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Nome Commerciale GIA™ DST SERIES™

Dispositive Medico Vv 51 0 NO

Codice .

GIAGO2ES GIABO38S = GIA100385
GIAGO38S GIABR48S # GIAL00485
GIAG048S

SGIAGD38S

Fabbricato da

Covidien lic

16 Hampshire Strest

Mansfield MA 02048

LIGA

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

Bistribuito da: Covidien Itzlia S.p.A,
Via Rivoltana 2/D
20090 Segrate (MI)
Certificazione C.E. v Nr. Organismo 0122 TUV Product Service

Classe di appartenenza in conformita
alla Dirattiva Europea 93/42/FEC
Suturatrice : I

Sofo per le Apparecchiature
Classe di rischio & tipo secondo normativa TEC601-1

Presenza Lattice NO
DBigpositivo Medico sterile + 81 {1 NG

Metodo di Sterilizzarione e validita
Sterifizzato ad Ossido di Efilene

Validita della Sterifizzazions
2 anni dalla data di sterilizzazione a confezione integra
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Bescrizione completa:

Le suturstrici a puntt mefallici ricaricabill GIA 60,80,100 applicano due doppie file sfalsate di punt
metaftici in titanio e confemporaneamente dividona 1 tessito tra e due flle doppie. Le suturatrici a
puntt metaltici ricaricabill e le unita di caricamento sono disponibill aelle lunghezze di 60mm, BOmm, e
100mm.

La suturatrice @ puntl metafiici seriza bisturi SGIA™ 60  applica due doppie file sfalsate di punti
metallici in titanio. La suturatrice a punti metallic senza bisturt SGIA™ 60 & disponihile soltanto nella
versions da 60,

Le suturatrici ricaricabili GIA™ sono disponibili con tre dimensioni  di punti metatiic per essere
nplegate con tessull di divarso spessore @ 2,5mm, 3 8mme 4,8mm. L8 suturatrice a puntl rmetallict
senza bisturi SGIA™ & disponibile soitanto nefla versione con punti metallic da 3,8mm. Fare
riferimento alla “TABELLA DELLE SPECTFICHE ™ per conoscere ta disponibilith delle dimenstont di punti
metallict e delle unghezze delte cartucce.

Ogni suturatrice & punti metallich ricaricablle GIA™ pud essere ricaricata fino a 7 volte per un totale di
8 applicaziont per strurmento. La suturatrice a punti metallici SGIA™ non é ricaricahile.

Questo disprasitivo & stato progetiato, testato e fabbricato per Putilizzo eschisive su un solo paziente,
Lutilizzo e | trattementi rpetuti possono danneggiare it dispositivo e determinare lesioni Al paziente.
Trattamenti dpetutt efa risterilizzazioni del dispositive possono determinare H rischio di contaminazions
¢ di inferione nel paziente. Non riutilizzare, trattare ripatutamente ¢ risterilizzare questo strumento.

Dastinazione d'uso:

Le suturatrici & punti metallici ricaricabifi Auto Suture GIA™ e iz suturatrice a punti metaliic senza
bisturi SGIA™ trovano impiego negli interventi di chirurgia addominale, ginecologica, pediatrica e
toracica per eseguire reseziort, incsioni ed anastomosi.

M di punti applicati dalla GIA¥ DST * Sertes :

SUTURATRICE | CARICATORE N® PUNTI

GIA 60 2 file di punti 2,5, 35:48 b4
GIA B0 — 2 file di punti 3,548 181 o
GIA 100 - 2 file di punt] 3,5:4.8 104 -

Controlli i Qualitd:

Ciascun lotto di parti dei componenti | prodotto viene ispezionato dal Dipartimento Controlio Qualitd
prima cha cascun componente venga accetlato per la produrlone. Tale isperione viene condotta a
campione selezionato in osservanza di quanto stabilite dalll)s. Departrment of Defense Military
Standard n. I05E. Tutte le pari dei componentl sono sottopostt a controlli dimensionalt e fisidi,
controfii biologici & chimici, una certificazione det materiale, lspezione visiva, controlli di durezza e
carrosione, laddove applicabili,

