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ia S. Bovio 3, Loc. San Felice
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ALLEGATO SCHEDA TECNICA LOTTO 16

Lotto 16A - CIG 60523182D6

ns. codice : TA90355
Codice CND : H020201810102 - N. Repertorio : 820920/R
Nome commerciale : TA* 90-3.5
Suturatrice monouso ricaricabile, doppia linea sfalsata di punti. Confezione indivisibile da 3 unita.

- ns. codice : TA9048S
Codice CND : H620201010102 - N. Repertorio : 820921/R
Nome commerciale : TA* 90-4.8
Suturatrice monouso ricaricabile, doppia linea sfalsata di punti. Confezione indivisibile da 3 unita.

Lotto 16B

----  ns. codice : TA9035L
Codice CNID : H0202010302 - N. Repertorio : 820967/R
Nome commerciale : TA* 90-3.5
Caricatore monouso, doppia linea sfalsata di punti. Confezione indivisibile da 6 unita.

ns. codice : TA9048L.
Codice CNE : H0202010302 - N. Repertorio ; 820968/R
Nome commerciale : TA* 90-4.8
Caricatore monouso, doppia linea sfalsata di punti. Confezione indivisibile da 6 unita.
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Nome Commerciale TA™
Dispositivo Medico v SI ONO
Codice

TA30V3S  TA6035S  TA30V3L  TAG035L
TA3035S  TA6048S  TA3035L  TAG04SL
TA3048S  TA9035S = TA3048L.  TA9035L
TA45355  TAS048S  TA4535L  TA9048L:
TA45485 TA4548L

Fabhricato 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 Bovio 3
20050 Segrate (MI)

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

alla Direttiva Europea 93/42/EEC

Suturatricl e Caricatori : I

Solo per le Apparecchiature

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

Dispositivo Medico sterile Vv s1 O NO
Metodo di Sterilizzaziene 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 metallici in titanio,
disponibili nefle lunghezze di 30mm, 45mm, 60mm, & 90mm per I'Wtilizzo nelle varie applicazioni,
La suturatrice a punti metallict ricaricabile TA 30-V3 applica tre file sfalsate di punti metallici in titanio,
1 punti metallici sono disponibili in tre dimensioni (2,5mm, 3,5mm, e 4,8mm) per adattarsi a diversi
spessort tissutali. Si consiglia di consuitare la ™ TABELLA DELLE SPECIFICHE ® per| e informazioni
riguardanti la disponibilitd delle dimensioni dei  punti metallici e delle lunghezze di strumento/

™ Marchio registrato di United States Surgical - CT - U.S.A.

TA™ - STEC-05
Pagina 1di7




Covidien Italia S.p.A.
Via San Bovio 3 - 20090 Segrate {MI} P.I 08641790152

COVIDIEN Rev.01 Marzo 2011

cartuccia. La suturatrice a punti metallicl TA pud e ssere 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 11
TA 45 — 2 file di punti 3,5:4,8 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 punti 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) DIMENSIONI DEI PUNTI METALLICT APERTI
O) DIMENSIONI DET PUNTI METALLICT CHIUSI
P} REQUISITO DI COMPRESSIONE DEL TESSUTO

NOTA : * Requisiti di compressione del tessuto * si riferisce al requisito di compressione dei tessuti per
clascuna dimensione dei punti. Se # tessuto non si comprime con facilita al requisito specifico o se s
comprime oltre questo requisito, it tessuto potrebbe essere troppo spesso o troppo sottile per la
misura di punti selezionata.
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J K 1 M
Tho04ss | TAOD4L | 90mm | GREEN
TA9035S | Thop3st | 90mm | BLUE
TAG0ASS | TAGOASL | 6Orm | GREEN
| TAGO3SS | Tag03sL | Gomm | BLUE
| Thasags | TAASAEL | 4Smm | GREEN
| TM5355 | rpassst | asmm | BLUE
TA30485 | TA3048L | 30mm | GREEN
TA3035S "ragoast | 30mm | BLUE

TASOV3S | TA30V3L | 30mm | WHITE

K N 0 P
TAI048S
TA6048S | 4
TA45485 - |
TA3048S ' GO 2om | 2mm
TA035S
TABO3SS |,
TA45355 | 2
TA30355 [ 135mm | o 15mm | 15 mm
3mm
Ta3v3s | [ 125mm | oo 1mm | 1mm

