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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos DispP .
ANMAT. OSIcION N A 3 1 ,

BUENOS AIRES, 25 JuL 012

VISTO el Expediente N° 1-47-20245/11-5 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDOQ:

Que por las presentes actuaciones Cirugia Argentina SA solicita se
autorice la inscripcidn en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administraciéon Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de productos
medicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento de
Registro.

o Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reune ios
requisitos tecnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

i Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicidn Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempia la .no'rmativa vigente en la materia.

o Que corresponde autorizar la inscripcidn en el RPPTM del producto
médico objeto de la salicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso 1) y 109, inciso 1) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Allmentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
INTROSTAPLER, nombre descriptivo engrapadora quirdrgica descartable de
tenaza lineal y nombre técnico Grapas, para Tejidos, de acuerdo a lo solicitado,
por Cirugia Argentina SA , con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo I de la presente Disposicién y que forma parte integrante de
la misma.

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 215 y 216-228 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.

&_F}TICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de io dispuesto en los Articulos
;:)récedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1231-23, con exclusidn de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULOQ 59°- La vigencia de! Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en e! Registro Naciona! de Productores y
Productos de Tecnologia Médica a! nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al inferesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
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Disposicidn, conjuntamente con sus Anexos I, 11 y 1I1. Girese al Departamento de

Régistro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese. H
!
Expediente NO 1-47-20245/11-5 #,m Mwi(q
|
] _L_ Dr, OTTO A, ORSINGHER
DISPOSICION N© 3 1 ’ B N M TOR
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PZO?JCi 0 .MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No .....Y. ... X... 1 ......

Nombre descriptivo: Engrapadora Quirtrgica descartable

Cbdigo de identificaclén y nombre técnico UMDNS: 16-771 grapas

Marca de (los) producto(s) médico(s}: INTROSTAPLER

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién/es autorizada/s: utilizadas en procedimientos quirdrgicos para
reseccion, transeccion y anastomosis

Modelo/s: INTROLINEAL: ILS30B, ILS30G, ILS45B, ILS45G, ILS60B, ILS60G,
ILS90B, ILS90G, CIRCULAR HEMORROIDAL: IHS31, IHSBZ, IHS33, IHS34,
IHSP31, IHSP32, IHSP33, IHSP34, I'NTROCIR(.:ULAR E INTROCIRCULAR
PREMIUM: ICS24, ICS26, ICS29, 1C532, ICS34, ICSP24, ICSP26, ICSP29,
1CSP32 y ICSP34,

Periodo de vida util: 3 afios

Condicidén de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: INTROMEDIX ADVANCED MEDICAL TECHNOLOGIES Ltd.
Lugar/es de elaboraciéon: Park Sieim, Poleg Industrial Zone, 42505_ Netanya,

Israel |
/{/\] An uincl L—;
Expediente N@ 1-47-20245/11-5 pr. OTTOTAé ,?32‘:.‘?21“
SUBR IN
DISPOSICION N© L 3 1 , AN AT
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
'Dico inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

..................

/wﬂ l'tmiﬁ,
Dr. OTTO A, OREINGHER

SUB INTERVENTOR
AN.M.AT,



Rotulo

Engrapadora Quirargica Descartable
Marca: INTROSTAPLER
Modelos: IntroLineal/ IntroHemorr /

IntroCircular e IntroCircular Premium
(segun corresponda)

Fabricado por:
Intromedix Advanced Medical Technologies Ltd.
P.O. Box 8202, Poleg Industrial Zone, Netanya 42505, Israel

importado por:
Cirugia Argentina SA
Fonrouge 2276 (C1440CZD)
Ciudad Auténoma de Buenos Aires - Argentina

Producto Esteril. Esterilizado por Oxido de Etileno.
Producto de Uso unico. No reesterilizar.

Lote:

Fecha de caducidad:

Condiciones de transporte y almacenamiento: No exponer a temperaiuras superiores a
84°C . Conservar a temperatura ambiente. Evitar una exposicién prolongada a temperaturas
elevadas.