A ciascun lotto di materie prirme viene sssegnato un medesimo numero di controlio & non pud essere
impiegata per la produzione sino a che non venga formalmente approvato dal Dipartiments Controllo
df Qualith, Viene mantenuta memaoria del numero di controllo det lotto di materie prime durante tutto
I cicto di produzione.
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Ulteriori isperioni, da parte del Dipartimento Controllo di Qualita, vengono ripetute in diversi altri
passaggi del processo produttivo. Dopo 'assemblaggio, ma prima defla sua sterilizzazione, Clascun
prodotto viene ispeziphato visivamente al 100%. Inoltre, un campione di prodott, selezionato in
osservanza di quanto stabiito dal WS, Department of Defense Military Standard n. 105E
{normatmente drez | 10% del folio), viene controflato per determingre it funzionamento corretto del
prodotto. T criter di esaminazione adottati net corso di questa isperlone comprendono la presenza di
Lutti | componenti, corretto funzionamento dello strumento, assenza di sporcizia o residu, Integritd
deltimballaggio e corretta etichettatura, Dopo tale controlln, il prodotto viene sterilizzato ed | controlti
Vengono suceessivamente ripetuti su di un campiane pit ristroetto.

Il iotho di prodotti deve superare tutti § reguisiti richiesti dal Dipartimento Controlle di Qualita prima di
essere ammesso al’'uso dinico.

Controlli_ di Qualita “in-process”

Gagni singela fase di produzione viene assoggettata a rigorosi esami di controlle in modo da garantire
che Ia stessa risponda appleno alle specifiche prestabilite,

Gli esami di controllo includono: ispezione wvislva, analisl chimiehe secondo rigorosl protocolli
ufftcialmente riconosciuti, quall NMR (Risonanza Magnetica Nucleare ) 300MHZ & HPLC (Cromotografia
Liquida ad Alta Pressione), test di inteqeitd della conferione, valutazione omnicomprensiva delle
caratteristiche fisiche quall denier (callbro del singolo filaments estruso), elasticitd®%, resistenza,
angolo di infreedo, specifiche U.S.P e Farmacopea Europea. fr aggiunta, vengono periodicamente
condott] test in-vitro, di comprovata correlazione con e prestazioni in-vivo, per verificare Iz caduta oi
resistenza tensile del matedale da sutura nel ternpo.

Controli di Quaiita sui Prodatti finiti

Al termine della fase di sterilizzazione, il controlle finale del-iotto di produzione assicura la rispondenza
2 tutte le specifiche e fo stato di sterilita del materiale.

Come minimo, questo controllo include:

« ispezione visiva del prodolto e della confezione

= test di integritd della confezione -

o prova di sterilith

» analisi chimica per garantire fo stato di conformita e di purezza della composizione

+ rigorosa serte di best fisici per garantire fa rispondenza atfe specifiche USP e Farmacopea Europea

Questo programma di controllo muitifase integrato assicura la assoluta dspondenza alle specifiche
tichieste attraverso oani singols fase di produzions e consente di garantire {2 rgorosa omoganeita &
sicurezza ed efficacia df ogni singolo lotto & suture di produzions U.5.5.™

Personate qualificato di una apposita Sezione Rilascio ded Prodotto defla Divisione del Controllo Qualita
& tenuto a vertficare tutta la documentazione e le registrazioni eseguite sul lotto di produzione
{tracciabilith dei cormponenti o delle materie prime, analisi di ispezione del Controlio Qualita, dati di
sterlizzazions, campioni defle etichette etc...) per assicurare che detto lotto risponda appieno a futie
te specifiche richieste, prima di liberare lo stesso e renderlo disponibile per la vendita, Tutti i dati e la
documentazione (Dati Storici del Prodotto) controllati dalte Sezione Rilascio del Controlfo Qualita
vengono conservati per un minimo di sette anni dalta data di produzione.

Quality Assurance

Personale altamente gualificate del Controllo Qualltd della United States Surgical cordute con
regolarith e perodicltd audit dl controllo su tuth gh ambienti e le fasi di produzione In modo da
garantire che tutte le opersroni vengano regolarmente condotte secondo te procedure prestabilite ed
approvate ed In assoluta conformitd con i requisitt di Buona Fabbricazione stabiliti dalta F.D.A, (Food
and Drug Administration).
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Il Dipartimente Ingegnerla e Metrologia regolarmente ispeziona, regola e calibra tutte le
apparecchiature di mistrazione e controllo implegate net processe produttive al fine di garantire la
rassima accuratezea in tutie le misurazioni necessare,

Yollerabilita:

