a4
3

Covidien Italia S.p.A.
COVIDIEN Via Rivoltana 2/d - 20090 Segrate (MI) P.L 08641790152
Rev01 Giugno 2011

Ao -
N\
%‘5‘%

SCHEDA TECNICA
EEA™ Suturatrice e Kit per emorroidi e prolasso con tecnologia DST Series™

Nome Commerciale : EEA™ Suturatrice e Kit per emorroidi e prolasso con tecnologia DST Series ™

Dispositivo Medico v SX NO

Codice

[ HEM3335, HEM3348

Prodotto da

Covidien lic 15 Hampshire Street

Mansfield MA 02048

USA (formerly: United States Surgical, a division of Tyco Healthcare Group LP)

Distribuito da Covidien Italia S.p.A.

Certificazione C.E. v Nr. Organismo 0123 TUOV Product Service
Classe di appartenenza in conformita

alla Direttiva Europea 93/42/EEC

Suturatrici : IIb

Solo per le Apparecchiature
Classe di rischio e tipo secondo normativa IFC601-1

Presenza Lattice NO
Dispositivo Medice sterile v 81 NO

Metodo di Sterilizzazione e validita
Sterilizzato ad Ossido di Etilene

lidita della Sterilizzazi

5 anni dalla data di sterilizzazione a confezione integra

Descrizione completa

Il sistema suturatrice a punti metallici per emormidi e prolasso Covidien™ EEA™ con la tecnologia DST Series™ &
indicato per ['uso come suturatrice peril cortrollo del profasso rettale & a malattia emarroidaria. Lo stumento
applica una doppia riga circolare, sfalsata di punti in tianio DST™ e dimuove il camplone ditessuto cireolare. { siste
suturatrice & punti metallici per emorroidi e profasso Covidien™ EEA™ con a tecnologia DST Series™ & disponibile ¢
un diametro del calibro di 33 mm con punti da 3,50 4.8 mm,

Gli accessori di cui & dotato i sistema includono una porta di accesso, un anoscopio 2 un dilatatore.

La portadiaccesso aiuta linserimento e[ fimozione dell anoscopio e della sutusatrice a purti metallici dilstanda |
sfintere anale durante la procedura,

Canoscopio & progettato per facilitare ['applicazione della sutum a borsa di bacco sopra la linea dentata. £ dotato
di una guida e di marcatori per assistere applicazione della sutura circolare  borsa di tabacoo i una posizione
adequats nel retto.

il dilatatore & indicato per alutare linserimento iniziale dell ancscapio e della parta retraendo 1 tessuto rettale.

Sia 'anescopio sia 13 porta sono trasparenti per facifitare Ia visualizazione del canale anale.
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Duesto dispositive & stato progetiate, testato e fablbricato per Mutilizzo esclusivo su un solo paziente, Cutllizzo &
trattatrent ripetut possana danneggiare if dispositivo € determinare !emms pa Zente. Tattamentt dpetuti e/o
risterilizzazion del dispositivo possong determinare il risc h in di contaminazione e di infezione a carico del pazierite,
Hon riutilizzare, tattare ripetutamente o risterilizzare questo stiumento

CONTROIHDICAZION!
1. Questo dispositive non & progettaty, venduta o indicato per usi diversi da quelli specificatl.

2 W sisterna suturatrice a punti metallid per ermorroidi e profasso Covidien™ EEA™ con la tecnolagia DST Seri
nof deve essere utilizzato su tessuti che,  parere del chiruge, nan sona in grado di ollerare materiali di sutura
comvenzionall o tecniche di chivsura standard. Tali tessutl possona includere ma non sono limitat al tessuto
cancrenoss, Con ascessa, infettato, necroticn o ischemica
3. Non utilizzare il sistema suturatrice a punti metallici per erorroidie prolasso Covidien™ EEA™ con fa tecniclogia
DT Series™ con purnti di sutura da 4.8 mm sy tessuti che sicomprimono a uno spessore inferiors a 2,0 miry; poiché in
questi casii purti metallic nan risulterebibero stretti a sufficienza per assicurare lemostasi
4. Non utilizare il sisterna suturatrice a punti metallic per emarmoidie prolasso Covidien™ EEA™ con la tecnologia
[5T Series™ cors punti di sutura da 4,8 ram su tessuti che non si comprimona facilmente a uno spessore di 2,0 mm.
Lo strumento non deve essere utilizzato nel caso sia richiesto uno sfarzm particolare per |3 rotazione della manopola
Wtaiite per visualizzare almenc una parte dells bama verde nella finestia dellindicatare. I caso contrario §i possono
verificae fallimento della sutura, traumna tissutale, deiscenza, lacerazinne dei tessut e spostamento del punti efo
lemostasi potrebbe non essere possibile,