No ulilizar si el envase estuviese dafiado.
Modo de uso, Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones de uso.
"Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias®
Director Técnico: Farm, Carcla Caminos MN 14981

Autorizade por la ANMAT PM- 1231-23

CIRUGIA AR A Farm. CAROLA CAMINGS—
<ON ' Diceccién Técni
SAMBON TOMMY "ffﬁ;_ '114‘g§r11|ca

FPRESIDENTE



Instrucciones de Uso

Engrapadora Quirirgica Descartabie
Marca: INTROSTAPLER

Madelos: IntroLineal! IntroHemorr /
IntroCircular e IntroCircular Premium

Fabricado por:
Intromadix Advanced Medical Technologies Lid.
P.O. Box 8202, Poleg Industrial Zone, Netanya 42505, Israel

Importado por:
Cirugia Argentina SA
Fonrouge 2276 {C1440CZD)
Ciudad Auténoma de Buenos Aires - Argentina

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”
Director Técnico: Farm. Carcla Caminos MN14981

Autorizado por la ANMAT PM- 1231-23

LEA LA SIGUIENTE INFORMACION DETALLADAMENTE ANTES DE UTILIZAR EL
PRODUCTOC

IMPORTANTE

Este folleto ha sido disefiado como material de consulta para el uso de este producte, el cual
fue disefado, probado y producido anicamente para el uso de un solo paciente y NO constituye
referencia para técnicas quirirgicas. Se sugiere que este dispositivo NO sea reutilizado o
reprocesado ni re-esterilizado debido a riesgos de falla, daftos al paciente, contaminacién, asi
como tambien infecciones en el paciente.

DESCRIPCION

La Engrapadora Quirlrgica Intrelineal coloca una hilera doble alternada de grapas de titanio
cuenta con lineas de 30mm, 45 mm, 60 mm y 90 mm para su usc en diferentes aplicacicnes.
Cuenta con dos aituras de grapas abiertas (3.5 mm y 4.8 mm, para adaptarse a diferentes
espesores de tejidos).

La Engrapadcara Circular IntroHermorr coloca hileras de grapas de litanio en hileras dobles
gscalonadas en el tejido y resecta circularmente el tejido dentre de! anilic de la grapa.
Existen 4 diametros de cabezales de engrapadoras: 31 mm, 32 mm, 33 mm, and 34 mm,

CIRUGIK ARGENTINA SA Farm. CAR S
SAMSON TOMMY Direccidn Técnica
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La Engrapadora Circuiar IntroCircular e IntrgCircular Premium coloca una hilera circular dobje
aiternada de grapas de litanio en el tejido y resecciona el tejido excedente, creando asi una
anastomasis circular.

Este instrumento puede ser activado cuanda se presiona firmemente [a perilla hasta el limite. ¢
Cuenta con grapas de 5 didmetros de cabezaies, de 24 mm, 26 mm, 29 mm, 32 mm, 0 34 mm,
La engrapadora con yungue inclinado se encuentra disponible con las engrapadoras Premium
ICS 24, ICS 26m, ICS 29, ICS 32 e ICS 34.

INDICACIONES

Las Engrapadoras Quirlrgicas Infrostapler se utilizan en procedimientos quirurgicos para
reseccion, transeccion y creacion de anastomosis.

Indicaciones Particulares:

Las Engrapadoras Quirdrgicas IntroLineal pueden ser aplicadas en procedimientos quirirgicos
abdaminales, ginecoldgicos, pedidtricos v tordcicos para la reseccion, transeccidn y creacion
de anastomosis.

La Engrapadora Circular Hemorroidal IntroHermorr Descartable y sus accesorios se aplican a
lo largo del canal anal para ilevar a cabo tratamiento quirdrgico de hemorroides.

La Engrapadera Circular IntraCircular e IntroCircular Premium puede aplicarse a lo largo del
tracto alimenfticio para crear una anastomosis término terminal, términe lateral y latero lateral.

CONTRAINDICACIONES

Este dispositivo no ha sido disefiado ni puesto a la venta con otras finalidades que no fueran
las agui indicadas.

La Engrapadora quirurgica [ntrostapler NO debe ser utilizada en tejido que no taleren
materiales de sutura ni técnicas de cierre convencionales si asi lo considerara el cirujano.

E! uso de la Engrapadora QuirGrgica introstapler NO es adecuado en ningln tejido que no
pueda comprimirse cémodamente ¢ ¢on requisitos menocres que (0s requisitos de compresién
especificados. Estas instrucciones deben ser cumplidas. De lo contrario puede que ocurran
dafios al tejido, dehiscencia, desgarro del tejide y dislocacidn, y/o gque no se logre la
hemostasia.

