SPIRE’IT suture Applier Technical DataSheet

Descripcion
SPIRE'IT es una sutura mecdnica usada en la jacién de implantes o cierre

de tejido. Se usa en muchos procedimientos quirurgicos, como la
reparacion de hernias.

SPIRE'IT esta fabricado con una aleacidon-alambre con memoria de forma,
Nitinol. En reposo, SPIRE'IT tiene la forma de un resorte en espiral con dos
vueltas de aproximadamente 4 mm de didmetro. Las 10 suturas se colocan
directamente en un cilindro y vuelven a su forma original cuando se
implantan.

El aplicador permite la colocacion de suturas SPIRE'IT y esté disponible en
dostamanos:

= Un aplicador corto de 7 cm. para cirugia abierta.
= Un aplicador largo de 30 cm. para cirugia laparoescopica.

El didametro de cada instrumento permite el paso por trocar de 5mm.

Descripcion

Beneficios
@ Listo para usar, un solo uso.

@ Facil de usar.
@ Recargable.

@ Menos traumatico para los tejidos.
Muy poco dolor postoperatorio.

»Poco 6 sin dolor postoperatorio.

Composicion fisicoquimica de las suturas de nitinol SPIRE'IT segtin ASTM F 2063 (en%).

TI Ni o H C Fe

Cu Co

Balance 56.2 0.03 0.0010 0.0027 <0.005

<0.005 <0.005

Caracteristicas Mecanicas de la sutura SPIRE'IT.

Densidad aparente 6,59/cm’

Fuerza de ruptura méxima > 1000MPa

Alargamiento a la rotura > 10%

Diametro de Spire 4 mm

Dimension del alambre 0.35x0.55 mm

Spire masa <0.03¢g

Fuerza de extraccion promedio de SPIRE colocado
a una temperatura corporal de 37° C

Entre 10y 15N

El nitinol es un material conocido por las siguientes caracteristicas:

m Super elasticidad: el nitinol puede deformarse hasta un 10%, de manera reversible bajo el efecto de un estrés.

m Alta resistencia mecanica.

= Efecto memoria: la aleacion NI-TI puede recuperarse calentando su forma original después de la deformacién mecanica.

= Resonancia magnética compatible (MRI).

m Efecto de goma: la aleacion de Ni-Ti sometida a deformaciéon cuando se libera conserva una deformacion residual.
= Efecto amortiguador: la aleacion es capaz de amortiguar choques o reducir la vibracién mecanica.
De hecho, la super-elasticidad o incluso simplemente la elasticidad de la fase "Marten site" exhibe un fenémeno de histéresis

que causa una disipacion de energia.
= Biocompatible.
= No citotdxico.
= No encienda "in vitro" el sistema del complemento humano.
= No induce el efecto hemolitico.
m No induzca cambios signi cativos en el nivel de brinégeno en plasma.
m No toxico.
= No mutagénic.
= No clastogénico (rotura de ADN).
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Simbolos que se emplean en las etiquetas y/o en los manuales de instrucciones

Consultar las instrucciones de uso D128 (943050, 943300) @, No utilizar
Consultar las instrucciones de uso D132 (943052, 943302)

@ Consultar las instrucciones de uso D132 (943052, 943302) @ No re-esterilizar

STERILE| R | Esterilizado utilizando irradiacion
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(En) Our technical and medical resources are constantly changing; the information contained in this document is purely indicative
and may be subject to change without notice




