COVIDIEN

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

ALLEGATO SCHEDA TECNICA LOTTO 8

Lotto 8A - CIG 605225707A

ns. codice : GIA6025S
Codice CND : H020201010101 - N. Repertorio ; 820907/R
Nome commerciale : GIA¥60-2.5
Suturatrice monouso ricaricabile, due doppie linee sfalsate di punti e lama di sezione. Confezione indivisibile

da 3 unita.

--———-  ns. codice : GIA6038S

Codice CND ; H020201018101 - N, Repertorio : 820908/R

Nome commerciale : GIA* 60-3.8

Suturatrice monouso ricaricabile, due doppie linee sfalsate di punti e lama di sezione. Confezione indivisibile

da 3 unita.

ns. codice : GIAG048S
Codice CND ; H020261010101 - N, Repertorio : 820909/R
Nome commerciale : GIA* 60-4.8
Suturatrice monouso ricaricabile, due doppie linee sfalsate di punti e lama di sezione. Confezione indivisibile

da 3 unita.

Lotto 8B

ns. codice : GIA6025L
Codice CND : H0202010301 - N. Repertorio : 820955/R
Nome commerciale : GIA* 60-2.5
Caricatore monouso, due doppie linee sfalsate di punti e lama di sezione.Confezione indivisibile da 6 unita,

ns. codice : GIA6038L
Codice CND : H0202010301 - N. Repertorio : 820956/R
Nome commerciale : GIA* 60-3.8
Caricatore monouso, due doppie linee sfalsate di punti e lama di sezione.Confezione indivisibile da 6 unita.

ns. codice : GIAG6048L
Codice CND : H0202010301 - N. Repertorio : 820957/R

Nome commerciale : GIA* 60-4.8
Caricatore monouso, due doppie linee sfalsate di punti ¢ lama di sezione.Confezione indivisibile da 6 unita.
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Nome Commerciale GIA™ DST SERIES™
Dispositivo Medico v St 0O NO

Codice . .
GIAGDZ5S GIABO38S GIA10038S
GIAGD38S GIABO4SS GIA10048S
GIAGD4BS -
SGIABO38S

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 Bovio 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
Suturatrice : I

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

Presenza Lattice NO
Dispositivo Medico sterile Vv sI ONO

Metodo di Sterilizzazione e validita
Sterilizzato ad Ossido di Etilene

Validita della Sterilizzazione
5 anni dalla data di sterilizzazione a confezione integra
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Descrizione completa:

Le suturatrici a punti metallici ricaricab i GIA 60, 80,100 applicano due doppie file sfal sate di punti
metallici in titanio e con temporaneamente dividono 1l tessuto tra ie due file d oppie. Le suturatrici a
punti metallici ricaricabili e le unita di caricamento sono disponibili nelle lunghezze di 60mm, 80mm, €
100mm.

La suturatrice a punti metallici senz a bisturi SGIA™ 60 appl ica due doppie file sfalsate di punti
metallici in titanio. La suturatrice a punti metallici senza bisturi SGIA™ 60 & disponibile soltanto nella

versione da 60mm.

Le suturatricl ricaricabili GIA™ sono disponibili con tre dim ensioni  di punti metallici  per esser e
impiegate con tessutl di diverso spessore : 2,5mm, 3,8mme 4,8mm. La suturatrice a punti metallici
senza bisturi SGIA™ & disponibile soltanto nella versione con punti metallicida3 ,8mm. Fare
riferimento alla “TABELLA DELLE SPECIFICHE * per conoscere la disponibifita delte dimensioni di punti
metallici e delle lunghezze delfe cartucce.

Ogni suturatrice a punti metalici ricaricabile GIA™ pubd essere ricaricata fino a 7 volte per un totale di
8 applicazioni per strumento. La suturatrice a punti metallici SGIA™ non & ricaricabile.

Questo dispositivo & stato progettato, testato e fabbricato per I'utilizzo esclusivo su un solo paziente.
L'utilizzo e | trattamenti ripetuti possono danneggiare il dispositivo e determinare lesioni af paziente,
Trattamenti ripetuti e/o risterilizzazioni del dispositivo possono determinare il rischio di contaminazione
e di infezione nel paziente. Non riutilizzare, trattare ripetutamente o risterilizzare questo strumento.

Destinazione d'uso:
Le suturatrici a punti metallici ricaricab ili Auto Suture GIA ™ e la suturatrice a punti metallici senza

bisturi SGIA™ trovano implego negli interventi di  chirurgia addominale, ginecologica, pediatrica e
toracica per eseguire resezioni, incisioni ed anastomosi.

N° di punti applicati dalla GIA* DST * Series :

SUTURATRICE CARICATORE N® PUNTI
GIA 60~ 2 file di punti 2,5; 35,48 64

GIA 80 — 2 file di punti 3,5:4,8 81

GIA 100 - 2 file di punti 3,5:4,8 104

Controlli di Qualita:

Ciascun lotto di parti dei componen ti il prodotto vie ne ispezionato dal Dipartimento Controllo Qualita
prima che ciascun ¢ omponente venga accettato per la produzione. Tale ispezione viene condotia a
campione selezionato in osservanza di quanto stabilito dallU.S. Department of Defen se Military
Standard n. 105E. Tulte le patti dei componen ti sono sottoposti a ¢ ontrolli dimensionali e fisicl,
controlli biologici e chimici, una certific azione del materiale, ispezione visiva, controlli di durezza e

corrosione, laddove applicabili.

A ciascun lotto di materie prime viene assegnato un medesimo numero di controlio e non pud essere
impiegato per la produzione sino a che non venga formalmente approvato dal Dipartimento Controllo
di Qualita. Viene mantenuta memoria del numero di controlio del lotto di materie prime durante tutto
il ciclo di produzione.
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Ulteriori ispezioni, da parte del Dipartimento Controlio di Qualita, vengono ripetute in diversi altri
passaggi del processo produttivo, Dop o l'assemblaggio, ma prima deila sua sterilizzazione, ciascun
prodotto viene ispezionato visivamente al 100 %. Inoltre, un campione di prodotti, selezionato in
osservanza di quanto stabilte dal U.S. Depariment of Defense Military Standard n. 105E
(normaimente circa il 10% del lotto), viene controllato per determinare il funzionamento corretio del
prodotto. I criteri di esaminazione adottati nel corso di questa ispezione comprendono la presenza di
tutti 1 componenti, corretto funzionamento dello strumento, assenza di sporcizia o residui, integrita
dell'imballaggio e corretta etichettatura. Dopo tale controllo, il prodotto viene sterilizzato ed i controlli
vengono successivamente ripetuti su di un campione pid ristretto,

Il lotto di prodotti deve superare tutti i requisiti richiesti dal Dipartimento Controllo di Qualita prima di
essere ammesso all'uso clinico.

Controlli di Qualita “in-process”

Ogni singola fase di produzione viene assoggettata a rigorosi esami di controllo in modo da garantire
che la 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 integrita de  lla 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.