Nota: “Requisitos de Compresion de Tejido’ se refiere a los requisitos de compresién para
cada tamafio de grapa. Si el tgjido no puede ser comprimido cémodamente o se comprime
menos que 10 indicado en el requisito, el tejido puede ser demasiade grueso o demasiado fino
para el tamafig de la grapa.

Solo para Engrapadora Circular Hemorroidal IntroHermorr

No utilice el instrumento si el grosor de la combinacidén de tejidoc comprimido es mayor a 1.5
mm, 6 el didmetro interno dal recto no da cabida al instrumento v los accesorios.

Si e! instrumento se utiliza en tejidc de un grosor gue excede 1.5 mm. podria traer como
consecuencia una inadecuada reparacién de la mucosa y una hemostasia inadecuada.

No utilizar este instrumento en tejido isquémico 0 necrdtico.

Solo para Engrapadora Circular IntroCircular ¢ IntroCircular Premium

S! el cartucho es demasiado grande para el diametro de la estructura y ¢l tejido se estira o se
afina, la Engrapadora NO debe ulilizarse. En la anastomosis puede ocurrir incontinencia o
estrechez.

NO utilizar la Engrapadaora a menos gue exista suficiente tejido para permitir un adecuada
inversion de los bordes de los tejidos v la colocacion segura de las grampas en los bordes
invertidos. Una sutura de bolsa tiene que ser atada de modo muy Segurp alrededer de espacio
de |a cuerda-bolsa en ai yunque.

NO utilizar la engrapadora si la hemostasia no puede ser visualmente probada después de
disparar.

P

-~

Farm. CAROLA CAMINOS

Dirgécin Téchica
M.N. 14 681




ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

La radioterapia pre-operatoria podria traer como consecuencia que el grosor del tejido exceda
el range correspondiente al tamafio de grapa seleccionada. El tratamiente pre-quirirgico del
paciente merece una especiai atencion. El tamahe de la grapa debe ser cuidadosamente
seleccionado.

Cada compenente del embaiaje debe ser ufilizado de |a manera indicada.

Las Engrapadoras quirGrgicas Introstapler son eniregadas ESTERILES para ser utilizadas sblo
en un UNICO procedimiento. NG REESTERILIZAR.

Solo para Engrapadoras Quirdrgicas Introlineal

Las Unidades de Recarga son entregadas ESTERILES para ser wutilizadas sélo en un UNICO
procedimiento, DESCARTAR DESPUES DE SU USO.

NO modifique este dispositivo ni la Unidad de Recarga. El uso de un dispositive modificado
puede ocasionar un incorrecte funcionamiento del mismao.

Cada Unidad de Recarga se adaptarg y cperard correctamente sé/c en ef dispositivo disefiado
para ser wilizado con la misma. Los intentos de utilizar la Unidad de Recarga en cualquier otro
dispositivo que no fusra aque! para la cual ha sido disefiada ocasionara un mal funcicnamiento
de |as grapas.

Soio para Engrapadora Circular Hemorroidal introHermorr

Eil procedimiento debe ser realizado sdlo por perscnas que cuenten con la debida capacitacion
y familiarizadas con las técnicas apropiadas. Sirvase consultar la literatura médica respecto a
técnicas y complicaciones y riesgos, antes de realizar un procedimisnto.

No intente liberar ef seguro hasta que el instrumento no esté listo para disparar.

Siempre inspeccione la hemostasia de Iz linga de engrapado. La presencia de clips de metal,
grapas, o suturas en el drea a engraparse, podrian afectar ja integridad de la recuperacion de
la mucosa engrapada. Cuaiquier accién correctiva requerida, podria incluir Ja utilizacion de
suturas o ia electro- cauterizacion.

Asegurese que el groser del tejido se encuentre dentro del range indicado, y que este
distribuido en forma pareja en el instrumento. Et exceso de tejido en uno de los lados puede
causar una formacidn inaceptable de grapas y/o un corte incempletc del cuchilie. Esto podria
ocasionar derrames post-operatorios.

Aseglrese que la manija de disparo se presione completamente, para garantizar una
formacion apropiada de las grapas y el corte de! tejidc. Una presién parcial o incompleta
gjercida sobre la manija puede causar una formagion inaceptable de grapas y/o un core
incompieto del cuchillo. Esto podsia ocasionar derrames intra-gperatorics.

Mantenga Ja hilera de grapas a por 1o menos 2 om. por encima de la linea dentada.