Destinazione d'uso:
Le suturatrici a punti metallici ricaricabili Auto Suture TA trovano impiego negli interventi di chirurgia
addominale, ginecologica, pediatrica e toracica per eseguire resezioni o incisioni di tessuto,

Controlli di Qualita:

Ciaseun lotto di parti del componen ti il prodotto viene ispezionato dal Dipartimento Controllo Qualita
prima che ciascun ¢ omponente venga accettato per la produzione. Tale ispezione viene condotta a
campione selezionato In osservanza di quanto stabilito dall'u.S. Department of Defen se Military
Standard n. 105E, Tutte le parti dei componen ti sono sottoposti a ¢ ontrolli dimensionali e fisid,
controlli biologici e chimici, una certific azione del materiale, Ispezione visiva, controlli di durezza e
corrosione, laddove applicabili.
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A ciascun lotto di materie prime viene assegnato un medesimo numero di controllo e non pud essere
impiegato per la produzione sino a che non venga formalmente approvato dal Dipartimento Controlio
di Qualitad. Viene mantenuta memoria del numero di controllo del fotto di materfe prime durante tutto
il ciclo di produzione,

Ulteriori ispezioni, da parte del Dip artimento Controllo di Qualita, vengono ripetute in diversi altri
passaggl del processo produttive. Dop o I'assemblaggio, ma prima della sua  sterilizzazione, ciascun
prodotto viene Ispezionato visivamente al 100 %. Inoltre, un camplone di prodotti, selezionato in
osservanza di guanto stabilito dal U.S. Department of Defense Military Standard n. 105E
(normalmente circa it 10% del lotto), viene controllato per determinare il funzicnamento corretto del
prodotto. I criteri di esaminazione adottati nel corso di questa ispezione comprendono la presenza di
tutti i componenti, corretto funzionamento dello strumento, assenza di sporcizia o residui, integrita
dellimballagglo e corretta etichettatura. Dopo tale controllo, il predotto viene sterilizzato ed | controfll
vengono successivamente ripetuti su di un campione pil ristretto.

II lotto di prodotti deve superare tutti i requisiti richiesti dal Dipartimento Controllo di
Qualita prima di essere amm

Controlli di Qualita “in-process”

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

Gl esami di controflo in  cludono: ispezione visiva, analisi chimiche sec ondo rigorosi protocolli
ufficialmente Heonosciut!, guali NMR (Risonanza Magnetica Nucleare ) 300MHZ e HPLC (Cromotografia
Liquida ad Alta Pressione), test di integrita de  lla confezione, valutazione omnicomprensiva delle
caratteristiche fisiche quali denier (calibro del  singolo filamento estruso), elasticitd®%, resistenza,
angolo di intreccio, specifiche U.S.P e Farmacopea Europea. In aggiunta, vengono 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 tempe esso all'uso clinico.

Contralli di Qualitd sul Prodotti finit]

Al termine della fase di sterilizzazione, it controlio finale del lotto di produzione assicura fa rispondenza
a tutte le specifiche e lo stato di sterilita del materiale.

Come minimo, questo controllo include:

« Ispezione visiva del prodotto e della confezione

test di integrita della confezione

prova di sterilita

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

« rigorosa serie di test fisici per garantire la rispondenza alie specifiche USP e Farmacopea Europea
Questo programma di controllo multifase Integrato assicura la assoluta rispondenza alle specifiche
richieste attraverso ogni singola fase di produzione e consente di garantire la rigorosa omogeneita di
sicurezza ed efficacia di ogni singolo lotto di suture di produzione U.5.5.™

Personale qualificato di una apposita Sezione Rilascio del Prodotto della 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 materie prime, analisi di ispezione del Controllo Qualita, dati di
sterilizzazione, campioni delle etichette efc...) per assicurare che detto lotto risponda appieno a tutte
le specifiche richieste, prima di liberare lo stesso e renderlo disponibile per la vendita, Tutli | dati e la
documentazione (Dati Storici del Prodotto) contr  ollatl 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 Qualita della United States S urgical conduce con
regolarita e periodicita audit di controllo su tutti  gli ambienti e le fasl di produzione i n modo da
garantire che tutte le operazioni vengano regolarmente condotie secondo le procedure prestabilite ed
approvate ed In assoluta conformita con i requisiti di Buona Fabbricazione stabiliti dalla F.D.A. (Food
and Drug Administration).

