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Nome Commaerciale GIA™ DST SERIES™

Dispositive Medico v 51 [ NO
Codice )

GIABD2ES " GIABO3RS GIALOO3ES
GIAGOZES » GIABO4RS GIA10048S
GIAGO4ES

SGIAGOIRS

Fabbricato da

Covidien Hic

16 Hampshire Sirest

Mansfield MA 02048

LUSA

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

Distribuito da Covidien Hafta £.p.A.
Via Rivoltana 2/D
20090 Segrate (M)
Certificazione C.E, v Nr. Organisme 0123 TUV Product Service
Classe di appartenenza in conformita
alta Direttiva Europea 93/42/EEC
Sufuratrice : 111

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

Presenza [attice MO
Dispositivo Medico starile v s INO

Metodo di Sterilizzazione ¢ validits
Sterllizeato ad Ossido di Etilene

Validits della Sterlizzazione
i 5 anni dalla data di sterilizzazione & confezione integra
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Descrizione completa;

te suturatrict a puntl melallich ricaricakili GIA 60,80,100 applicana due doppie file sfalsate di punt
metaitici in titanio e contemporaneamente dividona il tessute tra le due file doppie, Le suturatricl a
purti metallici ricaricabill e le unita di caricamento sono disponibill relle lungherze di 60mm, 80mm, e
100mm,

La suturatrice & punti metallici senza bisturi SGIA™ 60 applica due doppie file sfalsate di punti
metallici in titanio. La suturatrice a puntl metalici senza bisturl SGIA™ 60 & disponibile soltante netia
varstone da 60mim.

Le suturatrici ricaricabili GIA™ song disponibili con fre dimensioni i punti metallici per essere
impiegate con tessuti di diverso spessore © 2.5mm, 3,8mme 4,8mm. Le suturatrice a punti metalficl
senza bisturi SGIA™ & disponibile scitanto nella versions con punt metaliici da 3,8mm. Fare
rifertmento alla "TABELLA DELLE SPECIFICHE * per conoscers la disponibititd delle dimensiont di punti
metallic e delle linghezze delle cartucee,

Ogni suturatrice a punti metallici ricaricabite GIA™ pubd essere ricaricata fino a 7 volte per un totale di
8 applicaziont per strumento. La suturatrice a puntt metallici SGIA™ non é ricaricabile.

Questo dispositivo & state progettato, testato e fabbricato per 'utifizzo esclusive su un solo paziente.
L'utilizzo e | trattementi ripetuti possono danneggiare il dispositivo e deferminare lesioni al paziente,
Trattamenti fpetut efo rsterilizzazion del dispositivo possono determinare il rischio di contaminazione
e di infezione nel paziente. Mon ritilizzare, trattare ripetutamente o risteriizzare questo strumento,

Dastinazione d'usa;

Le suturatrici a punti metallici ricaricabili Auto Suture GTA™ e la suturatrice a punti metallici senza
bisturi SGIA™ trovano impiego negl interventi di chirurgia addominale, ginecologica, pedistrica e
toracica per eseguire resezioni, incisioni ed anastomosl,

N i punti apphcati dalla GIA* DSY * Saries :

SUTURATRICE | CARICATORE _ “N° PUNTI
GIA 60- 2 file di puni 2,5 35:48 64

GIA 80 — 2 fila di punti 35,48 21
GIA100-2 flledipunti | 3,5:4,8 104
Cantrolli i Qualita:

Clascun lotto di parti dei componenti if prodotto viene ispezionato dal Dipartimento Controllo Qualied
prima che ciascun componenie venga accetlato per la produzione. Tale ispezione viene condotia a
campione selezionata in osservanza di quanio stabilite dall'll.S. Department of Defense Military
Standard n. 105E. Tulte le parti del componenti sono sotfoposti a controlll dimensionall & fisid,
controfii biologici e chimici, una certificazione del materiale, lsperione visiva, controlll di durezza e
carrosione, laddove applicahili.