Evite una dilatacidn excesiva.

Na incorpore la musculatura subyacente en la reseccion de {a finea de engrapado.

Los instrumentes 0 dispositivos que entran en contacto con los fluides corporales, podrian
reguerir un desechado especial para prevenir una contaminacion bioldgica.

Descarte fodos los instrumentos abierios, ya sea los utilizados, como los no utilizados.

Solo para Engrapadoera Circular introCircular e IntroCircular Premium

Las suturas en bolsa-cuerda deben ser colocadas a menos de 2.5 mm. del borde de! corte def
tejido, para evitar un excese de lefido dentro def cartuche det yunque cerrade, gue podrian
resultar en una grapa malformada o en derrame/fuga.

Al perforar e} tejido con el instrumento trocar, e punto y a parte perforada deben mantenerse
visibles siempre, para prevenir daiios no intencionaies en {as estructuras circundantes.

Antes de colocar el yungue al instrumento debe verificarse gue la banda naranja se encuentre
totalmente visible. Si ia Banda Nararja no esta visible, no se lograra un ensamblaje adecuado
del instrumento con ei yungue.

Habrd que cerciorarse que el espacio entre el carucho y el yungue estén cerrados
adecuadamente y que el tejidc se encuentre comprimido. Antes de disparar el instrumento,
debe hacerse una inspeccion para asegurarse que |a finea roja se encuenire dentro de la barra
verde del indicador de fa ventanilia.

Para disparar el instrumento, et séguro rojo que se encuentra debaja de la manija tiene que ser

7 anfli et il
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liberado, para posteriormente apretar la manija firmemente hasta su limite. Al disparar el
instrumento, cerciorarse de obtener una respuesta auditiva y tactil, una vez que el instrumento
haya completade €l ciclo de disparo. Una presion parcial o incompleta ejercida sobre la manija
puede causar una fermacion inaceptable de grapas y/o un conte incomplete del cuchillo. Esto
puede ocasionar un derrame post-operatorio y/o una hemostasia inadecuada.

Después de retirar la engrapadora, siempre se debe revisar la linea de engrapado por la
hemostasis, y revisar la integridad de ia anastomosis. Un sangrade menor puede ser
controlado por medic de electro cauterizacion o sutura manual.

Desechar el instrumento después que las muestras de tejido sean retiradas del tubo.

Las muestras de tejido deberan ser inspeccionadas para verificar que todas las capas de tejido
han sido incorporadas en la anastomosis. Si las muestras no estdn completas, deberia
aplicarse una tecnica quirirgica apropiada para verificar y tratar cualquier derrame.

L os componentes de los instrumentos desechables no deben ser reutilizados.

La aplicacion de un instrumento en combinacién con el yunque mal ensamblado, puede
repercutir en una malformacion de la grapa o puede fallar en Iz ejecucion de un corte
apropiado. Las grapas malformadas pueden comprometer 1a integridad de la linea de grapas, lo
cual puede ocasionar un derrame o una interrupcion.

TABIA DE ESPECIFICACIONES DE LA ENGRAPADORA

- Engrapadoras Quirargicas Introlineal

CODIGOS DE LA
CDCI’SDF',gngTf\",%'- UMDADDE | LONGITUD DE LAUNEA]  COLORES
RECARGA DE GRAPAS
ILS 90G ILR 90G gomm VERDE
ILS 90B
ILR 905 S0mm AZUL
LS 60G LR 60G Bomm VERDE
ILS 60B
LR 605 50mm AZUL
ILS 45G LR 45G 45mm VERDE
ILS 45B
ILR 458 45mm AZUL
ILS 30G LR 206G 30mm VERDE
ILS 30B
LR 30G 30mm AZUL
REQUISITOS
CODIGO OE UNIDAD DE TA?;QESADE TAMARIO DE GRAPA DE
RECARGA sty CERRADA COMPRESION
DEL TEJDD
ILR 306
ILR 45G - GO
ILR 80G F " 2mm
7305 (| g | 2
iLR 30B
ILR 458 an C
ILR 60B [ Py 1.5mm
ILR 90B '3.5mm Sm

Cli 4 [TINA S.A Farm, CARQC
SON TOMMY Diraccién Técnice

PRESIDENTE M.N. 74.88%




Tabia para Engrapadoras Descartablas Introlineal y Unidades de Recarga

Cédigo de Codigode |
Engrapadora de unidad de '
Pinza introLineal recarga ‘

ILS30B ILR3CB ]
1LS30G ILR30G |
ILS458 ILR46B |
ILS45G ILRA5G |
ILS60B ILR6CB |'
ILS60G ILR60G |
ILSS08 ILR90B |
ILRS0G ILRE0G i