Controlki di Qualita sui Prodotti finiti

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

Come minimo, questo controlio include:

» isperione visiva del prodotto e della confezlone

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 alle specifiche USP e Farmacopea Europea

® ©® ° D

Questo programma di controllo multifase integrato assicura la assoluta rispondenza alle specifiche
richieste attraverso ogni singola fase di produzione e consente di garantire [a 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 Controlio Qualita
& tenuto a v erificare tutta la docum entazione e le registrazioni eseguite sul fotto di p roduzione
(tracciabifita dei componenti o delle materie prime, analisi di ispezione del Controllo Qualita, dati di
sterilizzazione, campioni delle etichette etc...) per assicurare che detto lotto risponda appieno a tutte
le specifiche richieste, prima di berare lo stesso e renderlo 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 ontrolio Qualitd della United States S urgical conduce con
regolarita 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).
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It Dipartimento Ingegneria e Metrologia regola rmente ispeziona, regola e calibra tutte le
apparecchiature di misurazione e controllo impieg ate nel processo produttivo al fine di g arantire fa-
massima accuratezza in tutte le misurazioni necessarie.

Tollerabilita:

Le suturatrici GIA™ DST SERIES™sono strumentl che, una volta assolta la loro funzione specifica,
vengono rimossi dal corpo e non ne rimane traccia. I caricator] monouso per le suturatrici GIA™ DST
SERIES™ utilizzano punti in Titanio. L e Clipei punti in Titanio sono ¢ omposti esclusivamente di
materiali riconosciuti rispondenti ai requisiti de  lla American Society of Testing Materials {(ASTM)
standard F-67 "UNALLOYED TITANIUM FOR SURGICAL IMPLANT APPLICATIONS", Grade 1. Questo
materiale ha profili di bi ocompatibilita’ eccelientie ben definiti, E' riconosci uto essere sicuro per
impianti a Jungo termine ed e' stato util izzato in interventi chirurgici per molti anni. Questo materiale
risulta compatibile con gli esami post-operatori ed in particolare con R.X., T.A.C. e R,M.N.

Controindicazioni e Precauzioni:

1. Non é possibile utilizzare lo strumento sui tessuti quali fegato o milza, per i quali la com pressione
provocata sarebbe dannosa.

2. Siconsiglia di valutare attentamente lo spesso re del tessuto, prima di applicare i punti. Far e
riferimento alla “TABELLA DELLE SP ECIFICHE " e alla sezione Requisiti della compressi one del
tessuto”. Per ™ Requisito di compressione del tes suto” sl intende il requisi to di compressione del
tessuto per ogni dimensione dei punti metallici. Se la compressione tessutale non raggiunge in
maniera agevole il requisito minimo  specificato o se il tessuto si compri me ma in misura non
soddisfacente rispetto a questo requ isito, il tessuto potrebbe essere troppo spesso o troppo sotfile
per la misura di punti selezionata.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

1. La radioterapia preoperatoria puo determinare cambiamenti del tessuto guali per esempio, il su o
ispessimento sino a una dimension e che supera |’ infervallo indicato perla dimensione del punto
metaliico scelto . Porre particolare attenzione a qualsiasi trattamento preoperatorio a cul pud essere
stato sottoposto il paziente e alla scelta della dimensione del punto metallico.

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

3, Lesuturatrici a punti metallici ricaricabili GIA™ 60, 80 ¢ 10 0 sono strumenti completamente
monouso & non vanno usate per pitl di 8 applicazioni di punti per clascuno strumento. E’ possibile che
applicazioni aggiuntive determinino la formazione impropria dei punti metalici con con  seguente
filtrazione di liquidi o rottura della riga di punti.

4. La suturatrice a punti metalllici SGIA™ 60 applica quattro file paraliele di punti metall ici. Non
dividere mai manualmente le file di pun ti metallici. Se si desidera le file di punti, si consiglia uso di
strumenti GIA™ da 60 mm, 80 mm o 100 mm.

5. Se si fa uso dello strumento pil di una volta nel corso dello stesso intervento chirurgico, assicurarsi
che dopo ciascuna applicazione sulf'incudine non vi siano residui di tessuio, sangue o punti metallici .

6. Selostr umento viene impiegato In procedur e chirurgiche addominali, prima di bl occare lo
strumento assicurarsi che, tra la cartuccela e lincuding, non siano presenti vasi omentali o mesenterici.

7. Lesuturatrici a punti  metallici ric aricabili GIA™ 60, 80 e 100 sonc forniti STERILI esono
esciusivamente MONOUSO. Anche la suturatrice @ punti metallici senza bisturi SGIA™60  é fornita
sterlle ed & esclusivamente monouso. ELIMINARE DOPO L'USO. NON RISTERILIZZARE.
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8. Le UCM sono fornite STERILI e sono state messe a punto per | ‘impiego in una SINGOLA
procedura chirurgica. ELIMINARE DOPO L'USO. NON RISTERILIZZARE

9. Se si fa uso di un prodotto (ad es. prodotti Seamguard* o PERI-STRIPS™), includere lo spessore
generale del tessuto per determinare la giusta misura dei punti da applicare.

10. Scegliere un UCM con dimensione dei punti adeguata allo spessore del tessuto .
Un tessuto esclusivamente sottile o spesso pud determinare una for mazione di punti non
soddisfacente.

11. Dopo l'applicazione, controllare sempre la linea dei punti metallici pe r appurare Vavenuta
emostasi. E' possibile ar restare piccole emorragie mediante 'ettroc auterio o suture manuali . A
discrezione del chirurgo & possibile effettuare la laparotomia o la toracotomia.

12. Se non si stringe con fermezza I'impugnatura sino a fine corsa, € possibile che si verifichi
un ‘applicazione imperfetta dei punti che potrebbe compromettere integrita della linea di punti.

13. Durante f'applicazion e dei punti non ruotare  la manopola di rilascio punti, poiché cid pud
danneqgiare fo strumento alterandone il funzionamento.

Tabella delle specifiche:
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K L M N O P Q
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Modalita di conservazione:

CONSERYARE & TEMPERATURS AMBIENTE.
EVITARE E5POSHION PROLUNGATE & TEMPERATURE ELEVATE,

ﬂ-e;: 1%?;“ % JLON ESPORRE A TEAPERATURE SUPERIOR A 54°C (126°F).