A clascun lotto di materle pritne viene assegnate un medesimo numero di controfloe e non pud essere
impiegato per la produzione sino & che non vengsa formalmente approvato dal Dipartimento Controlin
di Qualits. Viene mantenuta memoria del numero di controllo dal lotto di materie prime durande tutto
Il clcio di produzione.
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Ulterior! isperioni, da parte del Dipartimento Controlle di Qualitd, vengono ripetite in diversi altri
passaggi del processo produttive, Dopo Fassemblaggio, ma prima della sua sterilizzazione, ciaseun
prodotto viene ispezionate visivamente al 100%. lnoltre, un campione di prodetti, selezionata in
osservanza di quanto stabilito dat U5, Department of Defense Military Standard n. 105E
{(normalmante circa il 10% del lolte), viene controllato per determinare il funzionamento corretto det
prodotio. T criter] di esaminazione adotiati nel corse di questa ispezione comprendeno la presenza di
tutld 1 component!, corretto funzionamento delle strumento, assenza df sporciza o residui, integrita
dellimbhatlaggio e corretta etichettatura, Dopo tale controllo, il prodotto viene sterilizzato ed i controlli
vangono successivamente ripetut st di un campione pib ristretto,

Il lotto i prodotti deve superare tutfi | requisit! richiesti dal Dipartimento Controllo di Qualitd prima di
assere afmasso ail'use clinico.

Controlii di Qualita “in-process”

QOgni singola fase di produzione viens assoggettata a rigorosi esami di controfto In modo da garantire
che la stessa risponda appieno alle specifiche prestabilite,

Gli esami di controllo Includono: ispezione visiva, analist chimiche secondo rgorosi protocolli
ufficialmente riconoscluti, quali NMR (Risonanza Magnetica Nucleare ) 300MHZ e HPLC (Crometografia
Liquide ad Alte Pressione), test di integrita della confezione, valdlazione omnicomprensiva detle
caratteristiche fisiche quali denier (calibro del singolo filamento estruso), elasticita%, resistenza,
angolo di intreccio, specifiche U.S.P & Farmacopea Ruropea. In aggiunta, vengono perindicamente
conrdottl test In-vitro, di comprovata correlazione con le prestazion in-vive, per verificare [a cagule i
resistenza tensile det materiale da sutura nel tempo.

Controfii di Qualita sui Prodotti finlil
Al termine della fase di sterilizzazione, || contralio finale del lotto di produzione assicura la rispondenza

a tatte le specifiche e 1o stato di sterilitd del materiale,

Come minimo, questo controllo Indude:

-+ ispeziona visiva del prodotic e della confezione

+ test di integith dells confezione

« prava di sterilith

= analisi chirmica per garantire 1o stato di conformits ¢ di purezzs della composizione

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

Questo programma di controllo multifase integrato assicura la assolutz rispondenza alle spedifiche
richieste attraverso ognl singola fase di produzione e consente di garantire la rigorosa omageneita di
sicurezza ed efftcacla di ognd singolo lotto di suture di produzione 1.5.5.™

Personale gualificato di una appositz Sezione Rifascio del Prodotio della Divislone del Controlio Qualita
& tenuto a verificare tutts la cdocumentazione e le registrazioni eseguite sul lotto di produzione
(tracciabllitd dei componenti o delle materie prime, analist di ispezione del Controflo Quatita, dati di
sterilizzazione, campioni delle etichette elc...) per assiturare che detto fotto risponda appieno a tutte
te specifiche richieste, prima di liberare 1o stesso @ renderto disponibile per la vendita, Tutti i dati e la
documentazione (Dati Storici del Prodotto) eontrollati daila Sezione Rilascio del Controfle Qualita
vengano conservatt per un minimo & sette annl dalla dats di produzions.

Quality, As:
Personale altamente guatificate del Contrafle Qualita della United States Surgical conduce con

regofaritd e perlodicith audit di contrallo su futti gh ambienti & le fasi dl produzione in modo da
garantire che tutte le operazioni vengano regolarmente condotte secondo fe procedure prestabilite ed
approvate ed in assoluta conformita con 1 requisiti di Buona Fabbricazione stabiliti datla F.D.A. (Food
and Drug Administration).
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Il Dipartimento Ingegners e Metrologia regolarmente ispeziona, regola e catibra tutte le
apparecchiature di misurazione e controllo impiegate ne! processo praduttivo al fine di garantire fa
massima accuraterza in tulte le misuraziont necessarie.