- Engrapadora Circular IntroHermorr

TAMAND DE LA | APRAEL%JS:D 4 | SDIAMETRO | NuMERO COMPRESION
GRAPA DE LACAPA | DE GRAPAS | REQUERIDA DEL
DELA GRAPA EXTERIOR TENDO
CERRADA
= —=
] 31 i3.8mm [ 1 5mm 31mm 32 l 1.5mm
] 32 !3,8mm ‘ 39 5mm | 32mm a2 [ 1.5mm
f 33 L © izemm | O 1.5mm T 33mm 34 T 1.5mm
‘ 24 L i IF3.&3mrrp \ A2 4 smm 5| 34mm 34 I 1.5mm
- Engrapadora Circular IntroCircular e IntroCircular Premium
I TAMANG DE LA ALTORA DIAMETRG | NUMERC REQUISITOS DE
\ GRAPA APROXIMADA DE LA DE GRAPAS | COMPRESION
DELA GRAPA CAPA DEL TEJIDO
l CERRADA EXTERIOR -
24 Il | OO 24mm 18 15-25 mm
4.5mm 1,5-2,5mm
| O
26 \ 26mim 20 15-25mm
: L 1,8-25mm
| '4.8mm
2 | O 29mm 24 1.5-2,5mm
1.5-25mm
4.8mm
3z 32mm 30 1.5~25mm
1,5-25mm
5.0mm
34 34mm 32 1,5-2,5mm
1,5-25mm
5.0mm




INSTRUCCIONES DE USO

- Engrapadoras Quirirgicas IntroLineal

Protaccion del cartucho de metal l

{ Mamija de disparo &__

Las grapas quirlrgicas son entregadas estériles y en ese momento las pinzas estdn en
posicion abierta con la unidad de recarga en su lugar,

1. Coloque el tejido a cerrar, transeccicnar o resectar entre ias pinzas de a Engrapadora.

2. Antes de cerrar o disparar el dispositivo, asegirese que el retén haya sido empujado hacia
delante vy que esté correctamente encajado en el agujero del Yungue. El perno se movera
cuando la perilla blanca se empuje hacia delante. Si el retén no se coloca en su posicion
manualmente antes de cerrar el instrumento, automaticamente se encajara cuando se ciefren
las pinzas del dispositivo.

Precaucion: Debera inspeccionarse la correcta colocacién del retén en el orificio del yunque
para asegurarse que éste no esté mal colocado. Ef disparo de un instrumento con un retén mal
colocado puede oOcasionar una incorrecta formacidon de grapas, lo que podria causar un
derrame, una hemostasia inadecuada o problemas en la linea de grapas.

Nota; Si el retén es encajado manualmente y el botén de liberacién es activado antes de
presionar completamente la manija, éste debera ser replegado en forma manual. En todas las
otras situaciones 2l retén serd replegara automaticamente.

3. Presionar la manija para comenzar a engrapar el tejido. Existe una posicion tactil de “pre-
engrapado” en ei instrumento en ia cual ia manija puede ser liberada sin voiver a su posicion
original para permitir un posicionamiento final del tejido entre las pinzas. Una vez que el tejido
ha sido correctamente coiocado, continde presionando la manija hasta que el instrumento
engrape y se logre una respuesta audibie y tactil. Al liberar, la manija volvera a su posicion
original.

~0
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Precaucion: Cuando ta engrapadora esta completamente carrada, la manija disparadora debe
estar completamente liberada para que puede volver a su posicion original. Si la manija no
vuelve completamente quizds no sea posible disparar el dispesitive, o tal vez la manija no se
clerre luego del disparo.

4. Para disparar el dispositivo presione la manija nuevamente hasta que liegue al finat y se
cierre en su posicion original, Cuando el disparo ha side completado la manija permaneceré en
su posicion cerrada hasta que se prasione el botén de liberacién negro y el dispositivo se abra.

Precaucion: Sila manija del dispositivp es presicnada en forma parciai durante el dispare ¥
luego liberada, puede provocarse un Ssangrado ya que el instrumento no ha sido
completamente disparado. E! botén de liberacién negro puede ser utifizado para abrir el
instruments en cualquier punto durante la aproximacion.

