COVIDIEN

Via S. Bovio 3, Loc. San Felice
20090 SEGRATE — MI

ALLEGATO SCHEDA TECNICA LOTTO 15

Lotto 15A - CIG 6052311D06

w g, codice : TAG035S
Codice CND : H026201010162 - N. Repertorio : 820918/R

Nome commerciale : TA* 60-3.5
Suturatrice monouso ricaricabile, doppia linea sfalsata di punti. Confezione indivisibile da 3 unita.

-~ ns. codice : TAG6048S
Codice CND : 1020201010102 - N. Repertorio : 820919/R

Nome commerciale : TA* 60-4.8
Suturatrice monouso ricaricabile, doppia linea sfalsata di punti. Confezione indivisibile da 3 unita.

Lotto 15B

- n§. codice : TAG6035L
Codice CND : H0202010302 - N. Repertorio : 820965/R
Nome commerciale : TA* 60-3.5
Caricatore monouso, doppia linea sfalsata di punti. Confezione indivisibile da 6 unita.

ns. codice : TA6048L
Codice CND : H0202010302 - N. Repertorio : 820966/R

Nome commerciale : TA¥ 60-4.8
Caricatore monouso, doppia linea sfalsata di punti. Confezione indivisibile da 6 unita.
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Nome Commerciale TA™
Dispositive Medico v SI 0O NO
Codice

TA30V3S TA6035S ©  TA30V3L TA6035L
TA3035S TAGO48S . TA3035L TAGO48L
TA3048S TAS035S TA3048L TA9035L
TA45358 TAS048S TA4535L TAS048L
TA4548S TA4548L

Fabbricato da

Covidien lic

15 Hampshire Street

Mansfield MA 02048

USA

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

Distribuito da Covidien Italia S.p.A.
Via San Bovie 3
20090 Segrate (MI)

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

alla Direttiva Europea 93/42/EEC

Suturatrici e Caricatori : III

Solo per le Apparecchiature

Classe di rischio e tipo secondo normativa IEC601-1
Presenza Lattice NO

Dispositivo Medico sterile v S [1NO
Metodo di Sterilizzazione e validita

Sterilizzato ad Ossido di Etilene

Validita della Sterilizzazione

5 anni dalla data di sterilizzazione a confezione integra

Descrizione completa:
Le suturatrici a punti metallici ricaricab ili TA applicano due file sfalsate di punti metallic in titanio,
disponibilt nelle lunghezze di 30mm, 45mm, 60mm, e 90mm per l'utilizzo nelle varie applicazioni.
La suturatrice a punti metallic ricaricabile TA 30-V3 applica tre file sfalsate di punti metallici in titanio.
I punti metallici sono disponibifi in tre dimensioni (2,5mm, 3,5mm, 4,8mm) per adattarst a diversi
spessor! tissutali. Si consiglia di consultare la ™ TABELLA DELLE SPECIFICHE " per | e informazioni
riguardanti la disponibilith delle dimensioni dei  punti metallici e delle lunghezze di strumento/
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cartuccia. La suturatrice a punti metalfici TA pud essere ricaricata per un massimo di 7 volte per un
totale di 8 applicazioni per strumento.

N° di punti applicati dalla TA* ;

SUTURATRICE CARICATORE N° PUNTI
TA 30 — 2 file di punti 3,5:48 i1
'TA 45 — 2 file di punti 3,548 15
TA 60 - 2 file di punti 3,5:4,8 21
TA 90 — 2 file di punti 3,5:48 33
TA 30 V3 — 3 file di puntli 2,5 23

TABELLA DELLE SPECIFICHE

3) CODICI DI RIORDINE DELLO STRUMENTO
K) CODICI DI RIORDINE DELLA UCM

L) LUNGHEZZA DELLA LINEA DI PUNTI

M) COLORI

N) DIMENSIONT DEI PUNTI METALLICI APERTI
0) DIMENSIONI DEI PUNTI METALLICI CHIUSI
P) REQUISITO DI COMPRESSIONE DEL TESSUTO