Tolerabilith:

Le suturatrici GIA™ DST SERIES™sono strument! che, una volts assolta s loro funzione specifica,
vengono fimoss! dal corpo € non na rimane tracca. T caricatorl monouso per le suturatrici GIA™ DST
SERIES™ utilizzano punti in Titanio. Le Chp e 1 punti in Titanio sono composti escdusivamenta di
materiali riconescutl rispondenti ai requisitt dells Amertcan Society of Testing Materizls (ASTM)
standard F-67 "UNALLOYED TITANIUM FOR SURGICAL IMPLANT APPLICATIONS”, Grade 1. Quesio
materiale ha profilt di blocompatibilita’ eceellentt e ben definitl. E' riconosciuto essere sicuro per
impiantt a ungo lermine ed ¢ stato ctilizzato in interventi chirurgici per molti annt, Questa materiale
risuita compatibite con ghi esami post-operatori ed in particolare con R.X, T.A.C, 2 R.MN,

Controindicazioni e Precauzioni:

1. Non ¢ possibile wtilizzare 10 strumento sui tessuti quali fegato o milze, per i quali la compressione
provocata sarebbe dannosa,

2. 5 consiglia di valutare attentamente lo spessore del tessuto, prima di applicare | punti, Fare
riferimento alla "TABELLA DELLE SPECIFICHE * e alla sevione Requisiti dellz compressiong del
tessuto”. Per ™ Requisito dl compressione dal  tessuto™ «f intende il requisito di compressione del
tessuto per ogni dimensione del punti metallicd,. Se la compressione fessutale non raggiunge In
maniera agevole # requistto minimo specificato o se il tessuto si comprime ma i misura non
soddisfacente rispetto a quasto requisito, il tessuto potrebbe essere troppo spesso © troppo softile
par la misura di punti selezionata,

AVVERTENZE £ PRECAUZIONT

1. La radioterapia preoperatoria pud delerminare cambiamentt del tessuto quali per esempio |, il suo
ispessimento sino a ung dimensione che supera Vintervallo indicsto per la dirmensione del punto
metallico scefio . Porre particolare attenzione a qualsiasi trattamento preoperatorio a ci pud essare
stato sottoposto il paziente e alia scelta della dimensione del punto metallica.

2. La suturatrice a punti metalilici SGIA™60 non & munita di bisturi,

3. Le suturatrich a puntt metallic ricaricabiti GIA™ 60, 80 e 100 sono strumenti completamentes
MeNOUSO & nont vanno usate per pit di 8§ applicazioni di punti per dascuno strumento, B possibile che
applicazioni aggiuntive determninine la formazione impropria del punti metalich con conseguente
fillraztone di liguidi o rottura della riga di punti,

4. la suturatrice a punti metalllici SGIA™ 60 applice quattro fle parsllele di punti metallich, Non
dividere mai manualmente |e file di punti metaliich, Se si desidera le file di punti, st consiglia f'uso di
strumenti GIA™ da 60 mm, 80 rym @ 100 mm.

5. Se si fa uso dello strumento pid df uns voita nel corso dello stesso intervento chirurgico, assicurarst
cha dopa dascuna appilcazione sultincudine non vi siano residui di tessuto, sangue o punt metallicl .

6. Se lo strumento viene impiegato in procedure chirurgiche addominali, prima dif bloccare lo
strumento assicurarst che, tra fa cartuccia e Pincudine, non stano present] vasi omentsli o mesenterici,

7. Le suturatrici a punti metallict ricaricabili GIA™ 60, 80 e 100 sono fornitt STERILL e song
esclusivamente MONOUSD. Anche la suluratrice a punt metslic senza bisturd SGIA™G0 é fornita
sterile ed & esclusivamente monouso. ELIMINARE DOPO L'USO. NON RISTERIEIZZARE.

Marchio registrato di United States Suargical - CT - U.S.A.
GIA™ DST SERIES™ — STEC 07
Paging 4 di 6

5 PEITHEN
S \Gguidien alis 5p2

T

N



Covidion Haha S.nA
Via Rivoltana 2/d - 20090 Seqeate (M1 B QRS 790152

COVIDIEN Fev.0l Mario 201 1

8. Lo UCM sono forpite STERILT e sone state messe a punto per [ impiego in una SINGOLA
procedura chirurgica, ELIMINARE DOPO LUSO. NON RISTERILIZZARE

9, Se s fa uso di un prodolts {ad es. prodott Seamguard: o PERI-STRIPS™), includere {o spessore
generale del bessuto per determinare [a giusta misura dei puntt da appticare,

10, Scegliere un UCM con dimensione dei punti adeguata allo spessore del tessuto |
Un tessuto asclusivamente softile o spesso pud determinare una formasdone di punti non
soddisiacente.