5. Antes de abrir e! dispositivo completamente disparado, el borde del yunque puede utilizarse
como guia de corte durante la transeccién del tejido.

6. Presione el botdn de liberacion negro de la parte de atras del dispositivo para abrir las pinzas
y destrabar la manija. El retén automaticamente se replegard, independientemente de si ha
sido empujado en forma manuai o automatica.

Nota: Una vez retirado el instrumento, siempre inspeccione la hemostasia de la linea de
engrapadc. Un sangrado menor puede ser controlado por medio de una sutura manual o
electro cauterizacion.

Recarga

1. AsegUrese que las pinzas del dispositivo estén en posicidn completamente abierta y que &l
perno de alineado esté completamente replegado {Ia perilla del retén debe estar en la posicidn
de origen) antes de quitar la recarga.

2. Para retirar la Unidad de Recarga, tome las atmohadillas para los dedos de la parte superior
de la Unidad de Recarga y tire de las pinzas derecho hacia arriba.

-
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posteriores, \
3. Para recargar el dispositivo, tome ta Unidad de Recarga no utilizada de las almohadillas para. - :
ios dedos, con los orificios de las grapas frente al yunque del dispositivo. Inserte la Unidad de "2
Recarga en la proteceion del cartucho de metal y empuje firmemente hasta gue ésta se inserte

a presion en su poesicion.

/
Antes de recargar el dispositivo, deberan retirarse de la superficie del yunque tejidos yfo (
grapas formadas pero no utilizadas, para asegurar una correcta formacion en los disparos ! Z

Almohadilias
para los dedos

Nota: Las pinzas del dispositivo no se cerraran en las siguientes situaciones.

1. La Unidad de recarga no ha sido cargada en las pinzas.

2. Un disparo o una Unidad de Recarga disparada se encuentra fodavia en la pinza.

Siempre asegurese de wliizar una Unidad de Recarga del tamadfio correspondiente al espesor
del tejido.

Una Unidad de Recarga vacia puede identificarse por la presencia de aplicadores blancos en ia
parte delantera de |as ranuras de las grapas.

4. Repita el procedimiento de recarga cuando fuera necesario.

Nota: Las Engrapadoras Quirargicas IntroLineal pueden ser recargadas hasta 7 veces para un
total de 8 disparos en el pagiente durante una operacion.

- Engrapadora Circular IntroHermorr

El set incluye una Engrapadora circular hemorroidal descartabie, et Accesorio para Enhebrar ta
Sutura, el Dilatador Anal Circular y el Anoscaopio.

B - Dilatador Anal Circular {DAC)

C - Anoscopio de Sutura Belsa (ASB}
D - Obturador del Dilatador Anal Circutar

E - Accesaria para enhebrar las suturas

(ES)

-~
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INSTRUCCIONES DE USO:

1. Después de una lubricacion precisa del margen anal, se introduce el Dilatador Anal Circular
(DAC), con el obturador bien ubicado, y con la ayuda de movimientos rotativos cortos {en
el sentido de ias agujas del relgj y en sentido contraric). La introduccidn del DAC causa una
reduccion del prolapso, del ancdermo y de partes de la mucosa rectal. Algunas veces la
infroduccién de una esponja quirdrgica en el ano antes que el DAC, puede ayudar a reducir
el anodermo. Luege de retirar el obturador, la mucosa prolapsada cae en el lumen del
DAC. Como es transparente, el CAD pemmite la visualizacién de la linea dentada,
permitiendo al cirujano un posicionamiento correcto.El DAC se cose al perineo con 4
puntadas, en los puntos cardinales.

2. El Ancscopio de Sutura-Bolsa (ASB) se introduce a través del DAC. Este instrumento
desplaza el prolapso de la muccsa a través de las paredes del recto a lo largo de una
circunferencia de 270°% mientras que la mucosa que sobresale a través de {a ventana del ASB
puede facilmente contenerse con una sutura gue incluye sélo muccsa y sub-mucosa. La
distancia se debe incrementar en proporcién a la extension del prolapso rectat. Rotando el
ASB, es posibie realizar una sutura de bolsa-cuerda alrededor de la toda la circunferencia anal

3. La Engrapadora Circular Hemorrgidal IntroHermorr Descartable (EHI) se abre hasta su
posicién maxima. Su yunque se introduce mas alld de la bolsa-cuerda. Ei EHI se retira
levemente; lo suficiente como para asegurar gque {a bolsa-cuerda pueda ser visualizada. La
bolsa-cuerda se ata luego con un s6lo nudo de cierre. Con la ayuda del accesorio para
Enhebrar la Suturas {ES), los exitremos de la sutura se tiran hacia afuera a través de los
agujeros laterales del EHI.