NOTA : ™ Requisiti di compressione del tessuto ™ si riferisce al requisito di compressione dei tessuti per
ciascuna dimensione dei punti. Se il tessuto non si comprime con facilita af requisito specifico o se 5
comprime oftre guesto requisito, il tessute potrebbe essere troppo spesso 0 troppo sottile per la
misura di punti sefezionata.
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TA004gs | TASOASL | 90mm § GREEN
TA90355 | ago3st | 90mm | BLUE
TAG048S | TAGO4SL | 6Omm | GREEN
TAGU35S | Tago3sL | 60mm | BLUE
TAd54gs | TA4548L | 4Smm | GREEN
TA45355 | raasast | 4smm | BLUE
TA30485 | TA3048L | 30mm | GREEN
TA30335 "pasast | 30mm | BLUE

TR30V3S TA30V3L | 30mm WHITE

K N 0 P
TAO048S
TAG048S | 4
TA45485 r‘] -
TA30485 ST G0 2mm | 2mm
TAS0355
TAG035S
Taas3ss | o
TA30355 [_13-5”‘”‘ RO 15mm | 1.5 mm
Imm

Tasovss | [ 125mm | oo tmm | 1mm

Pestinazione d'use:
Le suturatrici a punti metallicl ricaricabili Auto Suture TA trovano impiego negli interventl di chirurgia
addominale, ginecologica, pediatrica e toracica per eseguire resezioni o incisioni di tessuto.

Controlli di Qualita:

Ciascun lotto di parti dei componen ti 1l prodotto viene ispezionato dal Dipartimento Controllo Qualita
prima che ciascun c omponente venga accettato per la produzione. Tale ispezione viene condotta a
campione selezionato in osservanza di quanto stabilito dall'l.S. Department of Defen se Military
Standard n. 105E. Tutte le parti dei componen ti sono sottoposti a ¢ ontrolli dimensionali e fisici,
controlli biologici e chimici, una certific azione del materiale, ispezione visiva, controlli di durezza e
corrosione, laddove applicabil.

™ Marchio registrato di United States Surgical - CT - US.A,
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A ciascun lotto di materie prime viene assegnato un medesimo numero di controlio e non pub essere
impiegato per la produzione sino a che non venga formaimente approvato dal Dipartimento Controlio
di Quality. Viene mantenuta memoria del numero di controlio del lotto di materie prime durante tutto
it ciclo di produzione,

Ulteriori ispezioni, da parte del Dip artimento Controflo di Qualita, vengono ripetute in diverst altri
passaggi del processo produttivo, Dop o I'assemblaggio, ma prima della sua sterilizzazione, ciascun
prodotto viene ispezionato visivamente al 100 %. Inoltre, un campione di prodotti, selezicnato in
osservanza di quanto stabilito dal U.S. Department of Defense Military Standard n. 105E
{normalmente circa il 10% del lotto), viene controllato per determinare il funzionamento corretto del
prodotto, I criteri di esaminazione adottati nel corso di questa ispezione comprendono la presenza di
tutti i componenti, corretto funzionamento delo strumento, assenza di sporcizia o residul, integrita
dell'imbaliaggio e corretta etichettatura. Dopo tale controllo, il prodotto viene sterilizzato ed i controlii
vengono successivamente ripetuti su di un campione pitt ristretto.

11 lotto di prodotti deve superare tutti i requisiti richiesti dal Dipartimento Controlle di
Qualita prima di essere amm

Controlli di Qualita “in-process”

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

Gli esami di controllo in  cludono: ispezione visiva, analisi chimiche sec ondo rigorosi protocolli
ufficialmente riconosciuti, quali NMR (Risonanza Magnetica Nucleare ) 300MHZ e HPLC {Cromotografia
Liquida ad Alta Pressione), test di integritd de  Ha confezione, valutazione omnicomprensiva delle
caratteristiche fisiche quali denier (calibro del  singolo filamento estruso), elasticita%, resistenza,
angolo di intreccio, specifiche U.S.P e Farmacopea Europea. In aggiunta, vengono period icamente
condotti test in-vitro, di comprovata correlazione con le prestazioni in-vivo, per verificare la caduta di
resistenza tensile del materiale da sutura nel tempo esso all'uso clinico.

Controlli di Qualitd sui Prodotti finiti

Al termine della fase di sterilizzazione, 1| controllo finale del lotto di produzione assicura la rispondenza
a tutte le specifiche e lo stato di sterilith del materiale.