5. Non utifizare il sistema suturatrice a punti metallic peremorroidie prolasso Covidien™ EEA™ con 1 tecriologia
{s;’{ Series™ con punti di sutura da 3,5 mim su tessuti che s comprimone  uno spessore inferiore a 1.5 mim; poiché i
questi cast i punt] metallici non risulterelibers stretti a sufficienza per assicurare Femostas,

6. Non utilizare il sistema suturatrice a punti retallici per emomoidie prolasso Covidien™ EEA™ o i tecnnogia
DST Series™ con punti di sutura da 3,5 mim si tessuti che non si comprimena facilmente a uno spessore di 1,5 mm.
Lo strumerto non deve essere utilizzato nel caso sia fichiesto una sfora particolare per |a rotazione de H aAnapoli
iotante per visualizzare almeno una parte della barma verde nella finestra dellindicatore. Incaso contrario si possono
verificare fallimento della sutur, trauma tissutale, defsceriza, lacerazione del tessuti e spostamento del punti e/o
Femostast potrebbie non essese passibile,

7. Hon utilizzare il sistema suturatrice a punti metallic per emomoidie prolasso Cowidien™ EEA™ con la tecnologia DST
Series™, se il diametio rettale nan riesce a contenere [a suturatrice & punt metallici e gli accesson {porta, anoscopio,
difatatoe]

8. Non utilizzare il sistema suturatrice a punti metallici per emormaidi e profasso Covidien™ EEA™ con fa tecniologia DST
Series™, se nan vi & tessuto sufficiente da consentire il coretto riplegamento dei fernbi, in rmodo che | purt metallid
i possann essere applicati saldamente, La sutura a borsa df fabacco deve essers tirsta saldarnente attraverso uno del
fori sull'asta centrle dellincudine.

9, Hon usare la suturatrice a punti metallic], se ladequatezza dellermostast non pub essere verifcata visiamente
dopo I'applicazione.

Controlli di Qualita:

Ciascun lotto di parti dei componenti il prodotto viene ispezionato dal Dipartimento Controllo Qualita
prima che ciascun componente venga accettato per la produzione. Tale ispezione viene condotta a
campione selezionato in osservanza di quanto stabilito dall’U.S. Department of Defense Military
Standard n. 105E. Tutte le parti dei componenti sono sottoposti a controlli dimensionali e fisici,
controlli biologici e chimici, una certificazione del materiale, ispezione visiva, controlli di durezza e
corrosione, laddove applicabili.

A ciascun lotto di materie prime viene assegnato un medesimo numero di controllo e non pud essere
impiegato per la produzione sino a che non venga formalmente approvato dal Dipartimento Controlio
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di Qualita. Viene mantenuta memoria del numero di controllo del lotto di materie prime durante tutto
il ciclo di produzione.

Ulteriori ispezioni, da parte del Dipartimento Controllo di Qualita, vengono ripetute in diversi altri
passaggi del processo produttivo. Dopo I'assemblaggio, ma prima della sua sterilizzazione, ciascun
prodotto viene ispezionato visivamente al 100%. Inoltre, un campione di prodotti, selezionato in
osservanza di quanto stabilito dal U.S. Department of Defense Military Standard n. 105E
(normalmente circa il 10% del lotto), viene controllato per determinare il funzionamento corretto del
prodotto. I criteri di esaminazione adottati nel corso di questa ispezione comprendono la presenza di
tutti i componenti, corretto funzionamento dello strumento, assenza di sporcizia o residui, integritd
dell'imballaggio e corretta etichettatura. Dopo tale controllo, il prodotto viene sterilizzato ed i controlli
vengono successivamente ripetuti su di un campione pit ristretto.

