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Mome Commerciale GEA™ DST SERIES™

Digpositive Madico v &I 1 NO

Codica
= GIAGDZSS GIABO38E GIALOD38S
» GIABH3IRS GIAROAES GIALO04BS
L GIABOAES

SGIABOZES

Fabbricato da

Covidien lic

15 Mampshire Street

Mansfeld MA 02048

USA

{formerly: United Stales Surgigal, a division of Tyco Healthcare Group LB

Distribuito da Covidien Italia S.p.A. |
Via Rivoltana 2/
20090 Segrate (M1}

Certificazione C.E. v Nr. Organismo 0123 TUV Product Service

Clagse di appartenenza in canformita
alla Direttiva Europes 93/42/EEC
Suturatriee ; 11

Solo per le Apparecchiature
Classe di rischio e tipo secondo normativa IEC601-1

Prasenza Eattice NO
Dispositivo Medico sterile v 81 CINO

Metodo di Sterilizzazione e validita
Steriffzzato ad Ossido di Ltilens

Validith deila Sterilizzarione ﬁ
5 anni dalla dats di sterifizzazione a confezione integra
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Descriziona completal

Le suturatrici @ punti metallici ricaricabili GIA 60,80,100 applicano due doppie file sfalsate di punt]
metallici in titanio e contemporaneamente dividono il tessuteo tra le due file dopple. Le suturatrici a
punti metaliici ricaricabill e le unitd df caricamento soro disponibili nelle lunghezze di 60mm, 80mm, e
100mn.

La suturatrice & punti metallici senza bisturi SGIA™ 60 applica due doppie file sfalsate di punti
metallici in titanio. La suturatrice a punti metallici senza bisturi SGIA™ GG @ disponibile soltanto nelfa
varsione da 60mm,

Le suturatrici ricaricabili GIA™ sono disponibili con tre dimensiont i punti metallicl per essere
impiegate con t?‘;‘sull i diverso spessore @ 2,5mm, 3,8mme 4,8mm. La suturatrice a punti metallici
senza bisturi SGIA™ & disponibile scftanto nefla versione con punti metaffici da 3,8mm. Fare
riferimento alla “fABELLA DELLE SPECIFICHE " per c:c:rnosct-"-re la disponibiitd delle dimensioni di punti
metallici e delle lunghezze delle cartucee,

Ogni suturatrice a punti metallici ricaricabile GIA™ pué) essere ricaricata fino a 7 volte per un totale di
& applicazioni per strumernto. La suturatrice a punti metallict SGIA™ non & ricaricabile.

Questo dispositiva & stato progettato, testato e fabbricato per Putilizzo esciusivo su un solo paziente.
Vutitizzo e | trattamenti ripetuti possono dannegglare il dispositive e determinare lesioni al paziente,
Trattamenti ripetuti e/o risterilizzaziont del dispositivo possono determinare i rischio di contaminazione
e di infezione nel paziente. Non riutilizzare, trattare ripatutamente o risterilizzare questo strurnento.

Destinazione d'uso:

Le suturatrlci a punti metallic ricaricabili Auto Suture GIA™ e la suturatrice a punti metallict senza
bisturi SGIA™ trovano impiego negll interventi di chirurgia addominale, ginecologica, pediatrica e
toracica per eseqguire résezioni, incisioni ed anastomosi,

M® di punii applicati dalla GIA* DST * Series

SUTURATRICE RE NG PUNTI
GIA 60 2 file di punti 253548 164

GIA 80 - 2 file di punti 3,548 81

GIA 100 — 2 file di punti 3,5:4,8 104

Controlli di Qualita:

Ciascun lotto di partl dei componenti il prodotto viene ispezionato dal Dipartimento Controlio Quaiita
prima che ciascun componente venga accettato per la produzione. Tale ispezione viene condotta a
campione selazionato in osservanza i gquanto stabilito daiflls, Department of Defense Milltary
Standard n. 105E, Tutte le parti dei componentt sono sottoposti a controlli dimensionali e fistci,
contralli biolagici e chimiei, una certificazione de! materiale, isperione visiva, controllt di durezza e
corrosione, laddove applicatili,

A ciascun lotto di materie prime viene assegnato un medesimc numerg di controlio @ non pud essere
impiegato per la produzione sino a che non venga formalmente approvato dal Dipartimento Controllo
di Quality. Viene mantenuta memorla det numere di controllo del lotto di materie prime durante tutto
il ciclo di produzione.

