di serraggio & stato azionato.

Facile da posizionare, garantisce la massima visibilita.

Inserimenio caricatore

Le ricariche sono compatibili con le suturatrici CONTOUR Curved Cutter Stapler.
La gamma comprende 2 codici che si differenziano in funzione dello spessore del
tessuto da suturare,

Numero azionamenti 6, ricaricabile 5 volte,

Di seguito quanto riportato nel foglietto illustrativo paragrafo “Ricaricamento della
suturatrice taglia e cuci curva CONTOUR”:

1 Utilizzando una tecnica sterile, estrarre la ricarica dalla confezione. Per evitare
danni, non gettare Ia ricarica nel campo sterile,

2 Premere il pulsante di rilascio per accertarsi che lo strumento sia in posizione
aperta. Accertarsi che il perno di ritegno sia stato ritirato.

3 Rimuovere la ricarica usata dallo strumento. Afferrare la sommita della ricarica e
sollevarla verso |alto, facendola scattare fuori dalle branche. {lllustrazione 8)
Smaltire nel modo corretto la ricarica usata. Pulire bene io strumento tenendolo in
posizione verticale e immergendo completamente {incudine e 'alloggiamento della
ricarica in una soluzione sterile; agitare con decisione. Dopo questa operazione,
esaminare visivamente I'incudine e I'alloggiamento della ricarica e togliere tutti i
punti residui e/o i corpi estranei presenti nello strumento prima di ricaricarlo.
Attenziene - Una pulizia inadeguata dello strumento prima del ricaricamento rischia
di danneggiarlo, di compromettere la linea di taglio e la formazione dei punti
applicati con i successivi azionamenti.
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4 Verificare che sulla ricarica sia presente il fermapunti. In caso contrario, la ricarica
deve essere gettata. Rimuovere il fermapunti solo dopo avere inserito la ricarica nel
dispositivo.

NOTA: l fermapunti non pud essere rimosso prima di avere correttamente caricato
la ricarica nel dispositivo. Il dispositivo caricato pud essere usato solo dopo avere
rimosso il fermapunti.

5 Inserire la nuova ricarica nell’alloggiamento metallico e farla scattare in posizione.
{Iltustrazione 9). Le guide sui lati della ricarica vanno usate per allinearla nelle
branche dello strumento. Quando |a ricarica & correttamente allineata, spingerla
nello strumento fino a farla scattare nella sua sede.

{Ilustrazione 10) Rimuovere il fermapunti. (lllustrazione 11) Accertarsi che la
ricarica sia ben fissata nelle branche.

NOTA: Se la ricarica viene rimossa dal dispositivo, indipendentemente dal fatto che
sia stata usata o meno, e se il fermapunti & gia stato rimosso, essa non puo essere
ricaricata nel dispositivo.

6 Dopo il ricaricamento e dopo la rimozione del fermapunti, osservare la superficie
della nuova ricarica. La presenza di spingipunti sporgenti dalla ricarica indica la
hecessita di sostituirla.

7 La suturatrice & ora carica e pronta per 'uso.

Confezionamento. Robustezza e struttura degli involucri, facilita di apertura, sistema anti
caduta accidentale

I confezionamento & atto a garantire la sterilit3 del prodotto per tutto il periodo dichiarato
di vita dello stesso.

Confezionamento primario {blister e/o busta medicale), confezicnamento 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 ambiente.

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

Tutti i dispostivi sterili sono progettati, fabbricati e imballati in una confezione monouso
e/o secendo 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
"involucro sterile che ne garantisce la sterilita.
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Il metodo di sterilizzazione usato & stato validato anche in relazione ai materiali di
confezionamento utilizzati che si sono 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 |l
passaggio dello strumento sul tavolo servitore con controllo della tecnica sterile.

Altri elementi tridimensionali del guscio di plastica sono atti ad impedire la caduta o lo
scivolamento dello strumento fuori dal guscio. La pellicola di chiusura in Tyvek & dotata di
linguetta per facilitarne la rimozione. Il trocar ausiliario e il copri trocar sono inseriti in un
apposito supporto plastico, avvitato al perno della testina per facilitare la presa dello
strumento senza la caduta di questi accessori.

Sul confezionamento primario e secondario vengono riportate tutte le informazioni
previste al punto 13 dell'Allegato | della Direttiva 93/42/CEE (recepita in Italia con Dlgs.
46/97) e s.m.i.

Sulla scatola, oltre ad essere riportate tutte le diciture di legge secondo |a direttiva 93/42
all.1.13 (recepita in Italia Dlgs. 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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