Il lotto di prodotti deve superare tutti i requisiti richiesti dal Dipartimento Controllo di Qualita prima di
essere ammesso all'uso clinico.

Controlli di Qualita “in-process”

Ogni singola fase di produzione viene assoggettata a rigorosi esami di controllo in modo da garantire
che la stessa risponda appieno alle specifiche prestabilite.

Gli esami di controllo includono: ispezione visiva, analisi chimiche secondo rigorosi protocolli
ufficialmente riconosciuti, quali NMR (Risonanza Magnetica Nucleare ) 300MHZ e HPLC (Cromotografia
Liquida ad Alta Pressione), test di integrita della confezione, valutazione omnicomprensiva delle
caratteristiche fisiche quali denier (calibro del singolo filamento estruso), elasticitd%, resistenza,
angolo di intreccio, specifiche U.S.P e Farmacopea Europea. In aggiunta, vengono periodicamente
condotti test in-vitro, di comprovata correlazione con le prestazioni in-vivo, per verificare la caduta di
resistenza tensile del materiale da sutura nel tempo.
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Controlli di Qualita sui Prodotti finiti

Al termine della fase di sterilizzazione, il controllo finale del lotto di produzione assicura la rispondenza
a tutte le specifiche e lo stato di sterilita del materiale.

Come minimo, questo controlio include:

e ispezione visiva del prodotto e della confezione

« test di integrita della confezione

= prova di sterilita

« analisi chimica per garantire lo stato di conformita e di purezza della composizione

e rigorosa serie di test fisici per garantire la rispondenza alle specifiche USP e Farmacopea Europea

Questo programma di controllo multifase integrato assicura la assoluta rispondenza alle specifiche
richieste attraverso ogni singola fase di produzione e consente di garantire la rigorosa omogeneita di
sicurezza ed efficacia di ogni singolo lotto di suture di produzione U.S.S.™

Personale qualificato di una apposita Sezione Rilascio del Prodotto della Divisione del Controllo Qualita
¢ tenuto a verificare tutta la documentazione e le registrazioni eseguite sul lotto di produzione
(tracciabilita dei componenti o delle materie prime, analisi di ispezione del Controllo Qualita, dati di
sterilizzazione, campioni delle etichette etc...) per assicurare che detto lotto risponda appieno a tutte
le specifiche richieste, prima di liberare lo stesso e renderlo disponibile per la vendita. Tutti i dati e la
documentazione (Dati Storici del Prodotto) controllati dalla Sezione Rilascio del Controllo Qualita
vengono conservati per un minimo di sette anni dalla data di produzione.

Quality Assurance

Personale altamente qualificato del Controllo Qualita della United States Surgical conduce con
regolarita e periodicita audit di controllo su tutti gli ambienti e le fasi di produzione in modo da
garantire che tutte le operazioni vengano regolarmente condotte secondo-te procedure prestabilite ed
approvate ed in assoluta conformita con i requisiti di Buona Fabbricazione stabiliti dalla F.D.A. (Food
and Drug Administration).

Il Dipartimento Ingegneria e Metrologia regolarmente ispeziona, regola e calibra tutte le
apparecchiature di misurazione e controllo impiegate nel processo produttivo al fine di garantire la
massima accuratezza in tutte le misurazioni necessarie.

Tollerabilita:

£EA 5 gi sono strumenti che,
una volta assolta la loro funzione specifica, vengono rimossi dal corpo e non ne rimane traccia. Le
suturatici DST Series™EEA™ utilizzano punti in titanio. Le Clip e | punti in Titanio sono composti
esclusivamente di materiali riconosciuti rispondenti ai requisiti della American Society of Testing
Materials (ASTM) standard F-67 "UNALLOYED TITANIUM FOR SURGICAL IMPLANT APPLICATIONS",
Grade 1. Questo materiale ha profili di biocompatibilita’ eccellenti e ben definiti. E' riconosciuto essere
sicuro per impianti a lungo termine ed e’ stato utilizzato in interventi chirurgici per molti anni. Questo
materiale risulta compatibile con gli esami post-operatori ed in particolare con R.X., T.A.C. e R.M.N.