\
i
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Ulterlort ispeziont, da parte del Dipartimento Controllo di Qualith, vengono ripetute in diversi altri
passaggi del processo produttive. Dopo l'assemblaggio, ma prima deffa sua steriizzazione, ciascun
prodotto viene ispezionafo visivamente ai 100%. Ipoftre, un campione di prodotti, selezionato in
osservanza df gquante stabilite dal U.5. Department of Defense Military Standard n. 105E
(normakmente circa it 10% del lotto), viene controllato per determinare il funzionamento corretto del
prodetio. I criteri di esamninazione adottati nef corse’ di questa ispezione comprendono fa presenza di
tutht i componenti, corretto funzionamenito dello strumento, assenza di sparcizia o residui, integritd
dellimbaliaggio e correfta etichettatura. Dopo {ale controlto, it prodetio viene sterilizzata ed i controlli
vengono successivarmente ripetuti su di un campione pid ristretto,

1t lotto di prodotti deve superare tutti | requisiti richiesti dat Dipartimento Cantroito di Qualith orima di
essere ammesso all'uso clinico.

Controtti di Qualitd “in-process”

Ogni singots fase di produzione viene assoggettata a rigorost esami di controllo in modo da garantire
che s stessa risponda appieno alle specifiche prestabiiite,

Gli esami di controllo includono: ispezione visiva, analisi chimiche secondo rigorost  protocolli
ufficialmente riconosciuti, quali NMR (Risonanza Magnetica Nucleare ) 300MHZ e HPLC (Cromotografia
Liquida ad Alta Presslone), test di integritd defta confezione, valutazione omnicompransiva delle
caratteristiche fisiche quali denier {calibro del singolo filamento estruso), elasticita%, resistenza,
angolo di Intreccio, specifiche U.5.P e Farmacopea Europes. In aggiunta, vengono periodicamente
condott] test In-vitre, di comprovata correlazione con le prestaziont in-vivo, per verificare la caduta di
registenza tensile det materiale da sutura net tempo. |

Controlli dfi Qualita sui Prodotyi finiti :

Al termine della fase di steritizzazione, it controllo finale del lotto di produzione assicura ia rispendenza
a tutte le specifiche e lo stato di sterlith del materiale,

Come minimo, questo controflo include:

» ispezione visiva del prodotto e dely confezione

test di integrita della confezione

prova di sterilita

analisi chimica per garantire lo state di conformitd e di purezza della composizions

vigorasa serie di test fisici per garantire la rispondenza alfe specifiche USP e Farmacopea Europes

* ® 8@ %

Questo programma di controlio multifase trtearato assicura la assoluts rispondenza afle specifiche
richieste attraverso ooni singola fase ¢ produzione e consente di garantire fa rigerosa gmogeneita di
sicurezza ed efficacia di ogni singolo lotto di sufure di produzione 1.5.5.

Parsanate: qualificato di ting apposita Sezione Rilascio del Prodotio della Divisione del Controllo Qualits
€ tenuto a verificare tulta fa documentazione e fe registrazioni eseguite sui lotto di produziche
(tracciabilitd el componenti o defle materie prime, analist di ispezione del Controllo Qualitd, dati di
sterliizzazione, campioni delle etichette efc...) per assicurare che detto lotto risponda appieno a tutte
fe specifiche richieste, prima di liberare 1o stesso e renderte disponibile per la vendita, Futti i dati e la
documentazions (Dati Storici del Prodotto) controfiati dalle Sezione Rilascie del Controifo Qualita
vengane conservati per un minimo di sette anni dallal data di produzione.

Quality Assurance

Personale altamente qualificato del Controllo Qualith della United States Surgical conduce con
regofarita e periodicith audit di controlo su tutti gli amblenti e le fasi di produzione in modo da
garantire che tutte le operazioni vengano regolarmente condotte secondo le procedure prestabilite ed
approvate ed in assoluty conformitd con | requisiti ¢ Buona Fabbricazione stabifit dalla £.D.A. {fFood
artd Drug Administration),
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I Dipartimento Ingegneria e Metrologla regolarmente isperiona, regola e calira tutte |e
apparecchiature di misurazione e controllo impiegate nel processo produttive al fine di garantire la
massirna accuratezza in futie le misuraziont necessarie.