Modalita di smaltimento:
Secondo norme locali applicabili,

Confezionamento:

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

Cgni confezione di:

GIABD25S - GIAB038S - SGIAG038S - GIABN48S - GIABD38S - GIABD48S - GIAIOD48S - GIA10038S
Contiene 3 pezzi singoli
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Covidien Italia S.p.A.
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Nome Commerciale : Caricatori Monouso GIA™ DST SERIES™

Dispositivo Medico v 81 0 NO
Codice ;

GIAGO25L - GIABO38L GIAL00381
GIAG038L GIABO4SL GIA10048L
GIAGO48L ™

Prodotto 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
20090 Segrate (MI) .
Certificazione C.E. v Nr. Organismo 0123 TUV Product Service

Classe di appartenenza in conformita
alla Direttiva Europea 93/42/EEC
Caricatori ; I

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

Presenza Lattice NO
Dispositivo Medico sterile v'Si NO

Metodo di Sterilizzazione e validita
Sterllizzato ad Ossido di Etilene

Validita della Sterilizzazione
5 anni dalla data di sterilizzazione a confezione integra

Descrizione completa

Le suturatrici ricaricabili:GIATM 60,8 0 e 100 applic ano due file doppie sfalsate di puntl metallid in
titanio e contemporaneamente dividono il tessuto tra le due doppie file,

Le suturatrici ricaricabili e le unitd  di caricamento monouso {(UCM ) GIA™ sono disponibili nefle
lunghezze da 60mm, 80 mm e 100mm.

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

Si veda la ™ TABELLA DELLE SPECIFICHE ™ nelfla documentazione fornita unitamente sulla suturatrice
ricaricabile GIA™ per conoscere e di mensioni dei punti metal lici e le lunghezze delle cartucce
disponibili.

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

™ Marchio registrato di United States Surgical - CT - US.A,
GIA™ DST SERIES™ — STEC 09
Pagina 14di 6




Covidien Italia S.p.A.
Via San Bovio 3- 20090 Segrate (M) P.1. 08641760152

COV'DIEN Rev.0t Marzo 2011

Questo dispositivo & stato progettato, testato e fabbricato per l'utilizzo esclusivo su un solo paziente,
L'utilizzo e i trattamenti ripetuti pessono danneggtare H dispositivo e determinare lesioni al paziente.
Trattamenti ripetuti efo risterilizzazioni del dispositivo possono determinare il rischio di contaminazione
e di infezione nef paziente. Non riutilizzare, trattare ripetutamente o risterilizzare queste strumento.

Destinazione d'uso

Le suturatrici a punti metallici Auto Su ture™ GIA™ e la suturatrice a punti metaflici senz  a bisturi
SGIA™ trovano impiego negli interventi di chirurgia addominale, ginecologica, pediatrica e toracica e
consentono di eseguire resezioni, incisioni, e anastomosi.

Controlli di Qualita ‘

Ciascun lotto di parti dei componen ti il prodotto viene ispezionate dal Bipartimento Controlio Qualita
prima che ciascun ¢ omponente venga accetfato per la produzione. Tale ispezione viene condotta a
campione selezionato in osservanza di guanto stabilito dall’U.S. Department of Defen se Military
Standard n. 105E. Tutte e parti dei componen tf sono sottoposti a ¢ onfrolli dimensionali e fisici,
controlli biologici e chimici, una certific azione del materiale, ispezione visiva, controlli di durezza e
corrosione, laddove applicabili.

A ciascun lotto di materie prime viene assegnato un medesimo numero di controfio e non pud essere
impiegato per la produzione sino a che non venga formalmente approvato dal Dipartimento Controllo
di Qualita. Viene mantenuta memoria del numero di controllo del lotto di materie prime durante tutto
il ciclo di produzione,

Ulteriori ispezioni, da parte del Dip artimento Controlio di Qualita, vengono ripetute in diversi altri
passaggl del processo produttivo. Dop o Vassemblaggio, ma prima della sua  sterilizzazione, clascun
prodotto viene ispezionato visivamente at 100 %. Inoltre, un campione di prodotti, selezionato in
osservanza di quanto stabilito dal U.S. Department of Defense Military Standard n. 105€
(normalmente circa il 10% del lotio), viene controliato per determinare il funzionamento corretto del
prodotto. I criteri di esaminazione adottati nel corso di questa ispezione comprendono la presenza di
tutti | componenti, corretto funzionamento dello strumento, assenza di sporcizia o residui, integrita
dell'imballaggio e corretta etichettatura. Dopo tale controlle, il prodotto viene sterilizzato ed i controbii
vengono successivamente ripetuti su di un campione piti ristretto.

1l fotto di prodotti deve superare tutti | requisiti richiesti dal Dipartimento Controllo di Qualita prima di
assere ammesso all'uso chinico.

Controlli di Qualita “in-process”

Ogni singola fase di produzione viene assoggettata a rigoros! esami df controllo in modo da garantire
che la 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 Magnetice Nucleare ) 300MHZ e HPLC {Cromotografia
Liquida ad Alta Pressione), test di integrith de  lla confezione, valutazione omnicomprensiva delle
caratteristiche fisiche quali denier (calibro del  singolo Filamento estruso), elasticitd%, resistenza,
angolo di intreccio, specifiche U.5.P e Farmacopea Europea. In aggiunta, vengono period Icamente
condotti test in-vitro, di comprovata correlazione con le prestazioni in-vivo, per verlficare la caduta di
resistenza tensile del materiale da sutura nel tempo.

Controlii di Qualita sui Prodotti finiti

Al termine della fase di sterilizzazione, If controllo finale del lotto di produzione assicura la rispondenza
a tutte le specifiche e lo stato di sterilitd del materiale. ‘
Come minimo, questo controllo include:

¢ ispezione visiva del prodotto e della confezione

¢ test di integrita della confezione

e prova di sterilita

¢ analisi chimica per garantire lo stato di conformita e di purezza della composizione
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o rigorosa setie di test fisici per garantire la rispondenza alle 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 dt una apposita Sezione Rilascio del Prodotto della Divisione del Controllo Qualita
& tenuto a v erificare tutta la docum entazione ele registrazioni eseguite sul lotto di p roduzione
{tracciabilita dei componenti o delle materie prime, analist di ispezione del Controllo Qualita, dati di
sterilizzazione, campiont delle etichette etfc...} per assicurare che detto lotto risponda appieno a tutte
le specifiche richieste, prima di liberare lo stesso e renderlo disponibile per la vendita. Tutti i dati e la
documentazione {Datl Storict del Prodotie) contr  ollati dalla Sezl one Rilasclo del Controllo Qualitd
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 perlodicitd audit di controlfo su tutti  gli amblenti e le fasi di produzione !  n modo da
garantire che tutte le operazioni vengano regolarmente condotte seconde le procedure prestabilite ed
approvate ed in assoluta conformita con i requisiti di Buona Fabbricazione stabiliti dalla F.D.A. (Food
and Drug Administration),

Il Dipartimento Ingegneria e Metrologia regola rmente ispeziona, regola e calibra tutte le
apparecchiature di misurazione e cortrollo impieg ate nel processo produttivo al fine di g arantire la
massima accuratezza in tutte le misurazioni necessarie,

Tolierabilits

1 caricatori monouso GIA6025L - GI AG038L - GI A6048L -~ GI ABO38L - GI ABD4BL - GI A10048L -
GIA10038L per suturatici GIA™ 60, 80 e 100 , utilizzano punti in Titanio. Le Clip e | puntl in Titanlo
sone composti esclusivamente di materiali riconosciuti rispondentt ai requisiti della American Soclety of
Testing Materials (ASTM) standard F-67 "UN ALLOYED TITANIUM FOR SURGICAL IMPLANT
APPLICATIONS", Grade 1. Questo materiale ha profili di biocompatibilita' eccellenti e ben d efiniti, E'
riconesciuto essere sicuro per impiantt a lungo termine ed e' stato utilizzato in interventi chir urgici per
maolti annl. Questo materiale risulta compatibiie con gli esami post-eperatori ed in particolare con R.X,,
T.A.C. e ROMN,

Controindicazioni e Precauzioni

1. Non & possibile utilizzare lo strumento su tessuti, quali fegato o milza, per i quali la compressi one
provocata sarebbe dannosa.