11 Dopo lapplicazione, controllare sempre ts linea dei punti metallic per appurare 'avvenuta
emostasl, E' possibile arrestare piceole emorragie mediante eftrocacterio o suture manusi, A
discrezione del chirurge & possibile effettuare la laparotomia o la toracotomia,

12. Se non si stringe con fermezza limpugnatira sine a fine corsa, & possibile che si verifichi
un ‘applicazione imperfetta def punti che potrebbe compromettere Fintegrita della linea di punt,

13. Durante Vapplicazione dei punti non ruotare la manopola o tlasclo punti, poiché cid pud
danneqgiare lo strumento alterandene i funzicnamento,

Tabella delle specifiche:
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Modalits di cnnsawaxmnw

CONSERVARE A TEMPERSTURA AMBIEHTE
EVITARE ESP0SIZIONE PROLUNGATE & TEMPERSTURE ELEVATE.

IS0t F

Modalitd di smaltimento;
Secondo narme tocall applicabili,

Confezionamento:

H 54" G 1 v ol FSPORRE A TEMDERSTURE SLPERION A 47 (136 °F).

I prodatto & fornito sterile in una comada confezione blister a strappo.

Ognil confezione di:

Raw.01 Marzo 20011

GIABO25S - GIAGUIES - SGIAGD3BS - GIAGO4BS - GIABO3ES - GIAB048S - GIALD0485 - GIAIG038S

Contiene 3 pezzi singoli
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Nome Commerciale ; Caricatori Monouso GIA™ DST SERIES™

Dispositivo Medico v 51 £1ND
Codice :

GIAGHZSL X GIABOESL GIALDO3RL
GIAGOSEL N GIASO48L GIALOO04SE
GIAGDARL

Prodotio da

Covidien Ho

15 Hampshire Street

Mansfield MA 02048

LSA

(formedly: United States Surgicsl, a division of Tyco Healthcare Group LP)

Distribuito da Covidien Italia $.p.A,
Via Rivoltana 2/D
20090 Segrate (MD )
Certificazione C.E. v Nr. Organismo 0123 TUV Product Service

Classe di appartenenza in conformitd
alta Direttiva Europes 93/42/EEC
Caricatorn ;111

Solo per le Apparecchiature
Classe di rischio e tipo seconda normativa IECG01-1

Presenza Lattice NO
Dispositivo Medico sterile V5l NG

Metodo di Sterilizzazione e validitd
Sterilizeato ad Ossido di Btilens

Validith della Sterilizzazione
5 anni dalla data di sterifizzazione a confezione infegra

Descrizione completa

Le suturatricl sicaricabill GTATM 60,80 ¢ 100 applicano due fie doppie sfalsate di puntl metallic in
titanio e contemporaneasnente dividono H tessuto tra le due dopple file.

Le suturatrici ricaricabill @ le onitd & cadcamento monouso (UCM ) GIA™ sono disponibili nelte
lunghezze da 60mm, 80 mm & 100mm.

Le suturatriel rearicabili @ le unita di caricamento menauso (UCM ) GIA™ sono disponibili con tre
dimensioni di diverso spessore 2,5mm, 3,8mm e 4,8mm.

5i veda la " TABELLA DELLE SPECIFICHE ™ nella documentazione fornita unitamente sulla suturatrice
ricaricabite GIA™ per conoscere le dimensiont def puntl metaliid e le lunghezze delle cartucce
dispanihili,

Le suturatrici & punti metallici ricaricabill GIA™ possono essere ricaricate fino a 7 volte per un totale di
8 applicazioni per strumento. La suturatrice a punti metallici SGIA™ non é ricaricabile.

* Marchio registrato di United States Surgicat - CT - U.5A M} t%a *wa
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Questo dispositiva & stato progettato, testato e fabbricato per 'utilizzo esclusivo su un solo pariente.
Lutilizzo e i trattamentd ripetuti possono danneggiare i dispositivo & determingre lesioni al paziente,
Trattamentl ripetuli o/o risterilizzazioni del dispositive possano determinare il rischio di contaminarione
e di inferione nel pariente. Non ridtiizzare, trattare ripetutamente o risteriiizzare questo strumento,

Destinazione d'uso

Le suturatrici 2 punti metatici Auto Suture™ GIA™ e fa suturatrice 3 punti metaliic senza bisturi
SGIA™ trovano impiego negli interventi di chirurgia addominale, ginecologica, pediatrica e toracica e
consentono di eseguire reseriond, incsioni, e anastomosl,