Le suturatrici GIA™ DST SERIES™sono strument! che, una volta assolta la loro funzione specifics,
vengone rimassi dal corpo e non ne fmane traccta. 1 caricator! monouse per le suturatrici GIA™ DST
SERIES™ utifizzano punti in Titanio. Le Jip e i punti in Titanio sono composti esclusivaments ¢l
materiali riconosciutl rispondentt & requisiti della American Society of Testing Materials (ASTM)
standard F-67 "UNALLOYED TITANIUM FOR SURGICAL IMPLANT APPLICATIONS", Grade 1. Questo
materiale ha profif di biocompatibilita’ eccellenti e ben definiti, £' riconosciute essere sicuro per
frplant! & Wngo termine ed ¢ stato utilizzato in interventi chirurgici per molti anni. Questo materiale
risutta compatibile con gli esami post-operaton ed in particolare con RX, TAC. & RIMN,

Controindicazioni e Precauzioni:

1. Non @ possibile utilizzare to strumento sui tassutl guali fegato o milza, per | quali Iz compressione
provocata sarehbe dannosa,

2, Si consiglia di valutare attentaments lo spessore del tessuto, prima di applicare 1 punti. Fare
riferimento alla "TABELLA DELLE SPECIFICHE ™ e alla sezione Requisiti della compressione del
tessuto”. Per ™ Requisito di compressione del tessuto” si intende | requisito di compresslone del
tessuto per ogni dimensione dei punt metafic. Se la compressione tessutale non raggiunge in
maniera agevole # reguisito minime specificate o se il tessito g comprime ma in misura non
soddisfacente rispetto & questo reguisito, i fessuto potrebbe essere troppo spesso o troppo sottile
prer & misura di punt selezionata,

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

1. La radioterapia preoperatoria pud determinare camblamenti del tessuto quall per esempio | it suo
ispessimento sino a2 una dimensione che supera Vintervallo indicato per ta dimensione det punto
metallico scelio . Porre particolare attenziona a qualsiast traltamento preoperatorio 2 cui pud essere
stata sottopasto il paziente e alle scelta della dimensione del purto metaliico.

2. La suturatrice a punti retalllici SGIA60 non é munita di bisturi.

3. Le suturatric a punti metallic stcaricabili GIA™ 60, 80 e 100 sono sbrument completamente
monouse e non vanno usate per pit di 8 applicazioni di punti per dascuno strumento. £ possibile che
applicazioni aggiuntive determinine {a formazione impropria del punti metali con conseguente
filtrazione di liquidi o rothura della rga di punti.

4. La suturatrice a punti metalllici SGIA™ 60 applica qusttro file parallele di puntt metallici. Not
dividere mai manualmente te file di punti metallict, Se st desiders le file di punti, s consighia l'uso
strumenti GIA™ da 60 mm, 80 mm o 100 mm.

5, %e s5i fa uso dello strurmnento pid &i una volta nel corso dello stesso intervento chirurgico, assicurars
che dopo ciascuna applicazione sullincudine non vi siano residui di tessuto, sangue o puntl metatlici .

6. Se o strumento viene impiegate in procedure chirurgiche addominah, prirma df bloccare o
strumento assicurarsi che, tra la cartuccla e Vinctding, non siano presenti vast omentali o mesenterici,

7. Le suturatrict a punti metallici ricaricabili GIA™ 60, B0 e 100 sono forniti STERILI e sono
esciusivamente MONQUS0, Anche la suturatrice a puntu metallici sepza bisturi SGIAMGS & fornita
sterile ed € esclusivamente monousa. ELIMINARE DOPO L'USO. NON RISTERILIZZARE.
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8. ie UCM sono fornife STERILI e sono state messe @ punto per | Yimpiege in una SINGOLA
procedura chirurgica. ELIMINARE DOPQ L'USO, NON RISTERILIZZARE

9. e si fa uso di un prodofto (ad es. prodotti Ssamguard: o PERISSTRIPS™), includere o spessore
generale del tessuto par determinare la glusta misura del punti da applicare.

10, Scegliere un UCM con dimensiona dei punti adeguata allo spessore del tessuto .
Un tessuto esclusivaments soltile o spesso pud determinare una formazicne df puntl ron
soddisfacerte.

11. Dopo Papplicazione, controllare sempre iz Hhea dei punti metallici per appurare Favvenuta
emostasi. £ possibile arrestare piccoie emarragie mediante l'effrocauterio o suture manuak. A
discrezione del chintrgo & possibile effettuare Ja laparotomia o la toracotomia,

12. Se non & stringe con fermezza Fimpugnaturs sing a fine carss, & possibile che st verifichi
un ‘applicazions imperfetia det punti che potrebbe compromettere lintegritd della linea di punti.

13. Durante Papplicazione dei punti non ruotare la manopola di ridascio punti, poiché cit pud
dannecdiare fo strumento alterandone if funzionamento.