® ¢ @
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It Dipartimento Ingegneria e Mettologia regola rmente ispeziona, regola e calibra tutte le
apparecchiature di misurazione e controllo impieg ate nel processo produttivo al fine di g arantire la
massima accuratezza in tutte le misurazioni necessarie

Tollerabilita:

Le suturatrici TA™ sono strumenti che, una volta assolta fa 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 Clipe i puntiin  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 profill di
biocompatibilita’ eccelienti e ben definiti. E' riconosciuto essere sicuro per impianti a lunge termine ed
e' stato utilizzato in interventi chirurgicl 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 dispositivo non & stat o progettato, com merclalizzato ¢ inteso per usl diversi da quell |
indicati,

2. Le suturatrici a punti metallici ricaricabili TA™ e le relative unita di caricamento (UCM) non devone
essere Utilizzate su tessuti che, secondo il parere medico, non passono tollerare materiali o tecniche di
satUrazione convenzionali.

3. Le suturatrici a punti metallici ricaricabili TA™ non vanno usate In cast il cul perno di contenimento
non pud essere posizionato adeguatamente allinterno dell’apposito foro nella ganascia dell'incudine.
'errato impiego del perno pud provocare punti malformati e compremettere la fila di punti, causando
emorragia, perdite o interruzioni.

4, Sl consiglia di velutar e attentamente lo spesso re del tessuto, prima di applicare i punti, Far e
riferimento alla "Tab elle delle specific he e alla se zione “Requisiti di compressione del  tessuto”.
“Requisiti di compressione del tessuto” si riferisce al requisito di compressione dei tessuti per ciascuna
dimensione dei punti. Le unitd di caricamento monouso TA™ 30, 45, 60 E 90 non devono essere
utilizzate su tessuti che non si comprimone fac dmente o sl comprimono oltre | requisiti d
compressione specificati. In caso contrario si  possono verificare fallimento della sutura, trauma
tissutale, deiscenza, lacerazione dei tessuti e spostamento def punti e/o emostasi potrebbe non essere
possibile,

5. Le suturatrici a puntl metallici ricaricabili TA™ non devono essere usate per suturare i tessuti, quali
fegato, milza o simili per i quali Ja compressione provocata sarebbe distruttiva,
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AVVERTENZE E PRECAUZIONI

1. La radioterapia preoperato ria pud determinare dei cambiamenti del tessuto. Tali ¢ ambiamenti
possono provocare, un ispessimento del tessute che supert lintervalle indicato per la dimensione del

punto metaliico scelto.
Si deve porre particolar e attenzione a gualsi asi trattamento preoperatorio a cui pud ess ere stato
sottoposto il paziente e alla scelta della dimensione del punto metattico.

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

3. Le suturatrici a punti metallici ricaric abili TA sono fornite STERILI e posson o essere ufilizzate piu
volte In una sola procedura chirurgica, Gettare dopo Fuso. Non risterifizzare,

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

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

6. Ciascuna unitd di caricamento monouso si adattera e funzionerd i m aniera adeguata solo
allinterno delio strumento/i progettato per Fuso con tale unita, Il tentativ o di impiego della UCM in
uno strumento diverse da quello  per cui & stata progettata provochera # m  alfunzionamento della
suturatrice.

Modalita di conservazione:

COMSERVARE A TEMPERATURA AMBIENTE,
EVITARE ESPOSIZION] PROLUNGATE A TEMPERATURE ELEVATE,

g< 54° C | oW ESPORRE A TEMPERATURE SUPERIORI A 54°C.

Modalita di smaltimento:

Termodistruzione

La termodistruzione dei prodotti U.5.5.C. non costituisce un pericolo ambientale in quanto le resine
che i costituiscono producone soltanto biosside di carbonic e acgua di conseguenza possono essere
smaltiti secondo le norme interne dell’'ospedate.