Tollerabilita:

le suturatrici GIA™ DST SERIES™sono strumenti che, una volta assoits |2 loro furzione specifica,
vengonao rimossi dat corpe @ non ne rimane traccia. I caricatort moncuse per te suturatrici GIA™ DST
SERIES™ utillzzano punti in Titanio. Le Clip e 1 punti in Titanio sono composti esclusivamente di
materiall riconosciuti rispondenti al requisiti deffa American Society of Testing Materials (ASTM)
standard F-67 "UNALLOYED TITANIUM FOR SURGICAL IMPLANT APPLICATIONS", Grade 1. Questo
materiale ha profill di biocompatibilita' eccellentt & ben definiti. £ riconoscitto essere sicuro per
impianti & lungo termine ed €' stato wtliizzato in intérvmnti chirurgich per molti anni. Queste materiale
risulta compatibite con gli esami post-operatori ed in particolare con RX., T.AC. e RMN.

Controindicazioni e Precauzioni:

1. Non & possibile utilizzare lo strumento sui tessuti quali fegato o milza, per i quali fa compressione
provocata sarebbe dannosa.

2. 5 consigha di valutare attentamente lo spessore del tessuto, prima di applicare | punti, Fare
riferimento alla “TABELLA DELLE SPECIFICHE “ e alla sezione Requisiti defla compressione del
tessuto”. Per " Reguisito di compressione det  tessuto” si intende il requisito di compressione dal
tessuto per ogni dimensione dei punti metallich, Se fa compressione tessutale non raggiunge in
mantera agavale il requisito minimo specificato o se il tessuto s comprime ma in mistra non
socdisfacente rispetto a questo requisito, it tessuto potrebbe essere troppo spesso ¢ froppo sotlite
per la misura di punt selezionata.

AVVERTENZE E PRECAUZIONT

1. La radioterapia preoperatoria put determinare cambiamenti del tessuto quali per esempio , il suo
tspessimento sino a una dimengions che supera lintervallo indicato per la dimensione del punto
metallico scelto . Porre particolare attenzione a qualsiasi trattamento precperatorio & cul pud essere
stato sottoposto il paziente e alla scelta della dimensione del punto metallico,

2. La suturatrice & punti metalllict SGIA™60 non & muhita dl bisker,

3. Le suturatrici a punti metallici ricaricabii GIA™ 60, 80 e 100 sono strumenti completarnente
MaNoUse & [on Vannc usate per pit di 8 applicazioni di punti per diascuno steumento, B possibile che
applicazioni aggiuntive determinino la formazione impropria dei puntl metalici con conseguente
filtrazicne di fiquid o rottura della riga di punti.

4, La suturatrice a punti metafitich SGIA™ 60 applics quattro file parallele di punti metallici. Nen
dividere mai manualimente te file di punti metaliici. Se st desidera fe file di punti, si consiglia Fuso di
strumenti GIA™ da 60 mm, 80 rm o 100 mm.

5. 5e sl fa uso dello strumento pits di una velta nel corso delic stesso intervento chirurgico, assicurars
che dopo ciascuna applicazione sullincuding non vi siana residui di tessuto, sangue o puntt metallici |

6. 5e o strumente viene impiegato in procedure chirurgiche addominall, prima di bloccare o
strumento assicurarst che, tra la cartuccia e Fincudine, non sisno presenti vasi omentall o mesenterici.

7. Le suturatrici a puptt metallict ricaricabili GIAi" 60, B0 e 100 sono fornitt STERILI e sono
esclusivamente MONOUSQ. Anche 12 suturatrice aipunti metallici senza bisturi SGIAY6D é fornita
sterile ed & eschusivarmente monouse. ELIMINARE DQPD L'LSO. NON RISTERILIZZARE,
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8. Le UCM sono fornite STERILI e sono state n{cme a punto per | ‘impiego in una SINGOILA
procedura chirurgica. ELIMINARE DOPO L'US0. NONRISTERILIZZARE

9. Se =i fz uso dl un prodotto (ad es. prodotti Searmguard: o PERI-STRIPS™), includere In spessore
generate del tessuto per determinare fa givsta misura dei punti da applicare.

10, Scegiers un LCM con dimensione dei purti adequata allo spessore del tessuto |
Un tessito esclusivamente soilife o spesso pud detettmingre una formazione di punti non
soddisfacente,

11. Dopo l'spplicazione, controllare sempre I3 lnea dei punti metallid per appurare avvenuta
emostasi, £ possibile arrestare piccole emorragie mediante Pettrocauterin o suture manuali. A
discrezione del chirurgo & possibile effettuare la laparotornia o f toracotomia.