Come minimo, questo controllo indlude:

o ispezione visiva del prodotto e della confezione

e test di integrita della confezione

e prova di sterilita

¢ analisi chimica per garantire lo stato di conformit e di purezza della composizione

« rigorosa serie di test fisici per garantire la rispondenza alle specifiche USP e Farmacopea Europea
Questo programma di controllo muitifase integrato assicura la assoluta rispondenza alle specifiche
richieste attraverso ogni singola fase di produzione e consente di garantire la rigorosa om ogeneita di
sicurezza ed efficacia di ogni singolo lotto di suture di produzione U.S5.5.™

Personale qualificato di una apposita Sezione Rilascio del Prodotto delfa Divisione del Controllo Qualita
& tenuto a v erificare tutta la docum entazione e le registrazioni eseguite sul lotto di p roduzione
(tracciabilita dei componenti o delle m aterie prime, analisi di ispezione del Controllo Qualita, dati di
sterifizzazione, campioni delle etichette etc...) per assicurare che detto lotto risponda appieno a tutte
le specifiche richieste, prima di liberare o stesso e renderio disponibile per la vendita. Tutti i dati e la
documentazione (Dati Storici del Prodotto) contr ollati dalla Sezi one Rilascio del Controllo Qualita
vengono conservati per un minimo di sette anni dalla data di produzione.

Quality Assurance

Personale altamente qualificato del C ontrollo Qualitd della United States S urgical conduce con
regolaritd e periodicita audit di controllo su tutti  gli ambienti e le fasi di produzione i n modo da
garantire che tutte le operazioni vengano regolarmente condotte secondo le procedure prestabilite ed
approvate ed in assoluta conformita con | requisiti di Buona Fabbricazione stabiliti dalla F.D.A. (Food

and Drug Administration).

™ Marchio registrato di United States Surgical - CT - US.A,
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Il Dipartimento Ingegneria e Metrologia regola rmente ispeziona, regola e calibra tutte le
apparecchiature di misurazione e controllo impleg ate nel processo produttivo al fine di g arantire la
massima accuratezza in futte le misurazioni necessarie

Tollerabilita:
Le suturatric TA™ sono strumenti che, una volta assolta la loro funzione specifica, vengono rimossi

dal corpo e non ne rimane traccia. 1 caricatori monouso per le suturatrici meccaniche TA™ utilizzano
punti in Titanio. Le Clip e i punti in~ Titanio sono composti esclusivamente di materiali ric onosciuti
rispondenti ai requisiti della American Society of Testing Materials (ASTM) standard F-67 "UNALLOYED
TITANIUM FOR SURGICAL IMPLANT APPLICATIONS", Grade 1. Questo m ateriale ha profili di
biocompatibilita' eccellenti e ben definiti. E' riconosciuto essere sicuro per impianti a lungo termine ed
e' stato utilizzato in interventi chirurgici per molt i anni. Questo materiale risulta compatibile con gli
esami post-operatori ed in particolare con R.X,, T.A.C. e RM.N,

CONTROINDICAZIONI

1. Questo di spositivo non & stato progettato, com mercializzato o inteso per usi diversi da quell i
indicati.

2. Le suturatrici a punti metallici ricaricabill TA™ e le relative unita di caricamente (UCM) non devono
essere utilizzate su tessutl che, secondo il parere medico, non possonoe tollerare materiali o tecniche di
saturazione convenzionali,

3. Le suturatrici a punti metallici ricaricabili TA™ non vanno usate in casi il cui perno di contenimento
non pud essere posizionato adeguatamente all'interno dellapposito foro nella ganascia dellincudine.
L'errato impiego del perno pud provocare punti malformati e compremettere la fila di punti, causando
emorragia, perdite o interruzioni.