Controlli di Qualita

Clascan lotto di parti del compenentt il prodotto viene ispezionato dal Dipartimento Condrollo Qualith
prirg che ciascun cormpanente venga accettato per k2 produzione, Tale ispezions viene condotta a
campione selezionato in osservanza di gquanto stabilito daltV.5. Department of Defanse Military
Standard n. I05E. Tutte le parti del componenti sono sotfoposti a controlh dimensionalt e fisid,
controlli biclogici & chimicl, una cartificazione del materiale, tspezione visiva, controlli di durezza e
corrosione, laddove applicabili,

A ciascun lotto di materie prime viene assegnata un medesime numero di controlio 2 non pu essare
impiegato per la produziona sino @ che non venga formalmente approvato dat Dipartimento Controilo
di Qualita. Viene mantenuts memonia del numero di controlo del lotto di materie prime durante tutto
il diclo di produrione,

Ultertori ispezionl, da parte del Dipartimento Controlto di Qualita, vengono ripetute in diversi sliri
passagai del processo produttive. Dopo Fassemiblaggio, ma pima della sua sterilizzazions, casoun
prodotio viene isperionato visivamenie al 1009%. Inclire, un campione di prodotli,  selezionata in
osservanza di quanto stabilito dat U5 Department of Defense Military Standard n. 105E .
{normalmenta circa it 10% del lotto), viene controllato per deterrninare if funzionamento corretto del
prodotto. I criteri di esaminazione adottati nel corso di quests ispezione comprendono la presenza di
tuttd | componenti, corretto funzlonamento dello strumento, assenza di sporcizia o residui, integrita
dell'imbaliaggio e correfta etichettatura. Dope tale controllo, il prodotio viene sterilizzato ed | controlli
Vengoeno succassivamente ripetuti su di un carnplone pid ristretio,

IHotto i pradotti deve superare tuttt | requisiti richiesti dal Dipartimento Controllo di Qualita prima di
BSSErE armmesso all'uso clinico.

Controlli di Quatita “in-process”

Ogni singola fase di produzione viene assoggeiiata a rigoresi esami di controllo in modo da garantire
che ia stessa risponda appieno alle specfiche prestabiiite,

Gl esami ¢t controlle includono: ispezione visiva, analisl chimiche secondo rigorost protocolli
ufficialmente riconosciutl, quali NMR (Risonanza Magnetica Nudeare ) 300MHZ e HPLC (Cromotografia
Hquida ad Alta Pressione), test di integritd della confezione, valutazione omnicomprensiva delle
caratteristiche fisiche quall denter (slibro del singolo filamento estruse), elasticita%, resistenza,
angolo di intreccio, specifiche U.5.P € Farmacopea Furopea, In aggiunta, vengong periodicamente
condott test in-vitro, di comprovata correlazione con le prestazioni in-vivo, per verificare la caduta di
resistenza tensile del materiale da sutura nel tempo.

Control di Gualita sui Prodotti finiti

Al termine defta fase di sterilizzazione, il controta finale del lotto di produrone assicura la rispondenza
a tutte le specifiche e lo stato di sterilitd del materiale,

Come minima, questo contrallo nclude:

v ispezione visiva del prodotto e delta confezione

= lest d integrité dells canfezione

= prova di sterifith

« analist chimica per garantire lo stato di confarmitd e di purezea defla composiziong
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e rigorosa serie di test fsicl per garantire {a rispondenza alle specifiche USP e Farmacopea Europea

Questo programma dl controllo muitifase integrato assicura la assoluta rispandenza alle specifiche
richieste attraverso ogni singola fase di produzione e consente di garantire la rigorosa ormogeneitd di
sicurezza ed efficacia di ogni singolo lotto di suture i produzions U.5.5.™

Parsonale qualificato di una apposita Sezione Rilascio del Prodotto della Divisione del Controio Qualitd
& tenuto a verificare tuita la documentazione e le registrazioni eseguite sul fotto di produzione
(tracciabilita dei component! o delle materie prime, analisi di ispezione del Controlfo Qualita, dati ¢
sterifizzazione, campionl delle elichetle efc...) per assicurare che detto lotio risponda appieng a tutte
le specifiche richieste, prima di liberare lo stesso e renderls disponibile per ia vendita. Tutli | dati e I3
documentazione (Dati Storici del Prodotto) controflati dalla Sezione Riascio del Controlio Qualita
vengane conservali per Un minimo di sette anni dalla data di produzione.