Tabella delle specifiche:
K L. M N Q P Q

Gasmsl | b | WHTE | [ popy | o@ iem ¢ Tmm

Gigoss | edi | eonm | BWE [T lygpy [GXO 13w [ L5 mm

sewel | @mm | GREN | ]g\s_mm (R 2am | 2 m0m

GaEdzal | eonm | W {7 25pm | &0 1w 1 mm

Ghmess | cteos | mm | BUE | [T Tyapy (OO0 1Sme | 1S mim

GlAGOM6L  f elrm | GREEH LR lmm | 2 mMm

LR

7.34mm
Giégsaast | sGmm [ WHITE ™Y 25am | CO tan 1 mum

244w
Ghess | dlesorel | oedom | OMUE § [T | game GO 15em | 15 mum

| 284
Glasosal | b | GREBM i i:{ﬁmm LA 2mm | 2y
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dlhasiss | _—
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lﬁﬁgm ................................
GUsms | Stmm | BLEE { };,_gm O 13em | 1S
AN e
234 mm
Glbaossl | soewn | GREEW } st | it 2om |2 mm
‘ T
- Glatooxsl | tooman | BAVE [ amn |2 t5an | L5 mm
GHE1Da3a% Y Y.
Gatosel | oomm | GREEN [ MMMMM 1 im0 1em | 2w
) ) 25tmm .
L P et 1.5 men
Gl | sten
GIATOHMEL | 100mm | GRER At 0 2w | 2 i

Modalitd di conservarzione:

COUSERVARE A TEMPERAFURA AMBIENTE,
EVITARE £SPOSSTIONI PROLURGATE A TEMPERATURE FLEVATE.

& = 1‘5?}, rﬁ'] HOK ESPORRE A TEMPERATURE SUPERIORE & 54 °C{130°T).

Modalithd di smaltimento;
Secondo norme locali applicabill,

Conferionamento:

I prodotto & foenito slenle in una comoda confezione blister a strappo.
Qani confezione di:

GIABUZ5S - GTABD38S - SGIAGOSHS « GIAGO4BS - GIARD3BS - GIARDABS - GIAT0OD48S - GIAL00385

Contiene 3 peza singolt
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Nome Commerciale : Carfcatori Monouso GIA™ DST SERIES™

Dizpositivo Medico v 51 fITNO
Codice : y

EIABO2SL GIABD3BL # GIALO0ZEBL
GIAGOSEL GIARDABL M GIALDD4SL
GIAGO4BL

Prodotto da

Covidien lic

15 Hampshire Street

Mansfield MA 02048

USA

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

Distribuito da Covidien Italia 5.p.A.
Via Rivoftana 2/D
20080 Segrate (ME)
Certificazione C.E. Nr. Organisino 0123 TUV Product Service

Classe di appartenenza in conformita
alla Direttiva Europea $3/42/EEC
Caricatori : 111

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

Presanza Lattice NO
Dispositive Medico sterile V'Sl NO

Metodo di Sterilizzazione e validita
Sterjlizrato ad Ossido di Btilene

Validith della Sterilizzazione
5 anni dalta data di sterifizzazione & conferione integra

Descrizione completa
Le suturatrict rcaricabili GIATM 60,80 e 100 applicano due file dopple sfalsate di puntt metallici in
titanio e contemporaneamente dividono i tessito tra le due doppie Re.
Le suturatrici rcaricabill e le unitd di caricamento monouso (UCM ) GIA™ sono disponibili nelle
unghazre da 680mm, 80 mm e 100mm.
Le suturatrici ricaricabili e le unitd di carlcamento monouso {UCM ) GIA™ sono disponibili con tre
dimensioni di diverso spessore 2,5mim, 3,8mm & 4,8mm.
Siveda ia ¥ TABEULA DELLE SPECIFICHE * nella documentazione fornita unitamente sulla suburatrice
ricaricabile GIA™ per conoscere le dimensioni dei punti metallici e le lunghezze delle cartucce
disponibil,
Le suturatrici a punti metallic ricaricabili GIA™ possono essere ricaricate fina a 7 volte per un totale di
8 applicazioni per strurmento. La suturatrice a punti metallici SGIA™ non & ricarifabile,
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Questo dispositive & stato progetiato, testato e fabbricato per Futilizzo esclusivo su un salo paziente.
L'utilizzo « i trattamenti ripetut] possong danneggiare il dispositive e determinare lesioni al paziente,
Trattament ripetutl efo risterilizzazion del dispositivo possone determinare il vischic di contaminazione
¢ di infezione nel paziente, Non riutilizzare, trattare ripetutamente o risterilizzare questo strumerto,