4, Siconsiglia di valutare attentamente lo spessore del tessuto, prima di applicare i punti. Far e
riferimento alla “Tab elle delle specific he e alla se zione “Requisiti i compressione del  tessuto”.
“Requisiti di compressione del tessuto” si riferisce al requisito di compressione del tessuti per ciascuna
dimensione dei punti. Le unitd di caricamento monouse TA™ 30, 45, 60 E 90 non devono essere
utiizzate su tessuti che non si comprimono fac  ilmente o si comprimono oltre i requisiti di
compressione specificati. In caso contrario si  possono verificare fallimento della sutura, trauma
tissutale, deiscenza, lacerazione dei tessuti e spostamento dei punti e/o emostasi potrebbe non essere
possibile,

5. Le suturatrici a punti metaftici ricaricabili TA™ non devono essere usate per suturare i tessuti, quali
fegato, milza o simili per i quali la compressione provocata sarebbe distruttiva,

™ Marchio registrato di United States Surgical - CT - US.A,
TA™ - STEC-05
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AVVERTENZE E PRECAUZIONI

1. La radioterapla preoperato ria pud determinare dei cambiamenti del tessuto. Tali ¢ ambiamenti
possono provocare, un ispessimento del tessuto che superi Fintervallo indicato per la dimensione del

punto metallico scelto,
Si deve porre particolar e attenzione a qualsi asi trattamento preoperatorio a cul pud ess ere stato
sottoposto i paziente e alla scelta della dimensione del punto metallico.

2. Clascun componente della confezione deve esser utilizzato come indicato.

3. Le suturatrici a punti metallici ricaric abili TA sono fornite STERILI e posson o essere utilizzate pill
volte in una sela procedura chirurgica, Gettare dopo I'uso. Non risterilizzare,

4. La UCM é fornita STERILE ed & utilizzabile in una SOLA procedura. ELIMINARE DOPO L'USO. NON
RISTERILIZZARE.

5, Non modificare lo strumento o I'UCM. Limpiego di un dispositivo modificato pud compromettere la
funzionalita. La United States Surgical, una divisione della Tyco Healthcare Group LP, non si assume
alcuna responsabilita relativamente alle prestazioni del prodotto qu alora siano state apportate delle
modifiche alf’unita di caricamento monouso o allo strumento.

6. Ciascuna unita di caricamento monouso sl adattera e funzionera in m aniera adeguata solo
allinterno deflo strumento/i progettatoe per 'uso con tale unita. Il tentativ o di impiego della UCM in

uno strumento diverso da quelio  per cui & stata progettata provochera it m  alfunzionamento della
suturatrice.

Modalita di conservazione:

CONSERVARE A TEMPERATURA AMBIENTE,
EVITARE ESPOSIZIONI PROLUNGATE A TEMPERATURE ELEVATE.

§<:; 1%%'1% HON ESPORRE A TEMPERATURE SUPERIORI A 54° C

Modalita di smaltimento:

Termodistruzione

La termodistruzione dei prodotti U.S.5.C. non costituisce un pericolo ambientale in quanto le resine
che li costituiscono producono soltanto biossido di carbonio e acqua di conseguenza possono essere
smaltiti secondo le norme interne dell’'ospedale.

Confezionamento:

Il prodotto & fornito sterile in una comoda confezione blister a strappo.
Ogni confezione di:

TA30-V3 Suturatrice  TAB0-3.5 Suturatrice

TA30-3.5 Suturatrice  TAG0-4.8 Suturatrice

TA30-4.8 Suturatrice  TAS0-3.5 Suturatrice

TA45-3,5 Suturatrice TAS(-4.8 Suturatrice

TA45-4,8 Suturatrice

Contiene 3 pezzi singoli

™ Marchio registrato di United States Surgical - €T - US.A,
TA™ - STEC-05
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Ogni confezione di:

TA30V3L Caricatore TAB035L Caricatore
TA3048L Caricatore TADQ35L Caricatore
TA30351. Caricatore TA6048L Caricatore
TA4535L Caricatore TA9048BL Caricatore
TA4548L. Caricatore

Conttene 6 pezzt singoli

™ Marchio registrato di United States Surgical - CT - U.S.A,
TA™ - STEC-0S
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Relazione Tecnica e descrittiva della suturatrice
Nome commerciale ; TA™ Dst Tecnology

g Sirumenti con misure da 30,45,60 e 50 mm.

Punti DST Technology 2,5 (3 file di punti) 3,5 ; Caricatore verde da 4,8 mm (2mm)

Unica leva di chiusura e azionamento con tasto di riapertura

Stelo sottile

Caricatori facili da allocare sullo strumento . Feed back tattili ed uditivi per corretto
posizionamento

Caricatore verde da 4,8 mm (2mm)

Confezionamento in doppia confezione con vassoio sterile di facile e sicura gestione in sala
operatotia. Informazioni sulle misure del prodotto visibili da ogni angolazione e codice *
parlante” : TA9038S = TA da 80 mm caricatore 3,8 mm blu Strumento .

