


Quando lo strumento è utilizzato più volte in una SINGOLA procedura chirurgica, assicurarsi di 
rimuovere la ricarica e di inserirne una nuova. Un sistema di blocco di sicurezza impedisce di 
utilizzare una seconda volta una ricarica monouso vuota. Non tentare di disattivare il sistema di 
blocco di sicurezza.
Assicurarsi che nessuna ostruzione, come ad esempio clips, siano incastrate nelle ganasce dello 
strumento quando la suturatrice viene posizionata sul sito di applicazione. L’applicazione dei 
punti metallici in presenza di materiale ostruttivo potrebbe causare un taglio incompleto e/o punti 
non formati correttamente. 
Le procedure endoscopiche devono essere eseguite esclusivamente da medici con adeguata 
preparazione ed una buona conoscenza delle tecniche endoscopiche. Prima di effettuare una 
procedura endoscopica, consultare la letteratura medica relativa a tecniche, complicazioni e rischi.
 La ricarica SULU può essere aperta all’interno della cavità corporea solo quando l’incudine è 
completamente visibile.
La Suturatrice Lineare Endoscopica con Lama Bendos™ e relative ricariche SULU è fornita 
STERILE. Progettata per una SINGOLA procedura. SMALTIRE DOPO L’UTILIZZO E NON 
RISTERILIZZARE.
Non caricare la suturatrice con una ricarica SULU se il grilletto è azionato.
 La suturatrice è uno strumento chirurgico per uso singolo (come indicato dal simbolo, “       ”), 
sterile e sterilizzato con radiazioni (come indicato dal simbolo “              ”) o con metodo ad 
Ossido di Etilene (EO) (come indicato dal simbolo “             ”). Non utilizzare nel caso in cui la 
confezione apparisse danneggiata (come indicato dal simbolo “      ”)
 Dopo l’uso smaltire lo strumento in un adeguato contenitore per la spazzatura. Non 
abbandonare nell’ambiente per evitare per contaminazioni ambientali. 
Tutti gli accessori, come incudine, dovrebbero stare a contatto con i tessuti per periodi inferiori ai 60 
minuti. I punti metallici possono essere a contatto con i tessuti per un periodo superiore a 30 giorni.
Questa suturatrice può essere utilizzata solo da personale medico qualificato.
 Assicurarsi di controllare la data di scadenza. La confezione deve essere integra.
Non utilizzare se uno o più punti nella Ricarica SULU appaiono spostati o sono assenti. 
Non utilizzare se un danno o un sospetto danno è stato arrecato a causa di un improprio 
maneggiamento durante il trasporto o lo stoccaggio.
MR Condizionale
Test non clinici hanno dimostrato che i punti impiantabili in lega di titanio nelle suturartici 
Touchstone sono MR Condizionali. E’ possibile effettuare in sicurezza una scansione con MR 
nelle seguenti condizioni:
·Campo magnetico statico di 3 Tesla.
·Gradiente spaziale di campo di 720 Gauss/cm.
·Tasso d'assorbimento specifico per il corpo intero (SAR) di 2.7 W/kg per 15 minuti di scansione.
Riscaldamento Correlato a MRI 
Nei test non clinici, i punti impiantabili in lega di titanio delle suturatrici Touchstone hanno 
prodotto un aumento di temperatura inferiore a 2 ° C, valutato mediante calorimetria, con un 
tasso di assorbimento specifico per il corpo intero (SAR) di 2,7 W / kg per 15 minuti di scansione 
MR con uno scanner MR (3-Tesla / 128-MHz, Excite, Software HDx, Software 14X.M5, General 
Electric Healthcare, Milwaukee, WI).