4. Los extremos de la sutura se tiran hacia afuera a través de l0s agujercs laterales del EHI. La
cubierta del EHI se introduce en el canal anal. Durante su introduccién es aconsejable ajustar
parcialmente la engrapadora.

s mﬂﬁ—@w}
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5. Mediante una traccibn moderada scbre ia boisa-cuerda, la mucosa prolapsada se acom
por la cubierta del EHL El instrumente se ajusta a un extremo, rotando completamente
botén del engrapador en el sentido de las agujas det reio), En gste momento la finea roja
debe estar en el medio del rango verde. Luego se dispara la engrapadora. Manteniendo e
EHI en posicién cerrada por 30 segundos después de disparar, éste puede actuar como
taponamiente y promover ia hemostasia. £l EH! se abre luego levemente (de una y media a
tres revoluciones) y se extrae, Finalmente, fa linea de engrapado es examinada utitizande el
ASB,

6. Inspeccionar si la lnea de engrapado sangra, y s fuera necesario reforzarla con puntos
hemostaticos utilizando una sutura absorbible 3-0 con aguja pequefia. Para asegurar la
facilidad de ia revision post-operatoria de sangrado, proveyendc dei confort adecuado ai
paciente, un hiscpo himedo y largo (25cm), con una sutura anclada en su extremo inferior,
se inserta compietamente por encima de 1a linea de engrapado. Normalmente, e! hisopo se
retira después de 4 a 5 horas. Inspeccione la muestra para confirmar que la técnica se haya
llevadc a cabo adecuadamente. Puaden efectuarse procedimientos accesorics {como por
ejemplo cortes de papilas ¢ apéndices pequefios), ya sea antes ¢ después del engrapado.

- Engrapadora Circular introCircular e IntroCircutar Premium

Bothn de ajuiste
Indicager ¢e compresion de
tejido

Manya de dispare

1. Sacar la engrapadora de Ia caja. Abrir el instrumento girando el botdn de ajuste en sentido
iitas de

contrario a las maneci
W

2. Colocar las sutura de jareta también conccida come bolsa-cuerda {A) en el drganc que sera
anastomosade. El cirujano puede optar alternativamente por usar una técnica de lumen cerrado

Greenign Téonice
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J. 8i emplea una técnica de doble engrapado, abra el instrumento apartando y ajustando la
manija hasta que la banda naranja este visible.

4, Quitar el yunque removible para destapar el trocar, _

5. Girar el botdn de ajuste en el sentido de las manecillas del reloj para retraer e! trocar hasta
que se detenga.

6. Verifique gue el trocar esté completamente replegado antes de continuar con el paso
siguiente.

Nota: El instrumento también puede ser insertado sin quitar el armado del yunque desmontable
si es que la aplicacion preferida consistira en emglear la técnica de suturado en bolsa.

En este caso, sin embargo, y previe a la insercion, el yunque desmontable y el compartimiento
de las grapas deben cerrarse, haciendu girar el botén de ajuste en el sentido de las agujas del
reloj.

7. Inserte el yunque desmontable hacia el lumen y asegure la bolsa al cuerpo del yunque par
encima de la incislon de 'a bolsa.

8. inserte el instrumento hasta el lumen cerrado con el trocar completamente retraido. Extender
completamente el trocar haciendo rotar ef botdn de ajuste en contra de las manecillas del reloj
para perforar el tejido. Empuje e! tejido hacia abaje hasta que la banda naranja sea visible.
Precaucion: Mantener el trocar visible en todo momento para prevenir dafios personales o
traumas no intencionales en las estructuras adyacentes.

9. Coloque nuevamente el yunque desmontable deslizando el tubo del yungue sobre el trocar y
empujarlo hasta que et yunque desmontable se recologue y se asiente completamente.
Precaucion: NO sjerza presion o sujete los resortes de blogueo misentras trata de recolacar el
yungue desmontable, para evitar que ingrese tejido dentro del yungue.