Confezionamento:

1l prodotto & fornito sterile in una comoda confezione blister a strappo.
Ogni confezione di:

TA30-V3 Suturatrice  TAB0-3,5 Suturatrice

TA30-3.5 Suturatrice  TA60-4.8 Suturatrice

TA30-4.8 Suturatrice  TA20-3.5 Suturatrice

TA45-3,5 Suturatrice  TA90-4.8 Suturatrice

TA45-4,8 Suturatrice

Contlene 3 pezzi singoli
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Ogni confezione di:

TA30V3L. Caricatore TA6035L Caricatore
TA3048L Caricatore TAB035L Caricatore
TA3035L Caricatore TAG048L Caricatore
TA4535L Caricatore TA9D48.. Caricatore
TA4548L Caricatore

Contiene 6 pezzl singok
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Relazione Tecnica e descrittiva della suturatrice
Nome commerciale : TA™ Dst Tecnology

9 Strumenti con misure da 30,45,60 e 80 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

Caricatfori 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
operatoria. Informazioni sulle misure del prodotto visibili da ogni angolazione e codice
parlante” . TAB038S = TA da 90 mm caricatore 3,8 mm blu Strumenio .

VV VVVvVvy

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

La suturatice chirurgica TA™ - Next Generation , appiica una doppia (tripla) fila di punti e son
disponibili in 4 lunghezze di applicazione diverse 30, 45, 80 , 90mm . Il nuovo manipolo ergonomico
ne consente la massima maneggevolezza .Pud essere infatti azionata con una sola mano. |l
chirurgo ha guindi la possibilita di usare I'altra mano per tenere il tessuto. Hl chiodino di ritenzione puo’
essere azionato in maniera automatica ¢ manuale con controlio remoto dal manipolo . La
compressione della leva di approssimazione , consente di chiudere Il caricatore sul tessuio con la
massima delicatezza e controflo con chiusura paraltela delle morse ad evitare ammassamenti di
tessuto. Inolire Vi & la possibilita di raggiungere uno scatto intermedio che consente di repertare |l
tessuto e di posizionare nuovamente lo strumento. Lo strumento TA™ monouso ricaricabile - puo’
essere ricaricato 7 volte per un totale di 8 azionamenti ( 7 + 1 caricatore gia montato) ed i caricatori
a disposizione 3,5 blu e 4,8 verde sono intercambiabili a parité di lunghezza del caricatore.

| punti in Titanio sono disponibili nelle dimensioni riportate nella
scheda qui a fato nelle diverse lunghezze di applicazione .

La TA e’ dotata della tecnologia 4nm

DST ( Directional Stapling Technology) che garantisce una migtiore [ 14.8mm
e pit affidabile formazione del punto a forma "B” maiuscola anche in
situazioni di tessuto spessoffibroso . La sezione rettangolare di
dimensione di Amm

0,34 mm x 0,24 mm e l'incudine ( +30 % target ) consentono al punto [M] 35 mm
di formarsi secondo un solo plano cartesiano evitando la deviazione : )
del punto. Tale dato meccanico, consente di oftenere una migtiore Imtri
formazione dei punti e quindi una migliore emostasi e migliori risultati [25mm | o tmm | Tiom
di tenuta alla pressione, rispetto ai prodotti simili presenti sul mercato.

CiG dmmn | 2mm

CRD 15mm | 1.5mm

La TA e’ dolata 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 i posizionamento e perdite di tempo.

Tuttt gli strumenti sono dotatt di sistemi di sicurezza proattivi che evitano ogni tipo di errore
casuale impedende Ia possibilita di chiudere ed azionare il prodotto con caricatore sc¢arico o
malposizionato. Cio’ garantisce la massima sicurezza per il paziente e per il personale di sala
operatoria.

Tuttl ghi strumenti sono dotati inoltre di un sistema di rintracciabilita del prodotto basato su un
sistema di etichefte adesive tfa applicare alla cartelia clinica o al registro operatorio ,che
consentono di individuare il prodotto ed il lotto di appartenenza del prodotio utilizzato anche a
distanza di anni. Cid consente ad esempio , di conoscere sempre che tipo di punti  titanio o altro )
sono stati utitizzati in caso di esami diagnhostict ( TAC o RMN). inoltre 'azienda , oltre a rispettare un
programma di severi controlli di gualita ( 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 del punto direzionale fornisce una
maggiore  sicurszza ed  afiidabilitd  nella
conformazioneg del punio nslla chivsura di tessuli
come dimostra lo studio pubbliicato a gennalo 2005
sulle suiuratrici lineari TAT (DST Sarips)