12. 58 non & stringe con fermezza Vimpugnatura sinc a fine corsa, & possibile che s verifichi
un ‘applicazione imperfeita dei punti che potrebbe comprometiere Mntearith delfa linea di punti.

13, Durante l'applicazions dei punti non ruotare la manopola di rilascio punt, poiché cid pud
danneqgiare lo strumento alterandone il funzionamento.
|

'
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Maocdalita di conservazione:

CONSERVARE A TEMPERATURA AMBIENTE.
EVITARE E5POSEHIONE PROLURGATE & TEMPERATURE ELLYATE,

i ,53’{3’}3 KON ESPORRE A TEMPERAURE SUPERIORE A 54°C (130"}

Modalitd di smaltimento:
Secordo norme locali apphcabti,

Confezionamento:

Il predotto & fornito sterle in una comoda confezione blister a strappo.

Ogni confezione di:

GIAGDZ5RS - GIAGD3BS - SGIALOZBS - GIAGBD4ES - GIABU3ES - GIABL48S - GIALO0485 - GIA100385
Contiene 3 pezzi singoli
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Mome Commerciale ; Caricatori Moncuso GIA™ DST SERIES™

Dispositivo Medico v 51 CTNG
Codice :
» GIABOZSL GIABGIAL GIALOO38L
M GIABOESL GIABO4EL GIALGO48L

% GIAGDMEL

Prodotto da

Covidien e

15 Hampshire Street

Mansfield MA 02048

LISA

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

i

Distribuito da Covidien Italia S.p.A.
Via Rivoltana 2/&
20090 Segrate (MI) _
Certificazione C.E. Nr. Organismo 0123 TUV Product Service

Classe di appartenanza in conformits
alla Direttiva Europea 93/42/EEC
Caricatori : 1IZ

Solo per le Apparecchiature
Clagsse di rischio e tipo secondo normativa IECG601-1

Presenza Lattice NO
Dispositivo Medico stertle - | MO

Metodo di Sterilizzazione e validits
Sterilizzato ad Ossido di Etilene

Validith della Sterilizzazione !
5 anni dalla data di sterilizzazione a confeziohe inteng

Descrizione completa

Le suturatrici ricaricabili GIATM 60,80 e 100 applicano due file doppie sfalsate di punti metallici in
tHanio e contemporaneamente dividono i tessito tra Je due dappie file.

Le suturatici ricaricabii e le unitd di caricamento monouso {UCM ) GIA™ sono disponibifi nelte
funghezze da &§0mm, 80 mm e 100mm,

Le suturatrici ricaricabili e le unita di caricamento monouse (UCM ) GIA™ sono disponibili con tre
dimensioni di diverso spessore 2,5mm, 3,8mm e 4,8mm,

5i veds la ® TABELLA DELLE SPECIFICHE ™ nella documentazione fornita unitamente sulla suturatrice
ricaricabile GIA™ per conoscere le dimensioni dei punti metallici e le lunghezze delle carucce
disponibili, N

Le suturatrici 2 punti metaliict ricaricabitl GIA™ possono essere ricaricate fine & 7 volte per un totale di
8 applicazion! per strumento. La suturatrice & puntt metaltici SGIA™ nan & ricaricabile.

™ Marchio registrato di United States Surgical - CT - US.A,
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Questo dispositivo & stato progettato, testato e fabbricato per Vutitizzo esclusivo su un solo paziente,
Luiilizzo e i trattamenti ripetuti possono danneggiare il dispesitivo e determinare lesiont al paziente,
Trattamenti ripetuti e/o risterilizzaziont det dispositivo possono determinare il rischio di contaminazione
e di infezicne nel paziente. Non riutilizzare, trattare ripetutamente o Hstertlizzare guesto strumento.

Destinazione d'uso
Le suturatrici a puntt metallici Auto Suture™ GIA™ e la suturstrice a punti metallici senza bisturi
SGIA™ trovano impiego negh interventi di chirurgia addominale, ginecologica, pediatrica e toracica e
consentono di eseguire resezioni, incisioni, e anastarhosi.