2. Si consiglia di valutare attentamente lo spessore del {essuto, prima di applicare | punti. Si vedano
fe sezioni™ TABELLA DELLE SPECIFICHE ™“e"™Req uisiti di compressione tessutale™ nella
documentazione fornita unitamente alla suturatrice ricaricabile GIA™

1l * Requisito di compressione del tessuto™  si riferisce al requisito di compressione d el tessuli per
ciascuna dimenslone del punt. Sela compressione tessutale non raggiunge in maniera agevole il
requisito minimo specificato o se il tessuto st comprime, ma in misura non soddisfacente rispetto a
questo requisito, il tessuto potre bbe essere troppo spesso o tr oppo sottile per fa misura di punti
selezionata
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AVVERTENZE E PRECAUZIONI

1. La radioterapla preoperatoria pud determinare cambiamenti del tessuto, che ad esempio, possono
determinare un ispessimento superiore al valore id oneo alla dimensione del punto metallico scelto .
Porre particolare attenzione a qualsiasi trattamento pre-operatorio a cui pud essere stato sottoposto
it paziente e alla scelta della dimensione del punto metallico.

2. Le suturatrici a punti metalllici ricaricabill GIA™ 60,80 e 100 non sono strumenti poliuso e non
vanno usate per pit: di 8 applicazioni di punti per ciascuno strumento.

E’ possibile che applicazioni aggiuntive determinino la formazione impropria del punti metalici con
conseguente filtrazione di liquidi o rottura della ri ga di punti. La suturatrice a punti metallici SGIA™
non & ricaricabile.

3. Se si fa uso dello strumento piu di una volta nel corso dello stesso intervento chirurgico, assicurarst
che dopo clascuna applicazione sullincudine non vi siano residui di tessuto, sangue o punti metallici .

4. Selostr umento viene Impiegato in procedur e chirurgiche addominali, prima di bl occare lo
strumento assicurarsi che, tra la cartuccia e l'incudine, non siano presenti vasi omentali o mesentericl.

5. Le suturatrici a punti  metallici ric aricabili GIA™ 60, 80e 100 sono forniti STERILI esono
esclusivamente MONQUSO. Anche la suturairice a  punti metallici senza bisturi SGIA™60 & fornita
sterile ed & esclusivamente monouso. ELIMINARE DOPO L'USO. NON RISTERILIZZARE.

6. Le UCM sono fornite STERILL e  sono siate messe a punio per !limplego In tna SINGOLA
procedura chirurgica, ELIMINARE DOPO L'USO, NON RISTERILIZZARE

7. Se si fa uso df un prodotto (ad es. prodotti Seamguard: o PERI-STRIPS™), includere o spessore
generale del tessuto per determinare la giusta misura dei punti da applicare.

8. Scegliers un UCM con dimensione dei punti adeguata allo spessore del tessuto .
Un tessuto esclusiv amente sottile o eccessivamente spesso pué determinare una form azione del
punto non soddisfacente.

9, Dopo I'ap plicazione, controliare |2 linea dei punti metallici per appurare Vavvenuta em ostasi, . E’
possibile arrestare emorragie di lleve entitd m ediante P'ettrocauterio o suture manuali, A discrezione
del chirurgo & possibile effettuare la laparotomia o la toracotomia.

10. Se limpugnatura non viene fatta avanzare co mpletamente, si possono formare punti metallici
incompleti con conseguente compromissione defl'integritd della linea di punti metathic.

11. Non ruotare la manopola durante Fapplicazione dei punti, In caso contrarie, durante applicazione
del punti metallici, & possibile che lo strumento non funzioni correttamente o venga danneggiato.
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Tabella delle Specifich
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Modalita di conservazione

CONSERVARE & TEMPERATURA AMBIENTE
EVITARE ESPOSIZION! PROLUNGATE & TEARPERATURE ELEVATE.

j< T%gi% HON ESPORRE A TEMPERATURESUPERIOR A 54°C (130°P),

Confezionamento

Il prodotto & fornito sterile in una comoda confezione blister a strappo.
Qgni confezione di;

GIAGD25L - GIAG038L - GIAGDM4SBL - GIABO38L - GIAB048L - GIA10048L - GIA10038L
Contiene 6 pezzi singoli
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Relazione Tecnica e descrittiva della suturatrice
Nome commerciale ; GIA™ Dst Series

COVIDIEN

La suturatrice chirurgica lineare Gia™ Dst Series™ applica due doppie file di punti ed una lama sterile taglia al

centro. E’ disponibile nelle lunghezze 60,806,100 mm

Scheda riassuntiva :

7 caricatori completi di lama con punti DST technology — Caricatore verde da 4,8 mm (2mm)

Lama integrata nel caricatore , sempre nuova e sterile per massima prestazione nel taglio & no

contaminazione peritoneale, Lama coperta.

Cursore di azionamento orientabile a destra o a sinistra per applicazioni difficili

Sistema Integrated Gap Contol per corretta compressione dei tessuti su tutta la linea di punti

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

Confezionamento in doppia confezione con vassoio sterile di facile e sicura gestione in sala operatoria.

Informazioni sulie misure del prodotto visibili da ogni angolazione e codice “ parlante” : GIAB038S = Gia

da 80 mm caricatore 3,8 mm blu Strumento .

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

VVVYVY VYYvY

La suturatrice chirurgica lineare Gia™ Dst Series™ applica due Gt | dore | WOE | g | o mm | 1 mn |
doppie file di punti ed una lama sterile taglia al centro, E’ disponibile -

nelle lunghezze 60,80,100 mm e nelle altezze di punti indicate qui di it | womn | 2?"‘7?; oo 10 15mm | 1.5 v
fato | punti in Titanio sono disponibili nelle dimensioni riportate nella e

scheda qui a lato nelle diverse lunghezze di applicazione . Come da wie | owm | cam | €T3 sam | 2mm
scheda tecnica allegata la gamma comprende 7 strumenti con relativi | ssom

caricatori comprendenie il punto 2, 5 per tessuti sottili. . ' 284k

Lo struementopGia ™ Dst geries ™ r?wonouso ricaricabile - puo’ L | om | L T Tason | 9% e ) 1 mm
essere ricaricato 7 volte per un totale di 8 azionamenti st | o | g zism?”m G e | 1.5 s