Lo scopo di guesto secondo studis contenuio in
guesio “white paper” & guello di documsniare
atiraverso Uno studio in vivo che Ia tecnologia dal
punto direzionale riproduce risuliali simili sulla GIA
DST™ g gualli gia risconirall precedentemente sulls
TATM

MATERIALTE METOD]
SUTURATRICH

e sutwatrict  ceoinvelie In gussto siudio

titanio eod al centro una lama bistul divide
tessuto. Le suluratrici di gquesta tipologia vengono
classificate In funzione della lunghezza della linea
di sutura posizionata (60, 80 ¢ 100 mm) e della
lunghexzza del punio aperio (2.5, 3.8 ¢ 4.8 mm). In
guesio studio sono stale utilizzate suiuratricd con
una lunghezza della nea di suiura par ad 80 mm
ed una hunghsezza del punic aperio of 3.8 mm. le
sutiratrict usalts sono sials ollenute da canall
commaerciall. Le sulurateis! a confronto sono stale :

-Suturairics Autosuiure™ DST GIA™ 806-3.8 mm
{U.8. Surgicel, Norwalk, CT)
Froximate™ TLC™ 75 blu {3.85 mm)

{Ethicon, Inc., Somerville, BL))

Gueste suturatriel sono  del  tipo monouso
monopazienie ricaricabili 7 volie. In guesio studio
nessuna delle suturatiicl & siata utllizzata per pPit di
4 volte

COVID




DISECGNO DELLI'ESPERIMENTO

16 cani tra 17-27 kg di entrambi 1 sessi sono
stall wtllizzail per verificare la performance di
ogni suibratrice del 2 gruppi a studio, Ogni tipo
i suturairice @ siata applicaia in parallelo a 50
mm e perpendicolare alla grande curvatura
delle stomaco creando in guesio mode 2
segment di linsa di sutura da testare. L'ordine
di applicazione & stalo randomizzato  per
minimizzare o possibilith  c¢he prowio
Panatomia poiesse influsnzare | risuliail, Ogni
segmsntc  di  prova & state  inciso e
sicoessivamente & stata applicata una pinza
atiraversc Pestremith apsiia & ogni segmsenio
di prova, in modo di isclare ogni linea di sutura
ga  testare. Ogni linsa & sutura & sials
identificata indipendentemente per analizzars
pardite  di  Huidi, gsomsivia del punio e
formazioni imperfatie del punto. Tutll | risuliat
sono  stall analizzatl In base a differenza
staiisticamenie sipnificative (ps 0.08)

Diagramma dell’applicaziong

12 ataphe lirea)

12t linesd

Figura 1: Schema tef’asperimento ih vivo sullo stomaco & un cane

Firirig of fivsd sdapler dvpe

Feing of second stagbie tepe

RESISTENZA ALLA PERDITA DI FLUIDI

Lo spessors dal tessuto dello stomaco & stato
misuraio con un calibro a molla, Su ogni
siomace ¢ stata  realizzata  almsno  una
applicazions  par ogni dpo ol suluratrice
coinvolgendo e due paret di tessuic dello
stomaco, Tuite le applicazioni sono siate
tragsversall con una lunghszza di 70 mm. Dopo
ogni prima  applicezions, Palivo  iipo i
suturaliice & stato applicato 2 50 mm laterale
rispatto alia prima applicazions. Ssgusndo
guesto mstodo, si creano delle “tasche i
prova” di tessuic dello stomaco sui bordi
laterall sigilate con le lines di suiure. Quasis
“tasche” sono siate  incise per poler
guantificare la pressione richissta per nduire
una perdite o fAuidi {n guesio caso acgua).
Elestremiid aperia dslla “iasca” & siala chiusa
con ung pinza @ successivamentz & siala
utilizzais una pompa ad infusione con un
indicatore di pressions per monitorizzare H
procaesso di rismpimento, uwlilizzado un ago i
calibro 18, di egni metd dells “tasche” create in
precedenza. Ogni metd & siata vemplia in modo
indipendente, in gquesio modo & staic possibile
testare indipendentements ogni linga di sulura.
Per il rismpimento ¢ siala ulilizzala acqua
colorata infusa con un Incremento i pressione
ogni 30 secondi pari a 28 mim/Hyg, Le pressioni
gi perdita venivano registrate guando Ia
suddstia perdiia risuliava stabilelcontinua

b Pompa ad infusione




CEOMETRIA DEL PUNTO CONFORMATO

DISCUSSIONE

E’ siata guaniificaia la geomeiria relativa a 631
punil  Autosuture™ DST e 568 Prosdmaig™
eonformail duranie Pesperimento.