Destinarione d'uso

Le suiuratrici a puntt metafiiei Auto Suture™ GIA™ e fa suturatrice a punti metatlici senza bisturi
SGIA™ trovano Impiego negli interventt di chirurgia addominale, ginecologica, pediatrica e toracica e
consentono di esegdire reseziond, indisioni, e anastomosi,

ControHi di Qualita

Ciascun lotto di parti del compenent il prodotto viene ispezionato dal Dipartimento Controlio Qualith
prima che cascun componente venga accettato per fa produzione. Tale ispezione viene condofta a
camplone selezionato in osservanza di quanto stabilito dall'U.S, Department of Defense Military
Standard n. 105E, Tuite le parti del component sono soitoposti a contrallil dimensionall e fisid,
contralli biclogid e chimdcl, una certificazione del materiale, ispezione visiva, contralll di durezza e
carrosiong, laddove applicabil,

A clascun fotfo di malerle prime viene assegnato un medesimo numero di controlio @ non pud essere
impiegato per la produzione sing a che non venga formalmente approvato dal Dipartimenta Controfio
di Qualita. Viene mantenuta memoria del numero di controllo del lotto di materie prime durante tutto
il diclo di produgone.

Utteriori ispezioni, da parte del Dipartmento Controllo di Qualit, vengono ripetute in diversi altr
passanyi del processo produttivo, Dopo l'assemblagaio, ma prima della sua sterilizzazione, ciascun
prodotto viene ispezionatg visivamente al 100%. Inoitre, un campione di prodotti, selezionato in
osservanza di gquanto stabilito dal U.S. Department of Defense Military Standard o, 105E
{normalmente circa il 10% del lotto), viene controllato per determinare il funzionamento corretto del
prodotto. T criferi di esaminazione adettati nel corso di questa ispezione comprendono la presenza di
tutti | componenti, corretto funzionamento dello strumento, assenza di sporcizia o residui, integrita
dellimbalagoio e corretta etichettatura. Dopo tale controllo, it prodotto viere sterlfizzato ed i controlli
vengono successivamente ripetuti su di un campione pid ristretto.

I lotte di prodotti deve superare tuthi i requisiti dchiesti dal Dipartimento Controllo di Qualita prima di
assere ammesso all'uso clinico,

Controlli di Qualita “in-process”

Coni singola fase di produzions viene assogyettata a rigorost esami di controlle in modo da garantire
che la stessa risponda appieno alle specifiche prastabilite,

Gl esami di controllo inciudone: ispezione visiva, analisi chimiche secondo rigorosi protocolli
ufficiatmente riconosciuti, qualil NMR (Risonanza Magnetica Nudeare ) 300MHZ e HPLC (Cromotografia
Liguida ad Alta Presslone), test dif integritz della conferione, valutazione omnicomprensiva delle
caratieristiche fisiche quali denter (calibro del singolo filamento estruse), elasticita%, resistenza,
angolo di intreccio, specifiche U.S.P e Farmacopes Europea. In aggitnta, vengone periodicamente
condotti test in- wtro, di comprovata mrreiamone con e prestazioni in-vivo, per verificare la caduta di
resistenza tensile del materiale da sutura nel tempa.

Controlli di Quatita sui Prodotti finil
Al termine della fase di sterifizzazione, 1l controlto finale del lotto di produzione assicura la rispondenza
a tuite le specifiche e lo stato di sterilith del materiale.
Come minimao, guesto controlo include;

v igpezione visiva del prodotio e della confeziona

=  test di integritd della canfezione

o prova di sterilita :
» analisi chimica per garantire lo stato di conformita e di purezza della com;)omcne
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» rigorosa serie di test fisici per garantire la rispondenza afie specifiche USP e Farmacopea Europes

Questa programma di controllo multifase ntegrato assicura la assoluta rispondenza afle spedifiche
richieste attraverso ogri singols fase di produzione e consente di garantire fa rigorosa omogeneitd di
sicurerza ed efficacia di ogni singolo lotto di suture di produzione H,5.5,™

Personale qualificato di una apposita Sezione Rilascio del Prodotto della Divisione del Controllo Qualith
& tenuto a verificare tutta la documentazions e le registrazioni eseguite sul lotto di produzione
(tracciabilith dei componenti o delle materie prime, analisi di isperione del Controllo Qualitd, dati o
sterilizzaziong, campioni delle etichetie elc...) per assicurare che detto lotto risponda appieno a tutte
le specifiche richieste, prima di liberare lo stesso e renderlo disponibile per [a vendita, Tutti i datie la
documentazione (Dati Storid del Prodotto) controllati dalla Sezione Rilascio de! Controllo Qualita
Vengono conservati per un minimo gi sette anni dalla data di produzione,