i
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Controindicazioni e Precauzioni:

CONTROIDICATION:

1. Questo dispesitiva non £ state progettate, commerdalizzato o inteso per udl diverst daqueliiindicati

2. La surairice & puntl metallict 05T Seres™ EEA™ non deve essere utlfzzata si tessud che, seconde | pasre madico, non possens tollerare materiall o cniche
i suturadone convengonall

3 Honutilizzare [ suturatrice DST Series™ EEA™ con | punti metallict da 4.8 mim s tessuti che st comprimone 3 uno spessore infedore 3 2.0 mm, peiche fn tali
casH punti metallic non risultane strett 2 suffidenza per asslcoram Pemostast

4 Honutilizare  suturatrice DST Serles™ EEA™ con | puntimetallicl da 4.8 ram su tessuti che non § comprimone facilmentz 3 uno spessore df 2.0 mm Lo
stursento non deve essere utifizzato nd Gso sa tichiesto uno shrzo particolare per ruotare la manopolarotante per visuglizzare almeng una parte delis bara
verde el fnestra dell indicatore.

5. Hon utilizzare la suturatrice DST Series™ EEA™ con puntl metallici da 3,5 mim su tessuti che 5 comprimono a uno spessare inferiore a 1,5 mm,
piché Intali cast pund metalici non Asultano <t 3 sufficenza per assicurare Tamostad,

6. Honutifizzae fa suturatrice DST Series™ EEA™ con { punti metalfic da 3.5 mim it tessuti che non § comprimono facilmente fing 2 uno spessore 4
1.5 . Lo strumento non deve essers utilizzato nel caso 52 fichiesto une sforau particolare per raotare fa manopola rotante per visualizzare dmeno
una parte dells bama verde nella finestra dellndicatore.

7. Lo struments non deve essere ulifizzats nel caso sia richiesto uno sforzo particolare per iwotare L manopols wtante per visualizzae dimeno una
parte defla barra verde nella finestrs dell ndicaoe.
& Honutihzzare |3 suturatiice & punti metallic DST Sentes™ EEA™, s 1 tessuto & allungato o assottighiata 2 causa dellintioduzione di una artucda
i dimensioni troppi grandi per 1 diametro della strattum. In case contrario & possibile che s verfiching fuoriuscite d iguidi e restringimento
dell‘anastomasi. Fare ifesimento alla scheda defle specifiche del punti metaliic. Sono disponibih misurator dutiizzabili per valutare fa dimensione
defie stytiure,
& Nonutifizzare fa suturatrice s punti metalfic DST Series™ EEA™ 4 menc che na i sl un tessito suficiente da permettere unversione appropriata
el lembi tessutaliin modo che punt metallict possane essere posizionati saldamente, La sutura a borsa di tabacen deve essere legata saldamente
fntoino 3l derde per atund 2 borss o vabacen o st centrale,

10. Non uthizzare la suturatrice a punti metalict, se non & possibile verificare visivamente lsdeguaterza delfemestasi dopo Vapplicaziont dei pr.
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AVVERTENIE EPRECADIION]

1 Laradioterapia preaperatona pud determinate 44 camblament] del tessuto, che passons far & che 1 sus spessiments, ad esempilo, super Pintervalle
indicato per la dimensione def punto metallico scelto Sideve ponve partioolare attenzions 3 qualsiast rattarmento preoperatrio 2 pud essere
sottoposts | pazients ¢ alla scelta defls dimensione ded punto metallicn.

2 Le sutwre & borsa & tabacco devons essere pesizionate & non plledi 2.5 mm dal margine reciso del tessuto per eitare Veccessiva indusione &
tessuto 3 inteme deflincudine chiuss e della cartucda, con consequente possbilia d malfomazione dd punto o pesdie

3. La pulizia dellintesting esequita a distanza elevata dal lemba redise pud provecare [a devascolarizzazions del tessuto rovesdata, causanda wia
dicatiizzazions inadequata, (ol < sequito viene indicato Hintervallo d diowsezza per s pulids ded s mame.