Avvertenze
La ricarica SULU 3.5 non può essere utilizzata per tessuti che si comprimono ad uno spessore 
inferiore a 1,5mm, o non facilmente comprimibile fino a 2.0mm, o sull`aorta.
La ricarica SULU 4.8 non può essere utilizzata per tessuti che si comprimono ad uno spessore 
inferiore a 2.0 mm o non facilmente comprimibili fino a 2.0, o sull’aorta.
La Suturatrice Lineare Endoscopica con Lama Bendos™ non può essere utilizzata su tessuti 
dove l’emostasi non può essere verificata visivamente dopo l’applicazione dei punti.
La Suturatrice Lineare Endoscopica con Lama Bendos™ non può essere utilizzata in pazienti 
sottoposti a terapia anticoagulante.
La Suturatrice Lineare Endoscopica con Lama Bendos™ non può essere utilizzata in pazienti 
sottoposti a terapia anticoagulante.
La Suturatrice Lineare Endoscopica con Lama Bendos™ non può essere utilizzata su tessuti 
dove non è verificabile l’integrità della linea di sutura. Con la suturatrice è possibile impiegare del 
materiale di rinforzo. 

Conservazione e Confezionamento
Questa suturatrice deve essere conservata in un ambiente chiuso, ben ventilato, libero da gas 
corrosivi e a temperatura non superiore a 54°C (130°F) (come indicato dal simbolo “       ”) e 
umidità relativa non superiore a 80%.
Il periodo di validita` del dispositivo in condizioni normali di imballaggio è di 5 anni (come indicato 
dal simbolo “     ”) dalla data di sterilizzazione. L`utilizzo del dispositivo oltre la data di scadenza 
è vietato.

Controindicazioni
Non utilizzare lo strumento su tessuti infiammati, edematosi, o tumorali.
Non utilizzare lo strumento se i tumori sospetti rimangono nella parte terminale dell’incisione del tessuto.
Non utilizzare lo strumento su tessuti come fegato o milza dove la compressibilità è tale che la 
chiusura dello strumento sarebbe distruttiva.

Reazioni avverse o Complicanze 
Nessuna reazione avversa o complicanza è stata riportata durante la valutazione biologica di 
questo strumento.
L’utilizzo improprio dello strumento da parte del chirurgo può determinare gravi complicanze e 
compromissione dell’emostasi nel sito anastomotico.

Come viene fornito
La Suturatrice Lineare Endoscopica con Lama Bendos™ è fornito sterile per l'uso su un singolo 
paziente. Gettare dopo l'uso.

Data di produzione e data di scadenza
Si prega di consultare la confezione e l'etichetta.

Elenco accessori, termini e metodi di rinnovo 

Contatti
Produttore: Touchstone International Medical Science Co., Ltd.
Indirizzo: 278 Dongping Street, Suzhou Industrial Park, 215123, Suzhou, 
Repubblica Popolare Cinese
Telefono: +86 512 62991936/62991933
Fax: +86 512 62991902

Rappresentante Europeo:
Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Eiffestraße 80, 20537 Hamburg GERMANY
Tel: 0049-40-2513175/2513174
E-mail: Shholding@hotmail.com 

Informazioni aggiornate al: 12/06/2019
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La ricarica può essere utilizzata una sola 
volta e deve essere gettata dopo l’uso

Ricarica 
SULU

Accessori Tempi di Rinnovo Metodo di Rinnovo
Si prega di fare riferimento ai paragrafi 
"3. Caricamento” e “4. Rimozione".

A) Codice Prodotto
B) Lunghezza Totale dello strumento (L1)
C) Diametro Stelo (D1)
D) Misura delle Ricariche Compatibili (Monouso)
E) Colori delle Ricariche

F) Lunghezza della Linea di Sutura (mm)
G) Altezza della Gamba del Punto (mm)
H) Altezza del Punto Chiuso (mm)
 I) Funzione Articolata/Non Articolata
J) Misura del Trocar Compatibile (Diametro del foro Interno)

Suturatrice Lineare Endoscopica con Lama Monouso e Ricariche
Istruzioni per l’Uso

Prima dell’utilizzo del prodotto, leggere attentamente le seguenti informazioni.
Importante:
* Questo opuscolo è pensato per aiutare l’utente durante l’impiego di questo dispositivo. Non deve 
essere usato come guida di riferimento per le tecniche chirurgiche.
* Lo strumento va utilizzato su singolo paziente e per uso singolo. Il ri-utilizzo o il ricondizionamento 
sono proibiti. Non riutilizzare, ricondizionare o ri-sterilizzare lo strumento. Il riutilizzo o la 
ri-sterilizzazione di questo strumento possono causare malfunzionamenti e determinare così seri danni 
al paziente.