( 7 + 1 caricatore gia montato) ed | caricatori a disposizione 2,5

H H H H 284 e
bianco --3,5 blu e 4,8 verde sqno.dotat_l di lama sterile € SeMPre | g |um | am | [ ] | GO | 2mm
perfetta onde evitare infezioni crociate e consentire il taglic | P
i i i o2
prec'so de! tessu“ Ghsorst | osomm | owan f"‘ﬂlgngmm T mm I mm
; * u ] . 284w
La Gia“f DSt. Series™ _e dotata delfa tecno'c’g'a , o Clésozt | soam | BWE r"} 3gem (SR Lwm | TS mim
DST ( Directional Stapling Technology) che garantisce una migliore
e piu affidabile formazione del punto a forma "B” maiuscola anche in it | oo | comm Tﬁf’-‘-'"w o0 2w | 2 mm
situazioni di tessuto spesso/fibroso . ”
La sezione rettangolare di dimensione di LM N O P Q
0,34 mm x 0,24 mm e l'incudine { +30 % target ) consentono al punto T
di formarsi secondo un solo piano cartesiano evitando la deviazione Lm0 M0 (15 MM
pianare del punto nel momento di i ncontro con lincudine. Tale dato Py ‘
meccanico, consente di ottenere una migliore formazione del punti e Gaessl | smn | BUE | T lygee 40 1Sam |1.5mm
quindi una migliore emostasi e migliori risultati di tenuta alla j .
prassione, rispetto ai prodotti simili presenti sul mercato. cemost | eimn | ol } onm G mm | 2mim
( vedi White Paper allegato - Roadhaver DST Tecnology). :
284 mm ;
. . , . . Gteosl | eomm | BIUE E"’"] 13mm LORD Linm [ 1.5 mim
La La Gia™ Dst Series™ ¢’ dotata di un sistema Integrated Gap : _
Con;rol progettato per garantire la corretta tra il caricatore elincudine | cuug | g | o z[s«-“?]’““m O 2m | 2 |
applicando la corretta compressione del tessuto su tutta la linea di . i
applicazione, e quindi garantire la perfetta conformazione dei punti su awest | woan | wue ’"F—‘"ir“m 0 1smm |1.5 mm
tutta la linea di sutura. :
2BAmm
. X . . . GIRIGMEL | 108ewn | GREEN T R e | 2mim
La Gia™ Dst Series™ ¢’ dotata di caricator! intercambiabili che [ et
. . “ iaricéi i ZBainm
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posizionati in maniera semplice e sicura. La presenza di un binario
X PR A . o s -
?e g': ;ied back tattili uditivi facilitano il posizionamento e perdite di amict | oome | s fm| o |G 2 | 20m

Tutti gli strumenti sono dotati di sistemi di sicurezza proattivi che
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evitano ogni tipo di errore casuale impedendo di poter chiudere ed azionare il prodotto con caricatore scarico
o malposizionato. Cio’ garantisce la massima sicurezza per il paziente e per il personale di sala operatoria. Lo
stesso sistema copre fa lama dei caricatore in modo da evitare di entrare in contatto accidentale con la lama
Possibilita di azionare la suturatrice da destra o sinistra grazie a cursore orientabile

Tutti gli strumenti sono dotati inoitre di un sistema di rintracciabilita del prodotto basato su un sistema di
etichette adesive da applicare alla cartella clinica o al registro operatorio che consentono di individuare il
prodotto ed il lotto di appartenenza, 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). Inoltre 'azienda |
oltre 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 eventuali difetti di fabbricazione.
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INTRODUZIONE

La Tescnologia del punio direzionale fornisce una
maggiore  sicurezza  &d atfidabilith  nella
conformazions del punto nslia chiusura di tessui
coma dimostra lo studio pubblicato a gennaio 2005
sulle suturatrici linsari TAT™ (DT Series)

i1o scopo di guesto secondo studio contenuio in
guasto “white paper” & gusllo di dosumsniare
attraverso uino studio In vive che la tecnoclogia del
punte direzicnale riproduce risuliali simili sulla GIA
DST™ a quelli gia risconirali precedentements sulls

TATM

MATERIALLE
SUTURATRICH

Le swuiurawici  coinvolis  in qussto  studio
posizionano 2 doppie linese di puntt sfalsati in
titanio ed al cenlro una lama bisturl divids il
tessulo. Le sulurairic di gussts tipologia vengono
classificate in funzione della lunghezza delia linea
di suiura posizicnata (60, 80 e 100 mm) e della
lunghezza del punio aperio (2.5, 3.3 e 4.8 mm). In
guesto studio sono siaie uliizzate swiuratrici con
una lunghezza della linea di sutura pari ad 8D mm
et una lunghszza del punto apsric dif 3.8 mm. Le
suturairicl usates sono siate ottenute da oanall
commerciall. Le sulurairic s confronic sono stats :

-Suturatrice Autosuture™ DST GIA™ 80-3.8 mm
{118, Surgical, Norwalk, CT)
-Proyimate™ TLC™ 75 blu (3.85 mm)

{Ethicon, Inc., Somesrvilie, M.J)

Queste suturaiviel sone del  tipo  monouso
moncpazisnte ricaricabili 7 voliz. In guesio studio
nessuna delle suturairici & siata utilizzata per pil i
4 volis




DISEGNO DELL'ESPERIMENTO

16 cani tra 17-27 kg di entrambi § sessl sono
statl villizzatl per verificare la performance di
ogni suturatrice dei 2 gruppl! a studio. Ognl tipo
ili suturairice & staia applicaia in parallelo a 50
mm @ perpendicolare alla grande curvaiura
delfo siomaco creande in guesto modo 2
segmenti di linea di sulura da festare. L'ordine
di  applicazione & slglo randomizzaio per
mintmizzare Il possibilitd  chs  propric
Panatomia poiesss influsnzare § risuliatl. Ognl
segmento i prova & siato  Inciso @
successivaments & stata applicaia una pinza
atravarse Vesiremitd aperia di ogni segmenio
ti prova, in modo di isolare ogni linea di sutura
tda iestare. Ogni linea di sutura & siala
identificain indipendentemente psr analizzare
perdite o Huidi, gsomeiria del punio 5
Tormazion] imperfetts dal punio. Tuiti | risuliat
sono  siatl analizzail In base a differenze
siatisticamente significative (ps 0.035)

Diagramma dellapplicaziong

¥ lmple i)

%
St

12 stapla e

Figura '1: Schema dell’gsperimento in vivo sullo stomaco di un cane

Fring of frst olapler fepe

5 Ting of second s e fqe

RESISTENZA ALLA PERDITA DI FLUID]