| valori medi relativi al gaps minimo & massimo ed
it valore della media aritmestica del gaps olisnuti &
stain  slgnificetivamente infariore per | pum;i
Autosuture™ D8T vs, | puntl Proximaie™ {Tabaiis
1, figura 2). Comungue, B misura del dalia gap
she  rappreseniano Ila consistenza nslla
conformeazione  del punto nron &  risuliats
significativamenie diversa, i che sta ad indicars
che sntrambi i iipi di punti $i sono conformail in
modo consistents,

Tabella 1 - Ceometria del Punto -

Ay, Bap

A Gap
[ aes forerst EERT Serfasoe
Et Frovimes

Figura 2: Dopo la conformazione dei punti sul tessute defle stomaco,
sono stati raccoltl per quantificare e registrare | valori medi dei gaps

CONFORMAZIONE IMPERFETTA DEL

FUNTO

Il numero di punil Autosuiure™ DET conformati in

miado impaiTetio {1=0.001) & risuliaio

significativaments inferiore a quelle relative sl

puntl Proximalte™ (3.11620.161 vs. 0.357:0.282
m). {(Figure 3e 4)

Takella 2
Figura 3 - Punti conforimati in modo ImpeiTetio -

ming B

Prossiatens

SuEDEL U DET Seriags

CONFORMAZIONE DEL PUNTO

I punii delle suturatrici Avtosuture™ DST GIATV gj
sonp conformati in modo pill completo e con
weno imperfezioni che 1 punti delle suluratrict
Proximate™ TLE™ |} valore medio della distanza
tra le gambe del punio chivso ¢ Ia parie superiore
gzl punio (Backspan) & pari a '1.28 mm per i punt
dalle sumraivici Autosutiure™ DST GIA™ menire
o  sitesso  valore relgtive  alle  suturatricl
Proximaie™ TLC™ & siato significativamenis
(p=0.001) maggiore, 1.80 wm. I valore medio dei
punti conformati in modo Imperietio, ciod, puniti le
cii gambs non sl sono plegate rispstiando i
eorico plane di conformazions del punio, per
caso delle suturaivici Proximata™ TLETY & stato
pari 2 0.357 mm che rappresenia 3 volte il valore

ottenute per i pund dells suturatric Autosuture™
ﬁ’&“‘ GIAT™ D 1S ).

1 significato clinico di quesie diffsrenzs non &
siato documeniato uflicialmenie ma risulia
gvidente dall’esperimenic che la sicurezza offeria
dai punii delle suturairicl Autosuture™ DST GlATH
& superiors.

RESISTENZA ALLA PERDITA DI FLUIDI

lLa sicurezza dei punii DST & siaia documentaia
uiflizzando la misura relativa alla resisienza delle
“tasche di prova” alla perdita. La chiusura del
iessuio dello stomaco eseguiia con lines di punt
BET ha richiesio un valore medio di pressione di
acqua pari a 233 mmiHg unz volia che la perdia si
dimostrava stablle/continua, Questa resisienza
alla perdita i fluidi & siaia superiore 2 gusila
dimostrata dalie linee di punti Proximate™ TLCTM,
come riportaio nella sezione “Risuliail”.