1

Controlli di Qualita 3

Ciascun lotto di paiti dei componenti il prodotto viene ispezionato dal Dipartimente Controllo Quafita
prima che ciascun componente venga accettato per a produzione. Tale ispezione viene condotta a
campione sefezionato in osservania i quanto stabilito dall'u.S. Department of Defense Military
Standard n. 105E. Tubte le parti dei componenti sono sottopost & controlli dimensionali e fisic,
controlli bicloglct & chimici, una certificazione del materiale, ispezione visiva, vontroli o durezza e
corrasione, laddove applicabili,

A cigstun lotto di matetie prime viene assegnato un medesima numero di controllo e non pud essere
impiegato per la produzione sino a che non venga formaimente approvato dal Dipartimento Contrallo
di Qualita. Viene mantenuta memoria del numero di controfto del lotto di materie prime durante tutto
i cicla di produzione.

Ulteriori ispezioni, da parte def Dipartimento Controlle di Qualita, vengono ripetute In diversi altri
passagyi del processe produttivo, Dopo Fassemblaggio, ma prima dells sua sterilizzazione, dascun
prodotta viene isperionatoe visivamente al 100%. Inoltre, un campione di prodotti, selezionato in
osservanza dif quanto stabilito dat ULS. Department of Defense Military Standard n. 105€
(normatrmente circa il 10% del lotto), viene controllato per determinare i funzionamenio corretto del
prodotto. [ criteri di esaminazione adottati nel corso: dl questa ispezione comprendono la presenza di
tutti i componenti, corretto funzionamento dello strumento, assenza di sparcizia o residui, integrita
dellimballaguio & corretta etichettatura. Dopo tale contratle, it prodotio viene sterifizzato ed i controlli
VErgono successivamente ripetuli su di un campione pid ristretto,

I lotto di prodotti deve superare tutti | requisiti richiesti dat Dipartimento Controfio di Qualita prima di
essere ammeasso all'uso clinico.

Controfit cii Qualita “in-process”

Ogri singola fase di produzione viene assoggettata a rigorosi esami di controlle in modo da garantire
che fa stessa risponda appiene alle specifiche prestabilite,

Gli esami di controlio includono: isperione visiva, analisi chimiche secondo rigorosi protocolli
ufficialmente riconosciuti, qualt NMR (Risonanza Magnetica Nucleare ) 300MHZ e HPLC (Cromotografia
Ligquida ad Alta Pressione), test di integrita dela confezione, valutazione omnicomprensiva delle
caratteristiche fisiche quali denier (calibro del singoln filamento estruse), elasticitd%, resistenza,
angelo di Intreccio, specifiche U.S.P e Farmacopea Europea. In aggiunta, vengono periodicamente
condotti test in-vitro, di comprovata correlazione con le prestazioni in-vive, per verlficare Ja caduta di
resistenza tensite del materiale da sutura nel tempa,

Controlf] cli Quatita sui Prodotti finlti i

Al termine della fase di sterilizzazione, il controlle finale del lotto di produzione assicura la rispondanza
a tulte le specifiche e lo stato di sterilith del materiale,

Corne minimo, questo contreflo include: '

» ispezione visiva del prodotio e della confezinne

¢ test di Integrits della confezione

o prova di sterifitd

+« analisi chimica per garantire lo stato di conformita e di purezza della composizione
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»  rigoross serie di test fislel per garantire fa rispondenza alle specifiche USP e Farmacopes Europea

Questo programma di controlio multifase integrato’ assicura la agsoluta rispondenza alle specifiche
richleste attraverso ogni stngola fase di produzione e conserite i garantire la rigorosa omogeneita di
sicurezza ed efficacia df ogni singolo fotto di suture di produzione U.5.5.1

Perscnale qualificato di una apposita Sezione Rilascio del Prodotto della Divisione dei Controllo Quallta
¢ tenuto @ verificare tutta la documentazione e le registrazioni eseguite sul lotto di produzione
{tracchabilith dei componenti ¢ delle materie prime, analisi di ispezione del Controlle Qualits, dati di
sterflizzazione, campioni defle etichatte etc...) per assicurare che detto lotto risponda appleno & tutte
le specifiche richieste, prima i liberare lo stesso e renderlo disponibile per fa vendita, Tutti i dati e 1a
documentazione (Dati Storici del Prodotto) controffati dalla Sezione Rifascio del Controlto Quatita
vengono conservati per un minime di sette anni dalla data di produzione.