Lo spessore del fessuto deflo stomaco & stato
misuraic con un calibve & molla. Su ogni
stomaco & stata  realizzaia  almeno  una
applicazione per ogni tpo di suiuratrice
coinvolgendo le due paretl di tessuic dello
siemaco. Tutle le applicazioni sono siale
trasversall con una lunghezza di 70 mm. Dopo
ogni  primem applicazione, Paltro  iipo i
suturatrice & stato applicato a 80 mm latzrale
vispatio alla prima  applicazions, Seguendo
guesio metodo, sl creano delle “tasche di
prova” di tessuto dello stomaco sul bordi
laterall sigiliate con le linge 41 suture. Queste
“tasche” sono  siate  incise per poisr
guantificars la pressions richissta per indurre
una perdita i fuidt {n guesio casp acqual
Lesiremith aosria della “iasca” & siata chiusa
con una pinza s successivamenis & staia
ulilizzata una pompa ad infusions con un
indicaiore di pressione psr monitorizzare 1
processo o fempimento, utilizzado un ago di
eafibro 18, di ogni metd delle “tasche” create in
precedenza. Ogil mets @ siata rismplia in mods
indipendents, in questo modo & siaio possibile
testare indipendentemsnts ogni tinea di sutura.
Per il riempimente & siate uillizzata acqgua
coloraty infusa con un incremento di pressions
ogni 30 secondi parl a 25 mm/Hg. Le pressioni
di  perdila venivano regisirate quando la
suddetia perdita risuliava stabile/continua

HFRE

)
Hg

It Pompa adinfusions




GEOMETRIA DEL PUNTO CONFORMATO

DISCUSSIONE

E stata guaniificaiz la geomeiria relativa a 631
punti  Autcsuture™ DST e 566 Proximaie™
conformaii duranie Pesperimento.

I valori madi refativi ai gaps minimo e massimo od
il vaiore della media aritmstica dei gaps ottenuii &
stata significativamente inferfore per | puni
Avtosuture™ DST ve. i punil Proximaie™ (Tabslla
1, figura 2). Comungue, la misura del delia gap
che rappresentano B consislenza nela
conformazione  del  punto non & risulista
significativamente diversa, Il che sta ad indicare
che entrambi i tipl di puntl ¢ sono conformat! in
modo consistents.

Takella 1 - Geomesiria det Punto
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Figura 2;: Dopo la conformazione dei punii sul tessuto delic stomaco,
sene stath raccolt per uantificare & reglstrare 1 valori med) dei gaps

CONFORMAZIONE [IMPERFETTA DEL
PUNTO

I numers di puntl Autesuture™ DST conformatl In
modo imperietio {p<0.001) &  risuliato
gignificativamente inferiore a gusllo relativo al
punti Proximate™ (011820161 vs. 0.35710.282
mi}. (Figure 3 e 4)

Tabella 2
Figura 3 - Punil conformati in modo imperfetto -
i)
=EQ
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CONFORMAZIGNE DEL PUNTO

F punti delle suturatrici Autosuiure™ DT GIATY gi
seno conformatl in mpdo pit completo ¢ con
meno impesrfeziont che 1 pund delle suturairici
Proximate™ TLCTY Il valore medio della distanza
tra ls gambe del punto chiusoe ¢ la parte superiors
del punto {Backspan) & part a 1.26 mm per i punti
delle suturairicl Autosuiurs™ DST GIA™ mentie
io stesso  valore relative alle suturairici
Proximate™ TLC™ & stato significativamente
(p=0.001) maggiore, 1.60 mm. I valore medio dei
punti conformaii in modoe imperfetio, ciog, puntl fg
cui gambe non si sono plegate rispettando il
teorico piano di conformazione del punio, per
caso delis suturatvici Proximate™ TLE™™ & siato
pari & 0.357 mm che rappresenta 3 volte i valore
ottenuto per i puntl delle suturairici Autosuture™
DBT GIAT 0,118 vam).

I significato ¢linico di guesie differenze non &
stato  documesntate  ufficialmeante ma  risulia
evidente dall’esperimenio che ia sicurszza offeria
dal punii dells suturatiicl Autosuiure™ DST (GIATM
& superiore.

RESISTENZA ALLA PERDITA DI FLUID]

La sicurezza del punii DET ¢ staia dosumeniaia
utilizzando la misura relaiiva alla resisienza delle
“tasche di prova” alla perdita. La chiusura del
tessuio dello siomace eseguiia con lines di punil
DAT ha richiesto un valore maedio di pressions di
asgua pari a 233 mmfHy una volta che la perdita s
dimosirave stabilsfcontinua,  Questa resisienza
alla perdita di fluidi & stala superiore a quela
dimosirata dalle lines di punti Proximaie™ TLCTV,
come riportato nefla sezione “Risuliati”.

Figura 4

Figure 3e 4t

Depo la applicazions def punil sullo stomace, sono statl raccolii i puntl
conformati i medo imperfetfo per guanfificare e registrare guesic
numero corg valore medio. Limperfazione & riferita come “Twist”, ciod,
Yaltezza tra la punta della gamba pid lortana rispetto al plane teorico di
piega su cut appoggia il “backspan ed il "bachspan”




GEOMETRIA DEL PUNTO CONFORMATO

RISULTATI

ED IMPERFEZION!

A seguito del fest di resisienza alla perdita, ogni
inea di suiura che creava le “tasche” di prova &
sinta incisa 2 sommersa in acido solorico per
dissolvere [ fessuto. Ogni punio 2 siaio
recuperate per analizzare | supi parameiri ed
eveniuall  Imperfezioni nsella  conformazione
{“twist”).

» Gap Massimo

o Gap Minlmo

o Diplta Gap = Gap Massimo - Gap Minimo

« Mledia del Gap = (Gap Massimo+Gap Minimo)/2

« “Twist” = Punio conformato in modo imperistio

Parametr] relativi alla conformazione del punio

¥

Backsgan

Twisl: Aliezza tra la punia della gamba pilt lontana rispefto al pianc
teorico di piega su cui appoggia il "backspan” gd il “backspan”

Figura 5: Parametri relativi alla confermazions dei punti

RESISTENZA ALLA PERDITA IH FLUIDI

I} valore medio dello spessore del tessuto delio
stomaco in gueste studio & stato 3.4840.851 mm.
Lo siedio ha colnvolto 16 cani e 17 applicazioni
per ognil tigo di suiuvairice; ¢l sono verificatl 3
casi in cul non s sono conformati 1 punit con le
suturatrici Proximate™ TLO™ ¢ 2 casi identict con
le suturatrici Autosuture™ DST GIAT, Un altro
arore st & verificato con una “tasca di prova”
cieata con una suturatvice Autosuture™ DET
GIA™ partanio seno stati anatizzatl 14 segmenii di
prova {“tasce di prova”) per ogni tipo i
suturatrice.

Cuando le “tasche di prova” sono siate riempiis
di acqua, i valore medio della pressione @ cui si
varificava una perdita di fluldo stabilg/eoniinug &
stato un 16% supsriore nel caso dalle “wschy”
creats con le suturatrici Autosuture™ DST GIA™
(22372 mmf/Hg) ve, guelle creale con lp suturatiic
Proxirmate™ TLCTY (1232100 mmfHly) (Figura 6).
Monostanie, qussti valorl medi non  sono
statisticamente diffsrenti.