VY VYVVVY

» Custom KIT procedurali - Disponibilita realizzare Kit procedurali personalizzabili con tutti gli
altri prodotti compresi nel catalogo Endomeccanica ed Elettrochirurgia.

La suturatice chirurgica TA™ - Next Generation , applica una doppia (tripla) fita di punti e son
disponibili in 4 lunghezze di applicazione diverse 30, 45, 60 , 90mm . 1l nuovo manipolo ergonomico
ne consente la massima maneggevolezza Pud essere infaiti azionata con una sola mano. il
chirurgo ha guindi la possibilitd di usare Faltra mano per tenere il tessuto. | chiodino di ritenzione puo’
essere azionato in maniera automatica o manuale con controllo remoto dal manipolo . La
compressione della leva di approssimazione , consente di chiudere il caricatore sul tessuto con ia
massima delicatezza e controllo con chiusura paraliefa delle morse ad evitare ammassamenti di
tessuto. Inoltre Vi & [a possibilita di raggiungere uno scatio intermedio che consenie di repertare |l
tessuto e di posizionare nuovamente lo strumento. Le strumento TA™ monouso ricaricabile - puo’
essere ricaricato 7 volte per un totale di 8 azfonamenti { 7 + 1 caricatore gia montato} ed | caricatori
a disposizione 3,5 blu e 4,8 verde sono intercambiabili a parita di lunghezza del caricatore.

{ punti in Titanic sono disponibili nelle dimensioni riporiate nella
scheda qui a lato nelle diverse lunghezze di applicazione .

La TA ¢ dotata della tecnologia 4 mm
DST { Directional Stapling Technology) che garantisce una migliore [ ]43 min
e pit affidabile formazione del punto a forma "B" maiuscola anche in
situazioni di tessuto spesso/fibroso . L.a sezione rettangolare di
dimensione di 4 mun

0,34 mm x 0,24 mm e l'incudine { +30 % target ) consentono al punto gw] 38

di formarsi secondo un solo_piano cartesiano evitando la deviazione ‘ 1

i Imm | Zrm

CAD Lhmm | 1.5 mim

del punto. Tale dato meccanico, consente di oftenere una migliore Imm
formazione dei punti e quindi una migliore emostasi e migliori risultati [125mm | oo Tmm | 1mm
di tenuta alla pressione, rispetto ai prodotti simili presentt sul mercato.

La TA ' dotata di caricatori intercambiabili che grazie al design consentono al personale
infermieristico di essere posizionati in maniera semplice e sicura. La presenza di un binario e di
feed back tattili uditivi facilitano il posizionamento e perdite di tempo.

Tutti gli strumenti sono dotati di sistemi di sicurezza proattivi che evitano ogni tipo di errore
casuale impedendo la possibilita di chiudere ed azionare il prodotto con caricatore scarico o
malposizionato. Cio’ garantisce ia massima sicurezza per il paziente e per il personale di sala
operatoria.

Tutti gli strumenti sono dotati inoltre di un sistema di rinfracciabilita del prodotto basato su un
sisterna di etichette adesive da applicare alla cartella clinica o al registro operatorio ,che
consentono di individuare il prodotto ed il lotto di appartenenza del prodotto utilizzato anche a
distanza di anni. Cid consente ad esempio , di conoscere sempre che tipo di punti { titanio o altro )
sono stati utilizzati in caso di esami diagnostici { TAC o RMN). Inoitre I'azienda , olire a rispettare un
programma di severi controlli di qualita ( vedi a fine scheda RMN x verifica punti nel caricatore}, ha
sviluppato un sistema sorveglianza post-vendita che tiene conto dei dati ricevuti a livello globale per
eventuall difetti di fabbricazione.
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INTRODUZIONE

La Tecnologia de! punio direzionale fornisce una
maggiore  sicurexza  ed  a¥iidabilith  nell
conformazions del punio nislla chiusura i tessuti
come dimostra lo studio pubblicato a gennaio 2005
sulle suturatrici linsari TA™ (DBT Seriss)