Quality Assurance
Personale altamente gualificato del Controllo Qualitd delle United States Surgical conduce con

regolarita e periodicitd audit di controllo su tutti gl ambienti e le fasi di produzione in mado da
garantive che tutte le operazioni vengano regolarmente condotte secondo le procedure prestabilite ed
approvate ed in assoluta conformita con § requisitt di Buona Fabbricazione stabiliti dalla F.D.A. (Food
and Drug Administration). '

I Dipartimento Ingegneries ¢ Metrologia regolarmente isperiona, reqola e calibra tutte le
apparecchiatore di misurazione e controllo implegate nel processo preduttivo al fine di garantire la
massima accuraterza in futle (e rmisurazioni necessarie.

Tollerabilita

I caricatorl monouso GIAGD25L - GIAGO3BL - GIAGD48L. - GIABOZBL - GIABNMBL - GIA10048L -
GIAL0038L per suturatici GIA™ 60, 80 e 100, utilizzano punti in Titanio. Le Clip e i puntt in Titanio
sano composti esclisivamente di materiali riconosciuti rispondenti ai requisitt defla American Sodiety of
Testing Materiats (ASTM) standard F-67 “UNALLOYED TITANIUM FOR SURGICAL IMPLANT
APPLICATIONS", Grade 1. Questo rmateriaie ha profili di biocompatibilita' ecceilenti @ ben definiti, £
riconosciute essere sicwro per imptantt & lungo termine ed e stato utifizeata in intervent chiruraici per
malti anni. Questo materfale risulta compatibile con gl esami post-operatori ed in particalars con R.X.,
T.AC. & R.M.N,

Controindicazioni e Precauzioni

1. Non é possibile utilizzare lo strismento su tessuti, quah fegato o milza, per i quali la compressione
pravocata sarebbe dannasa, ;
|

2. St consiglia di valutere attentamente lo spessore del tessuto, prima di applicare | punti. Si vedano
le sezioni “ TABELLA DELLE SPECIFICHE “ e “Requisiti di compressione tessutale® nella
documentazione fornita uni@mente alla suturatrice Hearicabile GIA™

I™ Requisito di compressione del tessuto" si riferisce al requisite di compressione dei tessuti per
clascuna dimensione del punti. Se lz compressione tessutale non raggiunge in maniera agevale il
requisito minimo specificato o se 1l tessuto si comprime, ma in misura non soddisfacente rispettc a
guesto requisito, it tessulo potrebbe essere troppo spesso o troppo sottile per la misura di punti
seliezionata

L
1
i
" Marchio registrato di United $tat-e5 surgical « CF « UL5.A,
GIA™ DST SERIES™ - 5TRC 0%
Pagina 3di 6




Cowviclion Italiz S.p.A.
Via Rivallana 274 - 20090 Segrale (Mi) £1, 08641790152

COVED' EN Rev Al Marzo 20131

AVVERTENZE E PRECAUZIONY

1. La radioterapia preoperatoria pud determinare cambiarenti def tessuto, che ad esempio, possano
deferminare un ispessimento superiore al valore idonec alla dimensione del purto metalico scelto |
Porre particolare attenzicne a qualsiasi tratiamento pre-operatorio & cui pud essere stato sottoposto
il paziente e alta scelta delta dimensione dal punto miztalfico.

2. Le suturatrici a punti metalliici ricaricabili GIA™ 60,80 & 100 non sono strumenti poliuso e non
vanno usate per pilt di 8 applicazion! di punti per ciascuno strumento,

E' possibile che applicazioni aggiuntive determining la formazione Impropria del punti metalici con
conseguente filtrazione di tiquidi o rotfura della riga di puntl. La suturatrice & punti metallici SGIA™
non @ ricaricabile.

3. Se st fa uso dello strumento pil di una volta nel carso dello stesso intervento chirurgico, assicurarsi
che dope cascuna apphicazione sull'tncuding non vi siana restdul di tessuto, sangue o punti metattici .

4. B lo struments viens impiegalo in procedure chirurgiche addorninali, prima di bloceare lo
strumento assicurarsi che, tra fa cartuccia e Fincudine, non slano presenti vast omentali o rmesenterici.

5. Le suturatrici a punti metatiici ricaricabill GIAY 60, BD e 100 sono fornili STERLI e sono
esclusivamente MONOUSQ, Anche la suturatrice a punil metsliicl senza bisturi SGIAMB0 ¢ fornita
sterile ed & esclusivamente monowso, ELIMINARE DOPO L'USO. NON RISTERILIZZARE.