Suturatrice  punt metallic ST Sedes™ EEA™ 33: 1,5 ey suturatrice a punt] metalici DST Sees™ EEA™ 31: 1,5 cm; Suturatrice 3 purdi metallict 0T
Sefies™ EEA™ 28: 1 amy sutwatrice 2 punti metallid DST Series™ EEA™ 25, 0,5 oy, sutwatrice 3 puntimetallia 0T Series™ EEA™ 210,58 cm

4 Assicurarsd che la serione tssutale da suturare con | punti metallic sia Hbera db qualsiast dip  metalle o da e strutture sl itimentt la lama
del bistur patrebibe non tagliare.

5. Durante a perforazions del tessuto con la punta def trequarti dello stmumento o dellincudine, tenere sempre fa punta ¢ '3 d perforazions in vista
peer evizare dannd invelontar alle siratiore drostantt,

& Quando 3 usa Iz punts blanca del trequart], evitaie & entrare in comatto con f pulsants d Alasdo nera fing 3 quando 9 & pront 3 v
purta dalinauding.

7. Song fomiti punte smusse € appurtiie per l trequart deflincudine. Verificare 14 comettezza della puriéa, prima diintiodusre ncudine nel Campi
chirurgico. Se per la procedura non & nacessaria una punts del Yequart dellincuding rimuovere 1 trequart a punta smussa dallncudine prima
delluse

8. Prima df attaccare lncudine allo strumenty, controllare che fa punta del requarti defls struments Sia avanzata complelamente attraverss ftessuto
&l fascia arandone sia visiblle. In caso contrario pud essere comprormesss I coretto assemblaggio dello struments e deflinudine.

9. Dopo aver attaccato Mncudine aflo struments, verificare dhe fa fascla amncione sulla punta del wequarti dello strumento 3 complevamente opErt
dallasta centrale del ncudine prima di approssimare incudine, per assicurare 1 cometto assemblagaio dellncudine allo stimento,

1. Accertarsi che bo sparie tra fa cartucda  Vincudine 3 chiuso saldamente & che i tessit sia compressa: Prima df far funzionare s suturatrice 2
puntd metallic, Ispezionare e assicurare che [ barra verde siavisibile nefls finestra del ndicatore, La suturatrice 2 punti metalhic non applicy Fountt,
s Undicatore non & verde.

ATTENZIONE: se Vimpugnatura non viene premuta completamente, & possibile che b formazione dei puntinonsia
adeguata ¢/o che una resezione del bisturi sia incompleta. Assicurars che limpugnatura sia compressa ompletaments
fino a fine corsa.

11, Quando <l apre 3 suturatrice  puntimetaflic prima deffa rirnozione, HON RUCTARE LA MAHOPOLA ROTANTE PIUI DI DUE GIRI COMPLETY, perché
olf comsente la separanione del gruppo ncudine dall struments,

12 Dapo larimozione dels sutwratrice a punti metallicl, verficars sempre la linea del punti metallici per appurase laveenuts emastast posibile
Bhoccare emorragie dilleve entitd mediante elettrocanterio o sutus manuall

13, Simattire i trequarti Bianco imsmediatamente dopa 1180, Dope fa dmazione del campion di tessuts dall3sta, dlirninare lo strurnents,

14, Ispezionate le serioni di tessuto (" dambella”) per assicurarsi e tutti o stratl siano statiinclust neflanastomedt, Se | camplcnd ion sono
coinplett, potrebbers verfiars pardite € stingiment!

15, Evirare di manegolare i} bordo supetiore della cartuccia per sxitare pessibil danni prodottl dat bistur cicalare,

16, Hom futiizzare ol neon cornpnente apUATEnente 2 SIUTENT MOnoIse,

17 Lutilizs of wno strumento assemblato impropriamente & con incudine ¢f dimension emate provoca la formaziona scometta del ke o npedince
alio strumento &1 agliare in modo cometo. [ purti malformatl possono comprometters [inteq i3 della hnea dei purdl, causands footinscite & lipde
cimemazioninella e df patt,

18 Lincoding THI-Y0P™ non pub essere staccats ddl gruppe asta contrde.

19, Bvltare H contatto della suturatrice & puntl metallicd DST Serdes™ EEA™ con seluriont conterent clonro 41 memts 2 caosa delle rearion! chimiche
Chie s passonn eltenere,

20, Questo dhispositivo & fornito STERILE ed 2 eschusivamente MONOUSO. EUMINARE DOPC [USO.NON BISTERILIZZAGE,

&

by
-

H

A
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4. Assicurarsi che fa sezione tessutale da suturare con i punt metallici sia libera da qualsiasi clip di metallo o da alire
astruzioni, altrimenti fa lara del bistud potrebbe non tagliare.