Indicazioni
La Suturatrice Lineare Endoscopica Bendos™ con Lama e le relative Ricariche SULU trovano 
applicazione in chirurgia addominale, ginecologica, toracica e pediatrica, per resezioni, 
transezioni e per la realizzazione di anastomosi.  

Parametri Tecnici Principali
Vista schematica dello strumento (si veda Figura.1, Figura.2 e tabelle)

Parametri Tecnici Principali 
Classificazione del Prodotto
La Suturatrice Lineare Endoscopica con Lama e relative Ricariche prodotte da Touchstone 
appartengono alla Classe II b in accordo con la Regola 8 dell’ALLEGATO IX della Direttiva 
MDD93/42/EEC
Specifiche Principali (si veda Figura.3 e tabelle )
Elenco delle tipologie e dei formati disponibili per la Suturatrice Lineare Endoscopica con Lama e 
ricariche SULU
a) Tabella con le Specifiche Principali dello Strumento Tabella (Tabella 1)
b) Tabella con le Specifiche Principali della Ricarica SULU Tabella (Tabella 2)
c) Misure del Trocar Compatibile (diametro del lume interno) Tabella (Tabella 3)
d) Strumento e Ricariche COMPATIBILI Tabella (Tabella 4)

Tabella 1

Tabella 2

Tabella 3

Tabella 4

Struttura e Meccanismo
Due triple file sfalsate di punti in titanio sono applicate simmetricamente su entrambi i lati della 
linea di taglio. Quando il dispositivo viene azionato, un cuneo inserito nello strumento spinge in 
avanti e contemporaneamente spinge in alto i punti al di fuori dalla cartuccia e li allinea 
all’incudine in modo da completare la formazione del punto. Nello stesso momento la lama taglia 
il tessuto lungo la linea centrale del tessuto suturato. In questo modo il taglio e la formazione 
della linea di sutura avvengono nello stesso momento.
La Suturatrice Lineare Endoscopica con Lama è classificata in tipo lungo, standard o corto, a 
seconda della lunghezza dello stelo, ed inoltre sono disponibili modelli a stelo spesso e sottile (si 
veda Tabelle 1) seconda del diametro dello stesso. Le ricariche possono disporre di funzione 
Articolata o Non Articolata. Sono disponibili lunghezze della linea di sutura di 30mm, 45mm, 
60mm ed altezze del punto in di 2.0mm, 2.5mm, 3.5mm, 4.1mm 4.8mm und 5.0mm (si veda 
Tabelle 2 e 3). I chirurghi possono selezionare lo strumento appropriato in dipendenza dalle 
esigenze della procedura da effettuare.
Articoli Accessori 
Quando lo strumento è utilizzato in chirurgia endoscopica, si prega di selezionare la misura 
appropriata del trocar, (si veda Tabelle 3)
Selezione dello strumento
Le Suturatrici Lineari Endoscopiche con Lama e Ricariche Monouso si compongono di 
suturatrice lineare endoscopica monouso (ELC) e ricarica monouso. E’ importante selezionare lo 
strumento appropriato e la ricarica compatibile (si veda Tabella 4), per ottenere un set completo 
che sia ben funzionante ed adeguato. Nota: Ogni suturatrice può essere ricaricata e può 
applicare punti fino a 25 volte in 1 singola procedura.