Lo scopo di guesico sscondo studio contenuto In
guestic “white pape” & guelo di documsntare
agitraverso uno studio in vivoe che la iscnologia del
punio direzionale riproduce risuliati simil sulla GIA
DET™ a gquelli glé riscontratl precadentamente sulls
AT

MATERIALL E METOD]
SUTURATRIC!
lLe suluratrici  comvelie  In qussto  studio

posizionano 2 doppis linss o puntl sfalsati in
titanio ed al ceniro una lama bisturl divide i
tessulo. Le suturalirict di questa tipologia vengono
classificate in funzione della lunghezza della linea
di suiura posizionata {60, 80 ¢ 100 mm} e delia
lunghezza del punic aperio (2.8, 3.8 ¢ 4.8 mm}. In
guesio studio sono sizle utilizzate suturatricl con
una lunghezza della linea di suiura pari ad 30 mm
ad una hunghezza del punio aperto di 3.8 mm. Le
suturavic usals sono slate oitenuis da canall
commaerciall. Le suiuralrici a confronio sono stale :

-Suturatrice Autosuture™ DT GIA™ 80-3.8 mm
{U.8. Burgical, Morwalk, CT)
-Proximate™ TLE™ 75 blu {3.85 mim)

{(Ethicon, lnc., Somerville, NJ)

Queste suiurairict sono del dipo monouso
monopaziente ricaricabili 7 volie. In questo siudio
nessuna delle suturatrici & siata utilizzata per pid di
4 volte




DISECGND DELL’ESPERIMENTO

16 cani tra 17-27 kg di entrambi | sessi sono
sitati utilizzati per verificare la performance di
opnt suiuratrice del 7 gruppl a studio. Ogni tive
di suturatrice & stata applicaia in paralislo a 50
mrn e perpendicolare alla grande ocurvaiu
delle stomaco creande in questo modo 2
segment di linea di suiura da tesiars. L'ordine
i applicazione & siato randomizzaio per
minimizzare Iz possibilita che propyio
Yanatomia potesse nfluenzare | rlsuliai, Ogni
segmenio  df prova & sialo  inciso @
successivamenis & slala applicata una pinza
atiraverso Pestremith aperia di ogni segmenio
i prova, in modoe di isolare ogni linea di sutura
da iesiare. Qgni linea i suiura & siala
entificata indipendeniamenie par analizzare
perdite  df  fluidl, gzomesiria del punio e
formazioni mperfeiie del punio. Tuill | risuliati
sono statl analizzall in bass o differenzse
statisticamesnis significative {p=s 0.08)

Diagramma dell’applicazione

12 st linest

winpho et

Figura 1: Scherna defl’esperimento in vivo sulie stomaco di un cane

Fiting of fivsi shapler iype

Fiing of second st ghe s

RESISTENZA ALLA PERDITA DI FLUIDI

Lo spessore del tessuio delle stomaco & siaio
misurato con un ocalibro a molla. Su ognl
stomaco & state  realizzaia  almeno  una
applicazions per ognl fipo df  suwiurairice
coinvelgendo le dues paretl di tessuto delio
stomaco. Tutis s applicazion] sono  siaie
trasversali con una lungheszza di 70 mm. Dopo
ogni  prima  applicazions, Palirvo  Hpo i
suturatrice & siafo applicato a 50 mm laterala
rispeitc alla prima  applicazione. Sseguendo
gquesto metodo, si creano delis “iasche i
prova” di tessuio delle stomaco sul bordi
laterall sigillate con le linge di suture. Quesie
“tasche” sonc sisie  incise  per  polsy
auantificare la pressiong richissts per indurre
ung perdita df Auidi (v guesio casd acgual
L’estremith aperia della “iasca” & sisia chiusa
oon ung pinza e successivamsnie & siaia
uiiiizzata una pompa ad infusiong con up
indicatore di pressione per moniovizzare §
processo df riampimenio, utilizzado un ago di
ealibro 18, di ogni meid delle “lasche” create in
precedenza. Ooni mets & stata rlempita in modo
indipendenis, in guesio moedo & stafe possibile
testare indipendeniemenie ocgni lines di suiura.
Per it rlempimento & siata ulilizzata acqua
colorata infusa con un incremenio di pressione
ogai 30 szcond] pard a 25 mmiHg. Le pressioni
i perdita venivano registrate guando Ia
snddeiia perdita risuliava siabils/continua

3 Pompa ad infusions




GEOMETRIA DEL PUNTO CONFORMATO

DISCUSSIONE

B stata guaniificaia la geomsiria relativa a 631
punti  Autosuture™ DET e 566 Proximaie™
conformati durante Vespeiimentio.