5. Accertarsi che lo Spazio tra fa cartucdia e Nincudine sia chiuso saldamente e che il tessuto sia compressa Verificate
chie I3 bamma verde ubicata rellindicatore di approssimazione del tessino sia allineata con la barra di approssimazione
tessutale grigia prima di applicare if punto metallico. Se il punto ve 3& non & visihile nemmens paziaimente, i rlasdo
di sicurezza non s attiva e o strumento non espelle il punto metallico

ATTENZIONE: se I'impugnatura non viene completamente premuta, & possibile chela
formazione dei punti non sia adeguata o che si verifichi una resezione incompleta con il bisturi.
Assicurarsi che limpugnatura sia completamente chiusa,

6. All'apertura della suturatrice e prima della rimozione, NON GIRARE L DADC CON LE ALETTE PER PIU DI DUE GIR)
COMPLET! [per rimuavere o strumento, & necessario ruotare 3 suturatrice da 217 mm di UN giro e MEZZO (Te 17201 In
questo mado | gruppo incudine s separa dalle strumento,

7. Dopala timozione della suturatrice a punti metallicl, verficare serpre [ linea dei punti metallici per appurare
[avvenuta emostasi. E possibile contrallare piccole perdite ematiche mediante elettrocauterio o suture manuali

&. Himinare il requarti bianco immediatamente dopo Fusa. Dapo la rimozicne del camploni df tessute dallasta,
elirninare fo strumento. Per evitare danni fisid, non toccare la lama cicolare del bisturd.

9. kspezionare le sezioni di tessuto per assicurarst che titti gli stati siano stati inclusi nell‘anastomost, Se i ampion
nor song complet, potrebbens verificarsi perdite e restringimenti,

10, Hon nutilizzare mai nessun componelite appartenente a sumenti monoLso,

11 Uitilizan di una strumento assemblato impropriamente & con incudine di dimension errate provaca la

formazione scometta del purto o impedisce allo staimento di tagliare in modo cometto. | punti malformati possonio
comprometteie [inteqrita della linea dei punti, causando fuariuscite di liquido o interuziont nella linea o pr fm

12 Uincudine TIT-TOF™ e Vincudine presente sulla strumento da 21 mm non possono essere fimosse dall‘asta centrale,
13, Guesto dispositive & fornino STERILE ed & esclusivaments MONOUSTL ELIMINARE DOPO LUSD. HON
RISTERILIZZARE

Modalita di conservazione:

CONSERVARE A TEMPERATURA AMBIENTE.
EVITARE ESPOSIZION] PROLUNGATE A TEMPERATURE ELEVATE.

§< g‘?}zg NON ESPORRE A TEMPERATURE SUPERIORI A 54°C (130 °F).

Modalita di smaltimento:
Termodistruzione

La termodistruzione dei prodotti US.S. non costituisce un pericolo ambientale in quanto le resine che li costituiscono
producono soltanto biossido di carbonio e acqua di conseguenza possono essere smaltiti secondo le norme interne
dell’ospedale.

Confezionamento:
Il prodotto & fornito sterile in una comoda confezione blister a strappo.
Ogni confezione di: EEA21,EEA2135,EEA25, EEA2535,EEA28, EEA2835,EEA31, EEA33, EEAXL 21, EEAXL21 35,
EEAXL25,EEAXL2535,EEAXL28,EEA2835, EEAXL31,EEAXL33
Contiene 3 pezzi singoli
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EEA™ Suturatrice e Kit per emorroidi e prolasso con tecnologia DST Series™

LOTTON. 1

Nome commerciale : EEA w Suturatrice e Kit per emorroidi e prolasso con
tecnologia DST Series ™