Cuality Assurance

Personate altamente qualificato del Controlle Qualita della United States Surgical conduce con
regolaritd e periodicita acdit di controllo su tutti gli ambienti e ie fasi di produzions in modo da
garantire che futte e operazioni vengano regolarmente condotte secondo le procedure prestabilite ed
approvate ed in assoluta conformita con i requisiti di Buona Fabbricazione stahilit dalla £.0.A. (Food
and Drug Administration).

Ii Dipartimente Ingegneria e Metrologla regolarmente Ispeziona, regola e calibra tutte le
apparecchiature i mistrazione e controtio implegate nel processo preduttivo al fine di garantire 1a
massima accuratezza in tulte le misurazioni necessarie.

Tollerabilita

I caricatori monouse GIAGDZSEL - GIAGO38L - GIAGD4BL - GIAB03BL - GIABO4GL - GIA10048L -
GIAI0038L per suturatici GIA™ 60, 80 e 100, utifizzano punti in Titanio. Le Clip e | punti in Titanio
sono composti esclusivamente di materiall riconosciufi rispondenti al requisit della American Soclety of
Tesling Malerials (ASTM) standard F-67 “UNALLOYED TITANIUM FOR SURGICAL IMPLANT
APPLICATIONS", Grade 1. Questo materlsle ha profii di biocompatibilita’ eccellenti e ben definiti. E'
riconoscilto essere sicuro per implanti a lungo termine ed &' stato utiizzato in interventi chirurgici per
molti anni, Queste materiale risulta compatibiie con gh esarmi post-operatcri ed in particolare con R.X.,
T.A.C e R.MN,

Controindicazioni e Precauziont

1. Non & possibile utitizzare lo strumento su tessuti, quali fegato o milza, per | quali la compressione
provocata sarebbe dannosa.

2. 5i consiglia di valutare attentamente lo spessore del tessuto, prima of apphicare | punti. 5 vedano
le sezioni ™ TABELLA DELLE SPECIFICHE “ ¢ “Requisiti di compressione tessutale® nell
documentazione tornita unitamente alfa suturatrice ricaricabile GIA™

" Requisito dl compressione def tessuto® i riferisce al requisito di compressione del tessuti per
clascuna dimensiong del puntl, Se la compressione tessutale non raggiunge in maniera agevole
requisito rminimo specificato o se il tessufo si comprime, ma in mistra non soddisfacente rispetto a
guesto requisito, il fessito poirebbe essere froppo spesso ¢ troppo sottile per la misura di pund
setezionata
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AVVERTENZE E PRECAUZIONI

1. La radicterapia preoperatoria pud determinare cambiarmenti del tessuto, che ad esempio, possono
determinare un ispessimento superiore al vatore idoneo alla dimensione del punto metallico scelto |
Porre particolare attenzione a qualslas! trattemento pre-operatorio a cui puo essere  stato sottoposto
it paziente e alta scelts della dimensione del punto metsilico.

2. Le suturatrici & punti metalifici ricaricabili GIA™ 60,80 e 100 non sono strumenti poliuso e non
vanno usate per pid di 8 applicaziont di punt per ciasceng strumento,

E' possiblle che applicazioni aggiuntive determining fa formazione impropria del punti metalid con
conseguente  filtrazione di liquidi o rottura della riga f punth. La suturatrice 3 punti metallic SGIA™
nan & ricaricabile.

3. Se st fa uso dello strumento pill di una voita nel carso dello stesso Intervento chirurgico, assicurars
che dopo ciascuna applicazions sultincudine non vi slano residui & tessuto, sangue o puntt metallici .

4. Be lo strumento viene impiegato in procedure chirergiche addominali, prima di blogccare o
strumento assicurarst che, tra la cartucda e Fincuding, non siang presenti vasi omentali 0 mesenteric,

o Le suturatricd & puntt metallic ricaricabili GIA™ 60, 80 e 100 sono fornili STERILI & sono
esclusivamente MONOUSO. Anche [a suturatrice a punti metallici senza bisturi SGIA™60 & fornita
sterile ed € esclusivamente monouso. ELIMINARE DOPG L'USQ, NON RISTERILIZZARE.