! valori medi relativi al gags minimo & massimo ed
it vatore della media aritmatica dei gaps olienuil &
stata  significativamente  inferiore per 1 puni
Autosuttire™ DST ve. i puntl Proximate™ {Tahslla
1, figura 2). Comungue, fa misura del delia gap

che rappresentans  la  consisienza  nela
conformazione  del punio non & risuliata

significativaments divarsa, il chs sia ad indicare
che entravmbi § Hipl di punt st sono conformati in
oo conslsients.

Tahella 1 - Geomeiria del Punto -
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Figura 2: Dopo la conformazione dei puntl sui tessulo delle stomaco,
sono stali raccolti per quantificare ¢ registrars | valord medi del gaps

CONFORMAZIONE _ IMPERFETTA  DEL
PUNTO

8 numero di puntl Aulosuture™ DET conformatl in
modo  Imperfetio {p=<0081) &  risulisio
significativamente infericre & qusllo relative ai
punti Prodimate™ (0.11820.181 vs. 0.357£0.283
mm). {Figure 3 e 4}

Tabeila 2

Figura 3 - Punti conformat in modo imperfatio -
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CONFORMAZIONE DEL PUNTO

I puni delis suturatvici Autosuiure™ DST GIA™ gj
sono conformati in modo pill compleio e con
meno impsriszioni che 1 punitt delle suturairic
Proximate™ TLC™ | |l valore medio della distanza
tra ls gambe del punio chiusn ¢ la parie superiors
del punio (Backspan) & pari 2 1.26 mm per i puntd
defle suturairici Aviosuture™ DST GIA™ menire
fo  sitesso  valore relative  alle suturairici
Prokimaie™ TLC™ & state significativamente
{0=0.001) maggiore, 1.60 mm. H valore medio dsl
punil conformat in modo Imperfetio, ciog, punii Iz
cui gambs non sl sono plegale rispsitandeo il
teorico plano di conformazions dsl punto, per il
caso delle suturairici Proximaie™ TLO™ & siato
parl a 0.357 mm che rappresenia 3 volte il valors
otienuto per i punti delle suluratrici Autosuture™
08T GIA™ {0,918 mm).

I significato elinlco di gusete differenze non &
stato  documesniato  ufficialmente ma  risulia
evidenie dall’esperimanio che ia sicurezza offeria
dai punil delle suturatrict Aulosuiure™ DBT GIA™
& supseriore.

RESISTENZA ALLA PERDITA DI FLUIDI

La sicurezza dei punii DST & stats documentiats
ulilizzando la misura relativa alla resistenza delle
“tasche di prova” alla perdita. La chiusura del
tessuto dello stomaco eseguils con lines di punil
DST ha richissto un valors medio di pressions i
acdua part a 233 mmHy una volta che In perdita s
dimosirava stabilelcontinus, Questa resistenze
alla perdite & fuidi ¢ siata superiore a gusila
dimostraia dalie linse di punti Proxdmaie™ TLCTV,
come riporiaio nella sezions “Risuliati”,

Figure 3 e 4
Dopo la applicaziong dei punti sulle stomace, sono staff raceeli | punti
conformati in moedo imperfelio per guantificare e regisirare gquesto
numero come valore medlo, Limperfezione & yiferita come "Twist, clod,
Paltezza tra la puniz dellz getivawpll lontana rispetto 2! piano teorico di
piega N gia i} "hakhspan” el u

, Yy \




GEOMETRIA DEL PUNTO CONFORMATO

RISULTATI

ED IMPERFEZIONI

A seguito del fest di vesistenza alla perdita, ogni
finea di suiura che creava le “iasche” di nrova &
gsiaia incisa ¢ sommersa n acido solforico per
dissolvers N iessuio. Coni punto & sizio
recupsrato per analizzare | suol paramel ed
aventuall  lmperfezioni nella  conformazione
{"twiist’),