Resigienza alla Perdiia
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Figura & Valorl medi guantificati richiesta per causare una perdita di
fluido stabile/continua attraverse la linea di sutura della “tasca di prova” .
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PLUNTI

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

Il punto di sutura meccanica tradizionale a sezione
cilindrica, & pilt soggetto alia malformazione in
quanto pud conformarsi su diversi piani. Rendendo
la sezione squadrata i punti DST si conformano pi

facilmente sul piano e nella direzione necessaria'. Pusnti Tradizionali DST Series™ Staple
{Sezione cilindirica ) (Sezione Squadrata Rettangolure)

JELLTNGCU

DINE

Il concetto di DST Series™ continua con 'incudine
ridisegnata che ¢ dotata di incavi con una superficie
target pilt ampia che facilita incontro preciso tra
punto ed incudine, in applicazioni su tessuiti pitt
spessi, dove lallineamento tra punti ed incudine Incudine con Incavi tradizionale
puod essere compromesso.t*

Incudine € incavi DST Series”

(Target piccolofstretto } (Target pit largo)

WAANCE

I risultato sotto descrive Ia 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. ¥ Sutura Meccanica intelligente.?

Punt] j
Tradizionali

i

| i
Deviazione  0.0" 0.005" 0.010" 0.015" 0.020"

DST Series™|
Staple

Inuno siudio che compara DST Serfes™ TA™ Stapler and Prosimate™ FLC™" 75 blue, George T Rodeheaver, PRD, Directinnat Stapling Technology:
Ivyproved Refiabifity In Stapte Formation in caning model {DST Series™ TA™ Stapler), Covidien sponsored! reseasch study. Kovermber 2008,

11 & study comparing DST Series™ GIA™ Stagler and Proximate™ TLC™ 75 blue. George ™. Rodeheaver, PrD. Direclonal Stepling Technology:
knproved Refiability b Staple Formation In canine model (05T Series™ GIA™ Stapler), Covidin eponsored research study, Novamber 2006.
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Tecnologia del Punto Direzionale
(Tecnologia DST):

Un disegno migliorato per una maggiore

affidabilita nella conformazione del punto

INTRODUZIONE

| punti metailici sono stati utilizzati con successo per decenni
per produrre chiusure emostatiche prima di un’eventuale
resezione. In quasi tutti i casl le 2 o 3 linee sfalsate di punti
penetrano completamente i 2 strati di tessuto conformandosi
perfettamente a forma di “B"” causando una chiusura emostatica
dei tessuti del margine dellincisione nel sito in cui si procede
con una resezione, Comunque, in certe situazioni, lo spessore
del tessuto & superiore a quello che sarebbe indicato in funzione
del punto scelto, oppure, il tessuto & difficile da penetrare
dovuto a calcificazioni, fibrosi, ecc., in guesti casi il punto
potrebbe non chiudersi perfettamente a forma di “B”. In queste
situazioni il margine potfrebbe non risultare sicuro e chiuso
come invece dovrebbe

U.S. Surgical ha analizzato criticamente questi casi e ha
sviluppato miglioramenti nel design sia delle suturatrici che nei
punti che esse applicano in modo da aumentare sia la sicurezza
sia I'accuratezza nella conformazione del punto persino in siti
operatori in cui il tessuto & complicato. Questo nuovo design é
chiamato Tecnologia del Punto Direzionale (DST). I nuovo
sistema DST bha ridisegnato la sezione del filo da cui si
ottengono | punti e lincudine dove i punti si chiudono
conformandost a “B” secondo il piano teorico di piega. In questo
modo la chiusura risulta pil consistente ed affidabile.
Sull’incucdiine sono stati rivisti i profili degli incavi migliorando la
loro forma per fare in modo che quando le gambe del punto
incontrano 'area dell’incavo per piegarsi, se queste hanno perso
il piano di piega, grazie ad un’area di piega pid ampia, le gambe
del punto vengono guidate per riprendere il glusto planc di piega
e conformarsi correttamente a “B".

Lo scopo di questo studio & stato quello di documentare tramite
due studi uno “in vitro” ed un altro “in vivo”, che la Tecnologia
.. del Punto Direzionale (DST) fornisce una maggiore sicurezza ed
- affidabitita nelia conformazione del punto

Preseiged by
George T. Hodehaaver, Phil

Professor and Dirgrior
- Plastic Surgery résearch
Urivarsity

of
frginia Health Systerm
‘ i1 eaville, VA




MATERIALI E METODI

SUTURATRICI

Le suturatrici sono state classificate in funzione della iunghezza della linea di
sutura posizionata (30, 45 e 60 mm) e della lunghezza del punto aperto (2.0,
2.5, 3.5 e 4.8 mm). In questo studio sono state utilizzate suturatrici con una
lunghezza della linea di sutura pari a 60 mm ed una lunghezza del punto
aperto di 48 mm. Le suturatrici usate sono state ottenute da canali
commerciali. Le suturatrici a confronto sono state :

-Suturatrice Autosuture™ DST TA™ 60-4.8 mm
{U.8. Surgical, Norwalk, CT)
-Proximate™ TX™ 80 green (4.8 mm)

{Ethicon, Inc., Somerviile, NJ)

DISEGNO DELL'ESPERIMENTO

20 cani tra 15-23 kg di entrambi i sessi sono stati utilizzati per verificare la
performance di 31 suturatrici di ogni tipo. Con ogni tipo sono stati creati dei
segmenti ¢i prova a forma di cuneo. Ogni fipo di suturairice é stata applicata
su aghi stomaco ed i risuitati analizzati in coppia. La posizione dello stomaco,
dove ogni tipo suturatrice é stata applicata, & stato randomizzato per
minimizzare la possibilita che proprio Panatomia potesse influenzare i risultati.
Ogni segmento di prova a forma di cuneo & stato inciso e successivamente
testato per verificare la resistenza alla perdita di fluidi e per Panalisi delia
geometria del punto. Tufli i risultati sono stati analizzati in base a differenze
statisticamente significative {p<s 0.05)

in un altro studio in vitro, sono state utilizzate spugne su cui applicare i punti
e successivamente analizzare e misurare Peventuali imperfezioni nella

conformazione.
RESISTENZA ALLA PERDITA DI FLUIDI

Su ogni stomaco sono state realizzate 2 o 4 applicazioni per ogni tipo di
suturatrice coinvolgendo le due pareti di tessuto dello stomaco (Figura 1).
Tutte le applicazioni sono state trasversali con una lunghezza di 60 mm. Dopo
ogni prima applicazione, un altro caricatore e stato inserito nella stessa
suturatrice per realizzare un’altra applicazione sullo stomaco guesta voita a 50
mm laterale rispetto alla prima applicazione. Seguendo questo metodo, si
creano dei “cunei di prova” di tessuto dello stomaco sigillati sui bordi iaterali
con le linee di suture. Questi “cunei di prova” sono stati incisi per poter
quantificare la pressione richiesta per indurre una perdita di fluidi (in questo
caso acqua),

E’ stata utilizzata una pompa ad infusione con un indicatore di pressione per
monitorizzare il processo di riempimento di ogni “cuneo di prova” utilizzando
un ago di calibro 18. Per il riempimento & stata utilizzata acqua colorata, infusa
con un incremento di pressione ogni 30 secondi pari a 25 mm/Hg. Le pressioni
di perdita venivano registrate quando la suddetta perdita risultava
stabile/continua




DISCUSSIONE

L'utitizzo di punti metallici per isolare e chiudere if tessuto durante un
intervento chirurgico si & dimostrato efficiente ed efficace. I punti chiave per
un risultato di successo sono Paccurata scelta delia dimensione del punto
aperto in funzione dello spessore del tessuto da chiudere e la perfetta
conformazione del punto una volta chiuso. La scelta delia corretta dimensione
del punto, tante volte, viene fatta in funzione dell’esperienze personali e/o
suggerimenti di altri utenti con magari pitl dimestichezza. |l problema invece di
una chiusura affidabiie del punto sara affrontata in questo studio.