6. Le UCM sono fomnite STERILI e sono state messe a punto per | impiego in una SINGOLA
procedura chirurgica. ELIMINARE DOPO LSO, NON RISTERILIZZARE

7. Se si fa uso di un prodotto {ad es. prodotii Seamguard’ o PERI-STRIPS™), indludere 1o spesscre
generale del fessuto per determinare fa giusta misura dei punti da epplicare.

8. Scegliere un UCM con dimensione dei punti adeguata allo spassore def tessuto |
Un tessuto escluslvamente sottile o eccessivamente spesso pud determinare una formazione: det
punto non soddisfacente.

9. Dopo Fapplicazione, controllare la Hnea del puntl metallicl per appurare Vavwenuta emostasi, B
possibile arrestare emorraqie di lieve entita mediante 'ettrocauterio o suture manuali, A discrezione
del chirurgo & possibile effettuare ta laparotomia o la toracotamia.

10, Se limpugnatura non viene fatts avanzare completamente, si possono formare punti metalici
incompleti con consequente compromissione dellintegritd dalla inea di punti metallici,

11. Non ruotare la manopols durante applicazione dei punti, In caso cantrario, durante lapplicarione
det punti metallicl, & possibile che lo strumento non funzioni corretfamente ¢ venga danneggiato.
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Modalitd di conservazione

CONSEEVARE A TEMPERATURA AMBIEMTE,
EVITARE ESPOSTION] FROLDHGATE A TEMPIRATURE ELEVATE.

j< 1%‘; HONESPORRE A TEMPERATURE SUPERIOR! A54°C (130°F).

Confeziontamento

1l prodotte & fornito sterile in una comeda confeziene Blister a strappo,
Ogni conferions di:

GIAGD25L - GIAGD38L - GIAGO48L - GIABD3BL ~ GIABO4BL - GIA10048L - GIALNI38L
Contiene § pezzi singoli
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Nome commerciale : GIA™ Dst Series Auto Suure
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La suturatrice chirurgica lineare Gia™ Dsat Series™ applica due doppie file di punii ed una lama
sterile 1aglia al ceniro. E® disponibie nelie lunghezze 60,580,100 mum
Scheda riassuntiva
» 7 carcatort completi di lama con punti D8T technology — Carcatore Blanco 2 b (1,00 mm
chiusn) per tessuti softifi, Blu per tessuti Satndard & verds da 4.8 mm {Zmm c:h:uso}
=3 Altezze di punto; BIANCO ( 2.5 aperio 1,0 Chivse) tessuti sottili BLU (3.5 aperto, 1.5
chiuso) ; VERDE (4.8 mm & 2,0 chiuso)

»  lLama integrata nel caricatore | sempre nuova e sterile per massima préstazione nel tagho e
no contaminazione pertoneale. Lams coperta.

= Tasto di fapertura posteriors

¥ Curspre di azionamento orientabile a desira ¢ & sinistra in guslsiash momanio

deilazionamentod secondo necassiia
#* Sisterna Integrated Gap Contol per corretia compressione dei tessutl su tutia |a tines di punti
»  Caricatori facil da allocars sulle strumento . Feed back iatiili eg uditivi per corretio
posizionamento
» Confezionamento vedi foto in doppla confezione con vassaio
sterile di facile e sicura gestione in sala operatoria. Informazioni
sulle misure del prodotto visibil da ogni angolazicne e codice *
parante” : GIABO28S = Gia da 80 mm caricatore 3,8 mm blu NS S
Stmm@ntﬂ . U GR, himm i T i
= Disponibilith di strumento SGIAGO senza lama che applica 4 :
file di punti ST Senza i tagiio
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VERSATILITA E FAGILITA’ D'USO

La Gia™ Dsgt Series ™ & indicata per transeziong e anastomost latero-
faterale in twite le principali procedure di chirdrgia addeminale ¢ loracica,
& considerata estremamente versatile e managgevole per le seguent; s ,

TIPS

caratteristiche SO

¢ (3amma Estesa di carcatort { Strumento & caricatore da 100 S
mmim risparmio di numero di caricatori da utilizzare) ed :
irfercambizhilité dei caricator.

»  Cursore orientabile in ogni momanto dell’azionameanio per
facilitare Fazionamento in siti & spazio limitato.