Quiality Assurance
Persanale altamente gualificato del Controllo Qualita della United States Surgical conduce con

regolaritd e perlodicitd audit di controlle su tutti gl ambienti e le fasi di produzione in modo da
garantire che tutte je operazioni vengano regolarmente condotie secondo le procedure prestabilite ed
approvate ed in assoluta conformita con | requisitt dif Buona Fabbricazione stabiliti dalla F.DLA. (Food
and Drug) Administration).

it Dipartimento Ingegneria e Metrologia regolarmente lspeziona, regola e colibra tutte le
apparecchiature di miswrazions e controllo impiegate nel processo praduttivo al fine di garantire la
fnassima accuratezza in tutte fe misurazioni necessarle,

Tollerabilits

I caricatort monouss GIAGO25L - GIAGO38BL - GIAGUMEL - GIAB(G3BL - GIABD48L - GIA10048L -
GIALOOZ8E per suturaticl GIA™ 60, B0 e 100, utilizzano punti in Titarnio. Le Clip e i puntl in Tianio
san0 compostt esclusivamenta di matonah riconosciuti rispondent] ai requisitl delta American Soclety of
Testing Materiats (ASTM) standard F67 "UNALLOYED TITANIUM FOR SURGICAL IMPLANT
APPLICATIONS", Grade 1. Quesio materigle ha profill di biocompatibilita’ eccellenti & ben definiti, £
riconosciuto essere sicuro pey impiant a lungo terming ed e stato utilizzato in interventt chirurgicl per
molti anni. Questo materiale risulta compatibite con ol esami post-operaten ed in particolare con R.X,,
T.AC e RMN.

Controindicazioni e Precauzioni

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

2. 5f consiglia di valutare attentaments o spessore del tessuto, prima di apphcare 1 punth. Si vedano
le seziori ™ TABELLA DELLE SPECIFICHE " e “Requisiti di compressione tessutale™ nella
documentazione fornita unitamente alfa suturatrice ricaricabile GIA™

1™ Requisito di compressione del tessuto® si riferisce al requisito di compressiona del tessuti per
ciascuna dimensions det puntt. Se la compressione tessutste non raggiunge in maniera agevole i
requisito minimo specificeto o se il tessuto s comprime, ma in misura non soddisfacente rspetto a
questo requistto, il tessuto potrebbe essere troppo spesso o troppo sottile per o misura di punt
selezionata
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AVVERTENZE £ PRECAUZIONI

1. 1a radioterapia preoperatoria pud determinare cambiamenti del tessuto, che ad esempio, possono
determinare un ispessiments superiore al vatore idoneo alla dimensions del punto metallica scelto |
Porre particolare attenzione a qualsiasi frattamento pre-operatorio & cui pud essere stato sottoposto
il pariente e alla scelta della dimensione dal punte metallico.

2. Le suturatrici a punti metalllici ricaricabii GIA™ 60,80 e 100 non sono strumentt poliuse & non
vanno usate per pitt di 8 applicazioni di punti per ciascuno stromento.

£’ possibite che applicazioni aggiuntive determining la formazione impropria dei punti metatici con
conseguente filtrazione df Hquidi o rottura della riga di punti. La suturatrice a punti metallici SGIA™
nen & ricaricabite.

3. Se si fa uso delio strumento pit di una volta nel corso dello stesso intervento chirurgico, assicurars
che dopo clascuna applicazione sulfincudine non vi siano residui di tessuto, sangue o puntt metallic .

4. Se lo strumento viene impiegato in procedurs chirurgiche addominal, prima di bloccare lo
strumenta assicurarst che, tra la cartuccia e lincudine, non siano presenti vasi omentafli o mesenterici.

5. Le suturatrici & puntt metadlici ricaricabitt GIA™ &0, B0 & 100 sono forniti STERILL & sono
esclusivamente MONOUSO, Anche la suturatrice 3 punti metallici senza bisturi SGIAMG0 & fornita
sterile &d & esclusivamente monouso, ELIMINARE DOPO L'USO. NON RISTERILIZZARE.