Caricamento
Estrarre la ricarica SULU dalla confezione in posizione aperta.
ATTENZIONE: non rimuovere il cuneo di blocco fino a quando la ricarica SULU non sia 
correttamente inserita nella Suturatrice Lineare Endoscopica con Lama.
Verificare che la Manopola di Rilascio Nera della suturatrice sia completamente retratta e la leva 
di articolazione sia in posizione neutrale. (si veda Figura.5)
Per caricare la suturatrice lineare endoscopica Bendos™ con la ricarica SULU adeguata, inserire 
il perno presente sull’estremità distale dello strumento nella ricarica. Verificare che l’indicatore di 
allineamento sulla ricarica sia allineato con l’indicatore allineamento sullo stelo. Spingere la 
ricarica SULU e ruotarla a 45°in senso orario rispetto alla suturatrice, in modo che si blocchi in 
posizione. A questo punto gli indicatori di allineamento si troveranno di nuovo allineati.
J1) Indicatore di allineamento (Ricarica SULU)
J2) Indicatore di allineamento (Stelo strumento)
Rimuovere il cuneo di blocco dalla ricarica SULU.
Attenzione: non chiudere le ganasce della ricarica prima di avere rimosso il cuneo di blocco.
Azionare il grilletto una volta per chiudere le ganasce della ricarica SULU. Tirare indietro la 
manopola nera ed assicurarsi che le ganasce della ricarica si aprano completamente.
 
RIMOZIONE
Per rimuovere la ricarica SULU della Suturatrice Lineare Endoscopica con Lama Bendos™ (si 
veda Figura. 6), verificare che la leva di articolazione sia in posizione neutrale, assicurarsi inoltre 
che le ganasce della ricarica siano aperte ritraendo completamente la manopola di rilascio nera. 
Rimuovere la ricarica dallo stelo della suturatrice
 
ISTRUZIONI PER L’USO
Dopo avere chiuso le ganasce della ricarica azionando il grilletto una sola volta, inserire la 
Suturatrice Lineare Endoscopica con Lama Bendos™ con Lama e ricarica SULU nel trocar delle 
dimensioni appropriate. (si veda Figura. 7)
ATTENZIONE: La ricarica deve essere aperta solo all’interno della cavità addominale quando 
l’incudine è completamente visibile.
NOTA: quando la Suturatrice Lineare Endoscopica con Lama Bendos™ viene utilizzata con le 
ricariche SULU 4.8 e 5.0 lo strumento deve essere inserito in un trocar da 15mm.
Una volta all’interno della cavità corporea aprire le ganasce della suturatrice ritraendo 
completamente la manopola di rilascio nera. (si veda Figura. 8)
ATTENZIONE: Non azionare il grilletto dello strumento mentre si tira retrae la manopola di 
rilascio nera.
Inserire la Suturatrice Lineare Endoscopica con Lama Bendos™ e la ricarica SULU attraverso il 
tessuto da sezionare.
ATTENZIONE: assicurarsi che nessuna ostruzione, come ad esempio clips, siano incastrate 
nelle ganasce dello strumento. L’applicazione dei punti metallici in presenza di materiale 
ostruttivo potrebbe causare un taglio incompleto e/o punti non formati correttamente.
Nota: lo strumento non taglia il tessuto che si trova oltre l’indicatore di colore nero  (si veda Figura. 
9) presente sulla ricarica SULU. Per tessuti di lunghezza superiore a quella della ricarica (30mm, 
45mm, 60mm), potrà rendersi necessaria più di un’applicazione della Suturatrice.
S) Linea di taglio
Attenzione: Posizionare il tessuto in prossimità dell’indicatore linea di arresto (sulla ricarica 
SULU) può provocare un malfunzionamento dello strumento. Il tessuto che si trova oltre 
l’indicatore non verrà sezionato.
Azionare completamente il grilletto per chiudere le ganasce sul tessuto da sezionare. (si veda 
Figura. 10)
Le ganasce dello strumento possono essere riaperte e riposizionate sul tessuto retraendo 
completamente la manopola di rilascio nera. Lo strumento è dotato di un blocco di sicurezza; 
non applica punti e non taglia fino a quando non viene premuto il pulsante verde.
ATTENZIONE: Il blocco di sicurezza serve ad evitare che una vuota ricarica SULU venga 
sparata una seconda volta. Non tentare di disattivare il sistema di blocco di sicurezza.
Premere il pulsante verde prima di sparare. Per sparare azionare il grilletto in modo sequenziale 
fino a che non si blocca. (si veda Figura. 11)Possono essere necessari fino a 4 azionamenti del 
grilletto per sparare completamente la ricarica SULU. Il numero totale di azionamenti necessari 
dipende dalla lunghezza della ricarica SULU (30, 45 o 60).
ATTENZIONE: Se la ricarica SULU non viene sparata completamente, questo potrebbe 
determinare un taglio incompleto e/o la non corretta formazione dei punti e ciò può causare 
un’emostasi non efficace.
Una volta effettuato lo sparo, retrarre completamente indietro la manopola di rilascio nera per 
aprire le ganasce. Allontanare delicatamente lo strumento dal tessuto (si veda Figura. 12). 
Controllare l’emostasi nel sito di applicazione dei punti dopo la rimozione dello strumento. I 
sanguinamenti minori possono essere controllati utilizzando elettrocauteri o suture manuali.
Chiudere le ganasce dello strumento premendo completamente il grilletto e rimuovere la 
suturatrice dalla cavità corporea. Rimuovere la ricarica dallo strumento.
Nota: la Suturatrice Lineare Endoscopica con Lama Bendos™ può essere ricaricata ed utilizzata 
fino a 25 volte e non oltre, in una singola procedura chirurgica.