La Tecnologia del Punto Direzionale é stata sviluppata da Autosuture per
migliorare la riproduttibilitd di un’ottima conformazione del punto. | punti DST
non sono pill a sezione circolare ma a sezione reftangolare. Come gia
anticipato, anche Pincudine é stata ridisegnata e grazie ad un'area di piega piu
ampia, le gambe del punto vengono guidate per riprendere il giusto piano di
piega e conformarsi correttamente a “B”.

L'accuratezza con cui vengono piegate le gambe del punto pud essere
giudicata criticamente in base al piano teorico di piega, cicé, se le gambe si
chiudono tenendo come riferimento il suddetto piano. Un punto perfettamente
conformato a “B”, secondo questo criterio, ha una forma completamente
piatta, se invece non & piatta, vuol dire che una o le due gambe sono fuori
plano e pertanto disaliineatale rispetto al *backspan” del punto (Figura 2 in
basso). Il vaiore medio individuato relativo a questo disallineamento per i
punti Proximate™, & stato (0.5486 mmy), cioé, quasi il doppio dello stesso
valore riferito ai punti DST {0.3149 mm).

| punti DST si chiudono di piu rispetto ai punti Proximate™, Per i punti DST, il
valore medio della distanza tra le gambe ed il “backspan” & stato 0.3962 mm,
mentre lo stesso valore riferito ai punti Proximate™ & significativamente
{p=0.003) superiore ¢ pari a 0.6833 mm. H significato clinico di queste
differenze non & stato documentato ufficialmente ma risuifa evidente
dall’esperimento che la sicurezza offerta dai punti delle suturatrici

Autosuture™ DST TA™ & superiore.

1 miglioramento nella sicurezza dei punti DST, é stata documentata misurando
la resistenza alla perdita di fiuidi del tessuto chiuso. La chiusura del tessuto
delio stomaco con i punti DST ha richiesto un valore medio di pressione di 433
mm/Hg per produrre una perdita di fluidi stabile/continua. Questo valore &
stato significativamente (p=0.04} superiore a quello registrato per i punti
Proximate™,




CONCLUSIONI

La Tecnologia del Punto Direzionale (DST) ha migliorato ulteriormente la
riproduttibilita di un’oftima conformazione del punto a “B” come
evidenziato da guesto studio il che si traduce in una maggiore sicurezza
nella chiusura dei tessuti durante un’eventuale resezione chirurgica

Tipo di Suturatrice

Valore Medio {mmf 107)

MIBX. GAP! T, AP DETACAP AVG. GRP
Lutosuture™ DST Serieg” 485 307 178 348
Froximate™ Fii e 800° 88 6837

Cuneo di Prova
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Delta Gap = Gap Massimo - Gap Minimo

Media del Gap = {Gap Massimo+Gap Minimo)/2
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“Fwist" = Punte conformats in modo imperfetio,

L'eHetto “Twist" fa riferimente all’aliezza tra fa punta
della gamba pili tontana rispetto al plano teorico di Gote . o
piega su cui appoggia il “backspan” ed il “backspan”
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RISULTATI

RESISTENZA ALLA PERDITA DI FLUIDI

Quando | “cunei di prova” di tessuto dello stomaco isolfati sono stati
riempiti di acqua, il valore medio della pressione a cui si verificava una
perdita di fluido stabile/lcontinua é stato significativamente (p=0.04)
superiore nel case dei “cunei di prova” creati con ile suturatrici
Autosuture™ DST TA™ (4432133 mm/Hg) (22372 mm/Hg) vs. quelli creati
con le suturatrici Proximate™ TLC™ (193+156 mm/Hg) (Figura 3).
Nonostante, questi valori medi non sono statisticamente differenti.

GEOMETRIA DEL PUNTO CONFORMATO

Sonc stati quantificati i valori riguardanti la geometria dei punti
conformati per entrambi i tipi di suturatrici :

* 631 punti Autosuture™ DST
* 591 punti Proximate™

i punti quantificati sono stati quelli utilizzati sul tessuto delio stomaco
durante | tests “in vivo”. Poiché i vzlori non osservavano una
distribuzione normale, i risultati presentati sono riferiti ai valori medi.

I valori medi relativi al gaps minimo e massimo ed if valore della media
aritmetica dei gaps ottenuti & stata significativamente inferiore per { punti
Autosuture™ DST vs. i punfi Proximate™ (Tabella 1 e figura 4).
Comunque, la misura dei delta gap che rappresentano la consistenza
neila conformazione del punto non & risultata significativamente diversa,
il che indica che enframbi i tipi di punti si sono conformati in modo
consistente.

EFFETTO “TWIiST”

If valore medio dei 41 punti Autosuture™ DST che mostravano effetto
“twist” & stato pari a 0.3142 mm (intervallo = 0.0939 — 0.5334). Questo
valore é stato significativamente (p = 0.003} inferiore a quello registrato
per i punti Proximate™ | cioé, 0.5486 mm (intervalio = 0.1168 ~ 0.8305)
(Figura 5).




GEOMETRIA DEL PUNTO CONFORMATO

in seguito al test di resistenza alla perdita di fluidi, la prima linea di punti
posizionata é stata incisa e sommersa in acido solforico per dissolvere il
tessuto. Ogni punto e stato recuperato per analizzare i suoi parametri ed
eventuali imperfezioni nella conformazione (“effetto twist”).

» Gap Massimo
» Gap Minimo
= Delta Gap = Gap Massimo - Gap Minimo

= ifledia del Gap = (Gap Massimo+Gap Minimo)/2

EFFETTO “TWIST”

Quando un punto si piega male (effetto “twist”) vuol dire che una o le
due gambe sono fuori piano e pertanto disallineatale rispetto al
“hackspan” del punto. L'effetto “ftwist” o semplicemente “twist” viene
definito come l'attezza tra la punta della gamba pi( lontana rispetto al
piano feorico di piega su cui appoggia il “backspan” ed il “backspan”
(Figura 2). | punti sono stati conformati applicando la linea di punti su
delle spugne che successivamente sono state incise per analizzare e
misurare i valori di ogni eventuale “twist” sul punti.

ST TaVE I
LOER A B 1o