6. Le UCM sono fornite STERILD e sono state messe a punto per | impiego in una SINGOLA
procedura chiryrgica, ELIMINARE DOPO LUSO, NON RISTERILIZZARE

7. 5e si fa uso di un prodotto (ad es. prodotti Seamguard” ¢ PERI-STRIPS™), includere fo spessore
generale del tessuto per determinare la giusta misura del punti da applicare.

8. Sceghiere un UCM con dimensione del punt adeguata allo spessore del tessuto .
Un tessuto esclusivaments sottite o eccessivamente spesso pud determinare una formazione del
purtto nor soddisfacente.

9. Dopo I'applicazione, controllare la linea del punti metaflici per appurare Yavvenuta emostasi. B
possibite arrestare emorragie di lleve entitd mediante 'eftrocauterio o sufure manuall, A discrerione
del chirurgo & possibite effettuare ks laparotomia o |a toracotomia,

10, Se limpugnatura non viene fatta avanzare completamente, si possono formare punti metablici
incompleti con conseguente compromissione dell'integrita della linea of punt! metallich,

11, Non ruotare [a manopola durante Papplicazions del purtl. In caso contraria, durante I'applicazione
dei punti metallici, & possibile che 1o strumento non funzioni correttamente o venga danneggiate,

Srogiprats
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Modalitd di conservaziona

{ORSERVRRE A TEMPERATUIS AMBIENTE,
EVIVARE ESPOSILION! PROLUNGATE A TEMPERATURE ELEVATE,

< 2% %‘ ’ NN ESPORRE A TEMPEASTURE SUPERIGRI A 54°C136°D),

Conferionamento
Il prodotto & fornito sterite in una comoda confezione blister a strappo.
Ogni confezione di;

GIAGD2LL - GIAGO3EL - GIAGDAEL - GIABN3BL - GIAB04BL - GIA10048L - GIA10038L
Contiene & pezz singoli

: m@gﬁmwmmw

g Gobigien talia Spa
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Nome commerciale | GIA™ Dst Series HAuto Suture: L

LV it et g

La suturatrice chirurgica lineare Gia™ Dst Series™ appiica due doppie file di punti ed una lama

sterile taglia al ceniro. E’ disponibile nelle lunghezee 60,80,100 nun

Scheda riassuntiva
# T carcatorl completi di lama con punti DST technolagy ~ Caricaiore Bianco 2,5 (1,00 mm
chiuse) per tessuti sottili, Blu per tessutl Satndard & verde da 4,8 mim {2mm chiuso)

» 3 Altezze di punto | BIANCO (2,5 aperio 1.0 Chiuso) tessuti sottiti BLU (3,5 aperto; 1.6
chiuso) ; VERDE (4.8 mm e 2,0 chiuso}

Ghbpati e

¥ Lama integrata nel caricatore | sempre nuova e sterlle per massima prestazione nel taglio &
no contaminazione peritoneale. Lama coperta.

»  Tasto di riapertura posteriore

# Cursore di azionamento orientabile a destra ¢ a siristra in qualsias momeanio
dellazionameanto secondo necessitd

»  Sisterna Integrated Gap Contol per corretts compressione del tessuti su tutia la finea di punti

= Caricatori facil da alocare sullo strumento . Feed back {aitili ed uditivi per corretto
pDEiziOnamEﬂtD i 1 ; iMoo ;

» Confezionamento vedi foto in doppia confezione con vassoio | @ = | e ;70 S T
sterile di facile e sicura gestione in sala oparatoria. Informaziont T P R 5 e | 1
sulle misure del prodofio visibil da ogni angolazione & codice e - o
parlante” - GIABQZES = Gia da 80 mm caricatore 3.8 mm blu AT R Tt 0 IO oy Eme
Strumento . TR E wi | | o e } imn

#»  Disponibilitd di strumento SGIASO senza tama che applica 4 | ; : .

T

file di punti DST Senza il taglio

L T
VERSATILITA' E FACILITA' USO
Lz Gia™ Dst Sories™ & indicata per transezione e anastomosi 1sien-
laterale in {utte Je principali procedure di chirurgis addominale e toracica,
E considerata estremamente versatile @ maneggevols per |8 seguenti
caratieristiche |
«  Gamme Esiesa di caricator! { Strumento e carlcatore ds 100
mm risparmio oi numers di caricator da utilizzare) ed P |
intercambiabilitd dei caricator. mm
¢ Cursore orientabile in ogni momento deli'azionamanto per |

[FETALN wefn

Shnoanl e

Tk

facilitare 'azionamenio in giti 2 spazic hmitato. [ Bt Rl e 2
e Possibiiita di incernieramento posteriore e chiusurs conung sola | . | 15w
mano A S