« zap Massimo

= Sap Minimo
» Dalia Gap = Gap Massimo - Gap Minimo
* Media del Gap = {Gap Massimo+Gap Minimo)/2

» “Twist” = Punto conformato in modo impsietio

Parametil relaiivi alla conformazionse del punto

Backspan

Twist: Aliexza tra la punia della gamba pis iontana rispetto al piano
teorice di plega su cut appoggia il “backspan” ed il “backspan”

Figura 5: Pararmelr relativi alla conformazione dei punt

RESISTENZA ALLA PERDITA DI FLUID)

Il valore meadio dello spessore dal tessuto dello
stomaco in guesio studic & stato 3.4820.51 mm.
Lo studio ha coinvolio 18 cani e 17 applicazioni
per ognl tipo di sutuvairics; sl sono verificatdd 3
eas! In cui non 81 sono conformeati | punii con lg
suturatrict Proximate™ TLC™ e 2 casi identici con
e suturairici Autosuiure™ DST GIA™. Un altre
sirore 8l @ verlficaio con unz “tasca di prova”
creata con una suluiairice Autosuiure™ ST
GIAT pertanto sono stati analizzatl 14 segmend di
prova (“tasta i prova’) per ogni dpo di
suturatrice.

Guando le “tasche di prova” sono state riempite
th acqua, B valore medio della pressions a oul si
vorificava una perdita di fluide stabile/coniinua &
stato un 18% supsriors ne! caso delle “tascha”
create con le suturawicl Autosuture™ D3T GIA™
{22372 mimn/Hg) ve. quelle create con le suluratiioi
Proximais™ TLC™ (1932100 mmiHg) (Figura ).
MNonostante, gqusstt  valori medi non  sono
statisticamante different.

Resistenza aila Pardita
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Figura &: Valori medi quantificati richiesta per causare una perdita di
fivido stabile/continua attraverso ta linea di sutura della “tasca di prova” .




con Directional Stapling Technology

Directional Stapling Technology: la perfetta conformazione dei punti realizza
linea di sutura integra a tenuta superiore, specialmente nelle applicazioni
difficili come sui tessuti spessi.’?
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DESIGN DEL PUNTI

Il concetto di Directional Stapling Technology
inizia con Ia sezione del filo utilizzato.

il punto di sutura meccanica tradizionale a sezione
cilindrica, & piti soggetto alla malormazione in
guanto pud conformarsi su diversi piani. Rendendo
la sezione squadrata i punti DST si conformano pilt

facilbmente sul piano e nella direzione necessaria’. Bunts Tradizional
(Sezione cilindirica )

1l concetto di DST Series™ continua con I'incudine
ridisegnata che ¢ dotata di incavi con una superficie
target pitt ampia che facilita l'incontro preciso tra
punto ed incudine, in applicazioni su tessuti pitx

spessi, dove lallineamento tra punti ed incudine Incudine con lncavi tradizionale
{Target piccolofstretto )

puo essere compromesso,'*

Il risultato sotto descrive la formazione dei punti
oftenuta con diversi gradazioni di inclinazione
tra incudine e caricatore. Directional Stapling
Technology realizza una formazione dei punti
consistente ed affidabile lungo tutta la linea di
‘sutura. E Sutura Meccanica intelligente.'?

Punti
Tradizionali

DST Series™ Staple
(Sezione Squadrata Rettangolare)

Incudine e incavi DST Series™
{Target pit largo)

Deviazione  0.0" 0.005" 0.010° 0.015" 0.028"

DST Series™
Staple

e uno studtio cha compara DST Sedes™ TA™ Stapler and Proximate™ TLC™ 75 bive. Gearga ™. Rodeheaver, PRD, Directional Stapling Technology:
lpreved Retisbility In Staple Formiation in canine mode! (DSF Serfes™ TA™ Stapler), Covicden sponsored research stuly, Movemlzer 2006,

2. In 3 study compating DST Series™ GIA™ Stapler and Provimate™ TLC™ 75 blus, George T Radeheaver, PhD. Dlrectional Stapling Techualagy:
impiroed Reliabifity in Staple Formation In canine model {DST Seres”™ GI™ Stapler), Conddion sponsored rasearch study. boverber 2006,
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