Figura 4
rmn

Figure 3 e &

Dopo la applicazione del puntl sullo stormaco, sone stali raccolli { punti
confarmatl in modo imperfetio per guaniificare e registrare guesio
numere come valorg medio. L'imperfezione & riferita come “Twist”, ciog,
I'aliezza tra [a punta della gamba pill lontana rispetto al piano feorico di
plega su eul appoggia il “backspan” ed if "backspan™




GEOMETRIA DEL PUNTO CONFORMATO

RISULTATI

ED IMPERFEZION]

& segulio del test di resistenza alla perdita, ogni
linea dl suiura che creava le “iasche” di prova 2
sinta incisa e sommerss in acido scliorico per
disgolvere il tessute. QOgni punto & slalo
recuperaio per analizzare i suoni parameivl ed
sveniuali  imperfezioni nella  conformazions
{“twist”},

» Bap Mazsimo

» Gap Minimo

 Detta Gap = Gap Massimo - Gap Minimo

» Madia del Gap = (Gap Massimo+Sap Minimo)/2

> “Twist” = Punio conformato in modo imparfeito

Parametri relativi alla conformazions del punto

! . Backspan

Twist: Aliezza tra fa punta della gamba pid lontana rispetic &l piano
teorico di pirga su cui appoggia ii “backspan” ed il “backspan”

Figura 5: Paramsiri relativi alia conformazions gel punti

RESISTENZA ALLA PERDITA DI FLUIDI

H valore medic dello spessore del tsssuio dello
stomaco in guesio studio & stato 3.4820.51 mm.
Lo studio ha colnvolio 18 cani e 17 applicazioni
per opgnl tigo & sulurairice; sl sono verifieatl 3
casi in cul non sl sono conformati | gunil con ls
suturatrici Proximate™ TLE™ e 2 casi identict con
ls suturatrici Autcesuiure™ DST GIA™, Un alire
girorg si @ verificaio con una “tasca di prova”
creata con ung suluratice Autosuiure™ DET
GIA™ sertanto sono stati analizzati 14 segmenti di
prova (“tasca &l prova”) per ogni tHpo  di
suturatrics.

Quando le “tasche di prova” sono siate riempite
di angua, il valore medio della pressions a cui gl
varificava una perdita di fluido stabils/continua 2
stato un 16% supsiiors nel caso dells “iasche”
creais con le sulurairicl Autosuiure™ DST GIATM
(22372 mirnfHy) ve, guslle creaiz con le suturairic
Proximate™ TLE™ (1932100 mmiHg) {Figura 86).
Monostante, guesti wvalori med! non sono
statigticaments differenti,

Resisienza alla Pardita

leakage Progagre fmr Ho

Sutosutirey DET Sl

Provimurtans

Flgura §: Valori medi guantificati richiesta per causare una perdita di
ftuido stabilefcontinua atiraverso la linsa di sutura della “lasca di prova” .
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DESIGN DE

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

It punto di sutura meccanica tradizionale a sezione
cilindrica, & pit soggetto alla malformazione in
quanto pud conformarsi su diversi piani. Rendendo
fa sezione squadrata i punti DST si conformano pilt

oo ) . ' . . _ ot

facilmente sul piano e nella direzione necessaria’. Punti Tradizionali DST Series™ Staple
{Sezione cilindirica ) (Sezione Squadrata Rettangolare)

PR o EAI PPN IR

DESTGN DELLIMNCEHDINGE

Il concetto di DST Series™ continua con Iincudine
ridisegnata che ¢ dotata di incavi con una superficie
target pitt ampia che facilita 'incontro preciso tra
punto ed incudine, in applicazioni su tessuti pill
spessi, dove Pallineamento tra punti ed incudine
pud essere compromesso.t

Incudine con Incavi tradizionale  Tncudine e incavi DST Series™
(Target piccolofstretto } (Target pit Jargo)

H risultato sotto descrive la formazione dei punti
ottenuta 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. B Sutura Meccanica intelligente. '

Punti
Tradizionali

Deviazione  0.0" 0.005" 0.010" £.015" 0.020"

¢

DST Series“"i
Staple

I uno siudio che compara DST Seties™ TA™ Stepler and Proximate™ TLC™ 75 blue. Gearge T. Rodeheaver, PhD, Directional Stapling Technology:
tproved Reflability in Staple formation in canine model (5T Series™ TA™ Staplen), Covidien sponsored researdh stuchy, Movember 2006,

i & study comparing DST Serigs™ GIA™ Stapler and Provimate™ TLC™ 75 biue, George T, Rodzheaver, PhD. Directional Stapling Technalogy:
improved Refiabifity in Staple Formation In canine model (DST Sedes™ GIA™ Stapler), Covidien sponsored research stidy. Movember 2006,

o~

IMPORTANT : Piease refer to the package inser! for complete instiictions, contraingicaions, vearmings and precaulions,
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