2 mr

+ inseriin gommaea anfiscivoic
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i
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i
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SICUREZZA

Lama integrata nel caricatore & sempre nuova & sterile

Tasto di sicurezza ad eviiare la riaperiura accidentale dello strurmsmto

Sistema di copertura dedta lama alla Hapertura

Sistema di sicurezza che rende impossibile fa chiusure detio strumento a caricatore scarico.
Targhetta adesiva allegata aila confezione per fa rintraccizbility del prodotio € memorizzazione in
sartalla.

lL.a La suturatrice chirurgica lineare Gia™ Dst Series™ applica due doppie file di punii ed uns lama
sterile taglia sl canire. E' disponibile nelle lunghezze 60,80,100 mm e nelle alterze di punti indicate
gui di lato | punti in Titanio sono disponibili nelie dimension riportate nella scheds gui & (a0 nelle
diverse lunghezze di applicarione . Come da scheds techice aliegata ta gamma comprende 7
strumenti con relativi caricatori comprendente il punto 2, 5 per tessuti softill.

Lo struements Gia™ Dat Beries™ monouso ricaricablie - puo’ egsers ricaricato 7 volte per un tofale
di 8 axionament

( 7+ 1 caricatore gia montato) ed i caricaton & disposizions 2.5 blanco -3.5 by ¢ 4.8 verde sono
dotati di lama sterile e sempre perfetia per consentire i taglio precise del tessuti ed
evitare contaminazioni .

Lz Gia™ Dst Series™ ¢’ dotata della tecnotogia

DET ( Directional Stapling Technology) che garantisce una migliore e pil sffidabile formazione del
punto a forma "B" maiuscola anche in sifuazioni di iessuto spessaffibroso .

l.a sezione rettangolare di dimensiona di

0,34 mm x 0,24 mm e Vincudine { +30 % farget ) consentono al punto di formarsi secondo un splo
piano caresiano evitande la deviazione ptanare del punto nel momento di incontre con Nncudine.
Tale dato meccanics, consente d oblenere una migliore formazione dei puntl & quindi una mighore
emostasi @ mighor risultati di tenuta alla pressione, rispetto ai prodott simill presenti sul mercato.
{ Vedi L.avoro clinico aflegato - Roadhaver et al DET Tecnology).

La LGia™ Dst Series™ & dotata ¢t un sistema Intearated Gap Contret progettato per garantire il

correfio allineamento ira il caricatore e 'incuding e applicare la corretta compressions del (essuto sU
tutts la finea di applicazions, @ quindi garantire |s perietta confermazions del punti su futta ia linea di

sutura, CIO CONSENTE DI NON AVERE 1L PIN DI ALLINEAMENTO ALLA FINE DELLA SUTURA
CHE PUO RIVELARSI TRAUMATICO

La Gia™ Dst Series™ @' dotats di carieaton intercambizbili che grazie al design conseniono
personale infermieristico di essere pusizionati in maniera semplice e sicura, L presenza diun
binario e di feed back tattii uditivi faciitano i posizionamenio ed evitano e perdite di tempo.

Tull gii strumenti sono dotati di ststemi di sicurezza proatiivi che evitano ogni tipo di errore
casuale impedendo di poter chivders ed azionars i prodotic con caricatore scarico o
malposizionato, Cio' garanfisce la massima sicurezza per il pazienis € per il personsgle di sale
operatoria. Lo stesso sisterma copre fa lama del caricatore in mode da evitare di entrare in contatio
accidentaie con la lama

Tutti gii strumenti sono dotali inoftre di un sistema di rintracciabiiitd del prodotto basato su un
sisterma di etichetie adesive da applcare alla cartella clinica o al regisiro operatorio che
consentono di individuare i prodotts ed il lotie di appartenenze, anche 2 disianza di anni. Cid
consente ad esempic | di conoscere sempre che tipo di punti { titanic o alto ) sono statt utilizzatl in
case di esami diagnostici { TAC o RMN). inoltre Pazienda | oltre & rispetiare un programma di severi
santrolli df guaiitd ( vedt a fine scheda RMN x verifica punti nel caricatore), ha sviluppsto un sistema
sorveglianza post-vendita che tisne conto del dati ricevuli a livello globale per eveniuall difett di
fabbricazione,

in allegato un elenco dei maggior lavor dinicl pubbiicatl a disposizions per quanio riguaréa | prodott]
ed una serie di lavort cliniciche riportanc datt clinicl ingrenti alle carafieristiche tecniche dei prodoii
appena descriitl
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