6. Le UCM sono fornite STERILI e sono state messe a punto per | Cimpiego in una SINGOLA
procedura chirurgica, ELIMINARE DOPO L'USO, NONS‘RIS‘T"ERILIZZARE

7. Se si fa uso di un prodotto (ad es. prodotti Searmguard' o PERI-GTRIPS™), includere lo spessore
generate de tessuto per determinare la giusta misura dei punti da applicare.

8, Scegliers un UCM con dimensione dei punti adeguata alla spessore del tessuta |
Un tessuto esclusivamente sotllle o eccessivamente spesso pud determinare una formazione del
punto non soddisfacente,

9. Dopo Papplicazione, controllare la linea del punti metallici per appurere lavvenuta emostasi. £
possibile arrestare emarcacie di ieve entita mediante I'ettrocauterio o suture manuali. A discrezions
det chirurgo & possible effeltuare Ja laparotomia o la toracotomia,

10. Se limpugnaturs non viene fala avanzare completaments, s possono formare punti metallic
incompleti con conseguente compramissione delilintegrita della linea di punti metallici.

11 Non ructare la manopola durante Papnlicasione dei punti, 1n caso contrario, durante I'applicazione
dei punti metallici, & possibile che 1o strumento non funzioni correttamente o venga danneggiato.
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Modalita di conservazione

COMSERVARE & TEMPERATURA AMBHRTE
EVITARE E5POSILEON! PROLUNGATE A TEMPERATURE SLEVATE,

§ 55| HORESPORRE A TEMPERATURE SUPERIOR! 54 °C 130,

Confezionamento

Il prodetto & fornito sterite in una comoda confezione blister a strappo,
Ogni confezione di:

GIAGD25E ~ GIAGOIBL - GIAGC4EL - GIASO38L - GIABU48L - GIA10048L - GIA10038L
Contiene & pezzi singoli

* Marchin registrate di United States Surgitat « CT - L34, 1
GIA™ DET SERIES™ = STEC 09 ;
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La suturatrice chirurgica lingare Gia™ Dst Series™ applica due doppie file di punti ed una lama
sterile tacia al centro. B disponibile nelle lunghezze 64,80,100 mm
Scheda riassuntiva |
w7 caticaton completi di lama con punti DET technology ~ Caricatore Bianco 2,5mm (1,00 mim
chiuao) per tessutl seitill, Blu per tessutl Satndard e verde da 4.8 mm (2mm chiuso)
¥ 3 Altezze di punto - BIANCO ( 2,5 aperto 1,0 Chiuso) tessuti sottili BLU (3.5 aperto; 1,6
chiuso) ; VERDE (4,8 mm e 2.0 chiuso)

» Lama integrata nel caricatore | sempre nuova & slerile per massima prestazions ngl taglio e
no contaminazione perioneaie. Lama coperta,
+~ Tasto di riaperfura postariore
»  Cursore di axionaments orientabile 8 destra 0 a3 sinistra in gualsiasi momenic
dell'azionamentc secondo necessita
»  Sislema Integrated Gap Contol per corretta compressione deil tessull su fulfa la linga i punti
# Carlcatori facili da zllocare sulle strumento . Feed back tattili ed uditivi per cortetto
posizionameanto : : : ,
»  Confezionamento vedi foto in doppia conferzione con vassoje | s | | wn | S

slerie di facile 2 sicurs gestions in sals operatoria. Informazioni

sulls misure de! prodotio visibili de ogni angolazione & codice * ;

parlants” : GIAB038S = Gia da 80 mm catcatore 3,8 mim iy i ;

Sirumento s | e |
|

WANSK | efewe | MK D PRI BT
\ : |
i

| OWlAeEL fowdmm R D2

»  Disponibilifa di strumento SGlAGBYD senza {ama che applica 4 !
file di punti DST Senza N taglio

[ATCT I AL S

|onlkbmit ] et
VERSATILITA" E FACILITA' B'USO pre
L.a Gia™ Dst Series ™ & indicata per transezione e anastomnosi laterc- L2000
Izterale in tutte le principal: procedure di chirurgia addominale & toracica. | s |
E considerala estremaments versatile e manegosvole per le seguanti "
caratteristicha

T
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+«  Gamma Estesa di caricator { Strumento ¢ caricatore da 100 : ‘ o _
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Lama integrata nel caricafore & sempre nuova 2 sterila