¢ Possibilita di incernieramanto posteriore & chiusura con una sola
Mang

o {nserti in gomma antiscivoio
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SICUREZZA

Lama integrata nel caricatore e sempre nuova & sterlie

Tasto di sicurezza ad evitare 1a riapertura accidentale dello strumento

Sistemna di copertura dells fama alla riaperiura

Sizterma di sicurezza che rende impossibile ia chiusurs dello strumente & caricatore scarico.
Targhetta adesiva allegata atia confazione peria rintracciabilita del prodetio & memorizzazione in
cariella.

L& La suturatrice chirurgica lingare Gia™ Dst Series™ applica due doppie file di puntl ed una iama
sterile taglia ai centro, E’ disponibile nefle lunghezze §0,80,100 mm & nelle aliezze di punt indicate
qui di fato | punti in Tiianto sono disponibiii nells dimensioni riportate nella scheda qui & ato nefie
diverse lunghezze di applicazione . Come da scheda tecnica allegata la gamma comprende 7
strumnenti con relativi caricatort comprendente il punto 2. 5 per tessuti sotiill,

Lo struemento (Gia™ Dst Series™ monouso ricaricabile -~ puo’ essere ricaricato 7 volte per un toizle
di B azionament

(7 + 1 caricatore gia montato) ed | cancalori a disposizione 2,5 bianco --3,5 biu & 4.8 verde sono
dotati di lama sterile ¢ sempre perfetta per consentire il taghio preciso def tessuti ed
evitare contaminazioni |

La Gia™ Dst Series™ e dotata della tecnotogia

DST ( Directional Stapling Technology} che garantisce una migliore e pit affidabile formazione det
punto a forma “B” maiuscola anche in sttuarioni di tessuto spesso/iibrose .

La sezione rettangolare di dimensione di

0,34 mm % 0,24 mm ¢ l'incudine { +30 % targst ) consentono al punte ¢l formarsi secondo un 5010
piano cartesiano evitando la deviazione planare de! punto nel momento di incontro con lMincuding.
Tale dato meccanico, consente di otienere una migliore formazione dei punti & quindi una migliore
emostasi e mighor risultati di tenuta alla pressione. rispetto ai prodottl simili presenti su! mercato.
( Vedi Lavoro clinico allegato - Roadhaver et al DST Tecnology).

La LCia™ Dst Series™ e dotate di un sistemns Integrated Gap Confrol progetiato per garantire il

corretto allingamento tra il caricators € l'incuding e applicare la correfta compressiong del tessulo su
tutta lz linea di applicazione, e quindi garantire la perfetta conformazione dei punti su tufia Ia linea di

sutura, CIO CONSENTE DI NON AVERE L PIN DI ALLINEARENTO ALLA FINE DELLA SUTURA
CHE PUO’ RIVELARS] TRAUMATICO

Lz Gia™ Dst Series™ e dotata di caricatori intercambiabili che grazie al design conseniono af
personale infermieristico di essere posizionati in maniera semplice o sicura. Ls presenza diun
binario e di feed back tattii uditivi facilitang it posizionamento ad evitano le perdite di tempo.

Tutt gl strumenti sono dotati di sistemi di sicurezza proattivi che evitano ogni tipo di errore
casuale impedendo di poter chiudere ed arionare I prodotio con cancatorg scarico o
malposizionato, Cio' garantisce la massima sicurezza per i paziente e per i personale di sala
operatoria. Lo stesso sistema copre ia lama de! caricatore in modo da evitare di enfrare in contatto
accidertale con s lama

Tutti gii strurmenti sono dotati inoltre di un sisterna di rintracelabitits del prodotto basato su un
sisterna di efichette adesive da applicare alla cartella clinica o al registro operatorio Che
consentono di individuare § prodotte ed i iotio di apparienenza, anche a distanza di anni, Cio
consente ad esempio , di conoscere sempre che tipe di punti { fitanic o aitro ) sono stati vtilizzat In
caso di esami diagnostici ( TAC o RMN). Inolire fazienda | clire & nspettare un programma di severi
controlli di gqualitd ( vedi a fine schada RMN x varifica punti nal caricatore), ha sviluppato un sisterna
sorveglianza post-vendita che tiene conto dei dati ricevuti a livelio giobale per eventush difett di
fabbricazione.

In aliegato un elenco dei maggior lavorl clinici pubblicati & disposizione per quanto figuarda i prodott:
ed una sere di lavort cliniciche riportano dati ¢iinici inerenti alle caratteristiche tecniche dei prodottl
appena descritli
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