» KIT per emorroidi e prolasso comprendente suturatrice con tecnologia DST

> Suturatrice disponibile con 2 diverse altezze del punto:3,5mm (1,5mm) e 4,8mm (2mm)

» Punti DST Technology

» Entrambe le altezze del punto sono indicate sia per I'intervento di prolassectomia sia per
lintervento di STARR

» Feed back tattili ed uditivi per corretto utilizzo

» Confezionamento in doppia confezione con vassoio sterile di facile e sicura gestione in sala

operatoria. Informazioni sulle misure del prodotto visibili da ogni angolazione e codice

Il sistema suturatrice a punti metallici Covidien per emorroidi e per prolasso rettale é indicato
per I'intervento di prolassectomia e per 'intervento di STARR. Lo strumento applica una doppia
fila circolare sfalsata di punti in titanio DST.

Lo strumento permette di resecare e suturare con la massima sicurezza e con la massima
versatilita sia tessuti sottili che tessuti spessi, essendo disponibile con 2 diverse altezze del punto.
La versatilita dello strumento é inoltre rafforzata dal fatto che con entrambe le diverse altezze
del punto possono essere eseguiti sia I'intervento di STARR che di prolassectomia.

I 3 fori di ancoraggio della borsa di tabacco presenti sullo stelo della testina permettono di modulare il
quantitativo di prolasso da resecare.

IL Kit presenta le seguenti caratteristiche tecniche e funzionali che permettono di standardizzare la
tecnica:
* Gli accessori di cui & dotato il sistema comprendono una porta di accesso, un anoscopio
fenestrato graduato ed un dilatatore anale
e | aporta di accesso permette la dilatazione dello sfintere anale a 360° inoltre la forma
particolare ne agevola l'utilizzo sia nel paziente maschio che nel paziente femmina
e L’anoscopio & progettato per facilitare il confezionamento della sutura a borsa di tabacco
sopra la linea dentata essendo dotato di un ponte a protezione della stessa. E’ dotato di
una guida e di marcatori per assistere 'applicazione della sutura a borsa di tabacco ad
un'altezza adeguata nel retto.
¢ |l dilatatore ¢ indicato per aiutare I'inserimento iniziale dell’'anoscopio e della porta retraendo |l
tessuto rettale
s Sia l'anoscopio sia la porta d'accesso sono trasparenti per facilitare ia visualizzazione del canale
anale

La EEA™ Suturatrice e Kit per emorroidi e prolasso e’ dotata della tecnologia

DST ( Directional Stapling Technology) che garantisce una migliore e pil affidabile formazione del
punto a forma “B” maiuscola anche in situazioni di tessuto spessoffibroso . La sezione rettangolare di
dimensione di 0,34 mm x 0,24 mm e l'incudine ( +30 % target ) consentono al punto di formarsi
secondo un solo piano cartesiano evitando la deviazione del punto. Tale dato meccanico, consente di
ottenere una migliore formazione dei punti e quindi una migliore emostasi e migliori risultati di tenuta
alla pressione, rispetto ai prodotti simili presenti sul mercato.

( vedi Lavoro clinico allegato - Rodeheaver DST Tecnology).
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Tutti gli strumenti sono dotati inoltre di un sistema di rintracciabilita del prodotto basato su un
sistema di etichette adesive da applicare alla cartella clinica o al registro operatorio ,che
consentono di individuare il prodotto ed il lotto di appartenenza del prodotto utilizzato anche a
distanza di anni. Ci¢ consente ad esempio , di conoscere sempre che tipo di punti ( titanio o altro )
sono stati utilizzati in caso di esami diagnostici ( TAC o RMN). Inoltre 'azienda , oltre a rispettare un
programma di severi controlli di qualita ( vedi a fine scheda RMN x verifica punti nel caricatore), ha
sviluppato un sistema sorveglianza post-vendita che tiene conto dei dati ricevuti a livello globale per
eventuali difetti di fabbricazione.

In allegato un elenco dei maggiori lavori clinici pubblicati a disposizione per quanto riguarda i prodotti
ed una serie di white paper che riportano dati clinici inerenti alle caratteristiche tecniche dei prodotti
appena descritti
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