Precauzioni
Terapie radiologiche pre-operatorie possono alterare lo stato dei tessuti, ad esempio possono 
provocare ispessimenti tali del tessuto da renderlo non idoneo alle dimensioni del punto 
metallico scelto. Si dovrebbero valutare minuziosamente le eventuali terapie precedenti alla 
chirurgia per selezionare le dimensioni del punto metallico in modo adeguato.
Valutare sempre lo spessore del tessuto e scegliere la dimensione della suturatrice e dei punti 
metallici adeguate prima dell’utilizzo della Suturatrice Lineare Endoscopica con Lama Bendos™. 
Quando si sceglie la ricarica SULU si devono sempre considerare lo spessore del tessuto e lo 
spessore del materiale utilizzato per la linea di rinforzo. 
Quando si utilizza la Suturatrice Lineare Endoscopica Bendos™ con una ricarica SULU da 
4.8mm e 5.0mm lo strumento DEVE essere introdotto attraverso un trocar da 15 mm. Un trocar 
piu` piccolo non e` adatto.
Chiudere sempre le ganasce della Suturatrice Lineare Endoscopica Bendos™ prima di 
introdurre e rimuovere lo strumento dal trocar.
Dopo lo sparo deve essere sempre effettuato un controllo dell’emostasi lungo la linea di sutura. 
E` possibile controllare piccole emorragie mediante elettrocauteri o suture manuali.
Posizionare il tessuto vicino alla linea di arresto (sulla ricarica SULU) può provocare 
malfunzionamenti della suturatrice. Il tessuto che si trova oltre il punto indicato non verrà 
sezionato.
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制造商 无菌 不得二次使用

查阅使用说明

只允许医师销售或订购该器械

警告

包装可回收再生

通过欧盟安全认证

经辐射灭菌

经环氧乙烷灭菌

不得二次灭菌

如包装破损切勿使用

温度上限54℃

欧盟授权代理

批次代码

产品编号

序列编号

使用期限

Package recycling

CE Marking

Do not re-use

Produttore

Manufacturer

Use-by date

Batch code

Catalogue number

Serial number

Rappresentante Autorizzato nella 
Comunità Europea

Authorized Representative 
in the European Community

Data di scadenza

Inteso per uso singolo, per uso su 
singolo paziente, durante una 
singola procedura

Consultare le istruzioni per l’uso

Attenzione

Vendita limitata solo da parte o su 
prescrizione di un medico o di altro 
professionista medico qualificato

Riciclo imballaggio

Marchio CE

Sterile

Sterile

Consult instructions for use

Caution

Restrict this device to sale by or 
on the order of a physician

Sterilized using irradiation

Sterilized using ethylene oxide

Do not resterilize

Do not use if package is damaged

Sterilizzato mediante Irradiazione

Sterilizzato con Ossido di Etilene

Non risterilizzare

Limite superiore di temperatura
(54 ℃)
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