10. Mientras cierra el instrumento, mantenga los segmentos del 6rganc en la orientacion
apropiada. Inspeccione para asegurarse gue ng haya tejido gue no sea €! pertinente. Gire el
botén de ajuste en sentido de las manecilias del reloj para cerrar el instrumento,

11. Miantras se realiza la rotacion final de ajuste, 1a linea roja se desplaza dentro de la barra
verde de la ventanilla indicadora de compresion de tejido. Aplicar una suave traccion en contra
en la parte distal del intestino durante la aproximacion podria minimizar el exceso de tejido que

/,.".;--3
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se incorpora en el barril de la engrapadora.
Precaucion: E! instrumento NO debe ser utilizado si se requiere un esfuerzo inusual al girar la
perilla de ajuste de compresion de! tejida para la visualizacibn de Ja linea roja dentro de la barra
verde de la ventana indicadora.

12. Lista de pasos a revisar antes de disparar: La linea roja debe estar dentro de la barra
verde del indicador de compresién de tejido. Ei yunque debe estar perfectamente ensamblado.
Para disparar el instrumento, tire del sequro rojo hacia atras, hacia el botén de ajuste, hasta
que se encuentra reposando en el cuerpo del instrumento.

13. Una vez que se ha liberado, apretar la manija de disparo empleando una presion firme y
pareja. E! cirujano escuchara una respuesta auditiva y tactil una vez que el instrumento haya
completado ei ciclo de disparoa.

Precaucién: Una presion parcial o incompleta ejercida sobre la manija puede causar una
formacién inaceptable de grapas y/o un corte incompleto del cuchillo. Esto podria ocasionar
derrames post-operatorios. Asegurese que la manija se comprima hasta su  maxima
capacidad.

14. Después de disparar, suelte la manija de disparo, y permita que vuelva a su posicién
original. Después de disparar, sueite 1a manija, regrese el botén de seguridad a su posicion de
bloqueo

15. Gire el botdn de ajuste 4 VUELTAS en sentido opuesto a las agujas del reioj, para crear un
espacio entre ef cartucho v el yunque para retirar el instrumentc. Abrir el botén de ajuste
dandole 4 vueltas completas, permitird al yunque inclinarse de lado, para su facil retiro durante
ia anastomosis. Tire del instrumento directamente de la nueva anastomosis, ¥ retirelo con
delicadeza. lLuego inspeccione la linea de engrapado para la hemostasia.

16. Quite el yunque desmontabie, 1a arandela (en caso gue exista), v [as rosquilias dei cuchillo
circular para su inspeccién. Examine la integridad de las rosquillas, que deben estar intactas y
con todas sus capas de tejido incluidas, Las rosquillas incompletas indican que existe riesgo de
derrame en la anastomosis, y que los ajustes adecuados deberan hacerse.
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CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO:

exposicion proiongada a temperaturas elevadas.
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-20245/11-5

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnologia Médica (ANMAT)  certifica que, mediante la Disposicién No
31 , Y de acuerdo a lo solicitado por CIRUGIA ARGENTINA SA, se

autorizd la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de

Tecnologla Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos

identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Engrapadora Quirdrgica descartable

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-771 grapas

Marca de (los) producto{s) médico(s): INTROSTAPLER

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacidon/es autorizada/s: utilizadas en procedimientos quirdrgicos para

reseccién, transeccién y anastomaosis

Modeio/s: INTROLINEAL: ILS30B, ILS30G, ILS45B, ILS45G, ILS60B, ILS60G,

ILS90B, ILSS0G, CIRCULAR HEMORROIDAL: IHS31, IHS32, IHS33, IHS34,

IHSP31, IHSP32, IHSP33, IHSP34, INTROCIRCULAR E INTROCIRCULAR

PREMIUM: ICS24, ICS26, ICS29, ICS32, ICS34, ICSP24, ICSP26, ICSP29,

ICSP32 y ICSP34,

Periodo de vida util; 3 aflos

C_oh&icién de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: INTROMEDIX ADVANCED MEDICAL TECHNOLOGIES Ltd.

Lugar/es de elaboracion: Park Sieim, Poleg Industrial Zone, 42505 Netanya,

israel



Se extiende a CIRUGIA ARGENTINA SA el Certificado PM-1231-23, en la Ciudad
de Buenos Aires, a .ZUULzmz, siendo su vigencia por cinco (5) afos a

contar de la fecha de su emisian.
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