Tasto di sicurezza ad evitare iz naperiurs accidentsis delio strumenio

Sisterna di coperturs deliz lama alla rlaperura

Sistema di gicurezza che rende irmpossibile la chivgura dedlo strumento a caricalore scarico,
Targhetiz adesiva aflegata atia confezione per iz rintracciahbilitd del prodotio & memorizzarione in
cartelia,

La La suturatrice chirurgics lineare Gia™ Dst Series™ applics due doppie file di punti ed una lama
sterile taglia 2t centro. €’ disponibile nelle lunghezze 60,80,100 mm & nells altezze di punti indicate
qui di lato | punti in Titanio sono disponibili nelie dimensioni riportate nella schada qui a lato nalle
diverse lunghezze di applicazione . Come da scheda tecnica allegats {a gamima comprende 7
strumenti con refativi caricator comprandente il punfo 2, 5 per tessutl softili,

Lo struernento Gia™ Dst Berles™ monouso ricaricabile - puo’ essere ricaticato 7 volte per un totale
di 8 azionamenti

{ 7+ 1 caricatore gia montato) ed | caricatori & dispoesizione 2,5 bianco 3.5 biu & 4,8 verde sono
dotati di lama sterile & sempre perfetta per consentire il taglio preciso dei tessuti ed
evitare contaminazioni .

La Gia™ Det Seriee™ e dotata dellz tecnologia

DST ( Directional Stapling Technology) che garantisce una migliore e pi affidabile formazione del
punto a forma "B” maiuscola anche in situazioni di tessute spessoffibroso

La sexione reftangolare df dimansions

0,34 miv x 0,24 men & Uincudine { +30 % target ) consentano &l punte di formarsi seconde un solo
piano cartesiany evitando |8 deviazione planare del punto nel moments di incontro con Uincudine,
Tale dato meccanice, consente di ottenere una migliore formazione dei punti @ guindi una migliors
emostasti e migliori risultati di tenuta allz pressione, rispetio ai prodefli simili presenti sul mercato.
{ Vedi Lavore clinico allegate ~ Roadhaver ot &l DST Tecnology).

La LG3ia™ Dt Series™ & dotata di un sisterna Infeqrated Gap Confrol progettaio per garantire il

corretin allineamento ra | caricatore & Vincuding & anplicars ia corretta compressione dal tessuto su
tufia la finea di applicazione, e quindi garantire la parfetia confarmarione dai punti aU tutta la lines di

situra. CIO CONSENTE D NON AVERE IL PiN D ALLINEAMENTO ALLA FINE DELLA SUTURA
CHE PUQO* RIVELARS! TRAUMATICO

La Gia™ Dist Beries™ & dotalta di caricaton intercambiabill che grarzie & design consentono al
personale infermieristico di essere posizionati in maniera semplice ¢ sicura. La presenza diun
binaric e di feed back tatiili uditivi facilitanc ¥ posizionamente ed evitano le pardite di tempo,

Tulti gl strumenti sono dotati di sistemi di sicurezza proatiivi che evitano ogni tipo di errore
casuaie impadendo di poler chiudere ed azionare § prodotlo con caricatore scarico o
malposizionato. Cio' garanfisce ia massima sicurezza per i paziente & per it personate di sala
opergtonia, Lo stesso sistema copre la fama dal canicatore in modo da evitare di entrare in contatto
accigentale con |4 lama

Tuti gli strumenti sono dotati inolire di un sisterna 41 tintracciabilitd del prodofto basato su up
sistema di efichette adesive da applicare alla cartella clinica o al registro operatorio che
consentono di individuare il prodotio ed i lolio di apparenenza, anche a distanza di anni. Gid
consente ad esempio | di conoscere sermpra che tipe d punti { tanio o alfro } sonc statl villizzati in
case ol esami dingnosticl { TAC o RMN), Inolire azienda | olirg a rispeltare un programmas di severi
controlli ¢ qualita { vedi a fine scheda RMN x verifica punti nel cadcatore), ha svillppato un sistema
sorveglianza post-vandita che tiene conto dei dafi ricevuti a Hvelio globale per eventuali difett di
fabbricazione.
in sllegate un elenco dei maggiorn lavori clinici pubblicati a disposizione per quanto nguarda i prodoiti
ed una serie di lavori cliniciche riportanc dati clinici inerenti alle caratteristiche tecniche dei prodatii
appana descritli
Marchin registrato & United States Surgical - CF - US.A,
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