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BUENOS AIRES, .
| 14 MAR. 2016
VISTO el Expediente N© 1-47-3110-004033-15-0 del Registro de
esta Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Meédica

{ANMAT), vy

CONSIDERANDO:
F
Que por las presentes actuaciones Lesmaher s.a. solicita se autorice

|
la inscripcion en el Registro Productores y Productqs de Tecnologia Médica
(RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo preducto médico.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién Nagional
de Productos Médicos, en la que informa que el producte estudiado redne ios
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el controf
de calidad del producto cuya inscripcidn en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcidn en el RPPTM del pro'clucto

métdico objeto de la solicitud.
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Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N° 1490/92 vy por el Decreto N° 101/15 de fecha de 16 de diciembre de 2015:

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE .
MEDICAM ENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10.- Autorizase la inscripcidén en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnclogia Médica (RPPTM) de la Administracidn Nacionalé de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto rné;dico
marca Waston Medical Appliance, nombre descriptive grapadoras y nombre
técnico Grapas, para Tejidos, de acuerdo con lo solicitado por Lesmaher s.a.,
con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el
Certificado de Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM, de la presente Dispositién
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 183 y 204 a 301 respectivamente.
ARTICULO 30.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figuraiw la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1718-6, con exclusion de toda lDtra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion mencionado eh el

Articulo 1° serd por cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
—
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ARTICULO 50°,- Registrese. Ins’cribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entradas, notifiquese al interesado,haciéndole entrega de copia autenticada
de la presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones
de uso autorizados. Girese Ia la Direccidn de Gestidon de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-3110-004033-15-0

DISPOSICION N©

. 2365

br. ROBERTQ LEDE

Subadministragor Nagional
ANM.AT.
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Proyecto de rétulos segun Anexo lll.B de la disp. 2318/02 (TO 2001)

B LI FEI LD
ENGRAMPADORA
Modelo: xxx
Nidmero de Serie: xxx
the: XX }

Producto estéril por Oxido de Etileno

Almacenamiento, Conservacién y/o Mani;iulacién Del Producto:

FRAGIL, PROTEGER DE LA HUMEDAD, NO ALMACENAR A LA INTEMPERIE.

ATIENCION:
|

Lo Engrampadora es un implante especifico, debiendo ser operado solomente por profesionales
calificados y especialmente entrenados en su utilizacion, Observe atentamente las instrucciones y
avisos del MANUAL DE OPERACION incluido.

Fabricante: Changzhou Waston Medical Appliance CO., LTD - 9 Xihu Road, Wujin Hi-Tech Industry
Zone, Chanzhou, China
importador: Lesmaher s.a. — Zapiola 4248 2do “C” ~ CABA- Argentina

Difector Técnico: Farm. Luis Mario Pinto MN:11.408

Autorizado por la ANMAT, PM 1718-6

Condicién de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

C LESMAHER 8.A, PINT: LUIS

&4 aria Esther Lescano .NA1.403
Presidente

w
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Serie QHD des'echab'leg Grapadora.de
~ corte lineal y cartuchos de grapas -
Instrucciones

/
%..

Marla Esther Lescano
. Presidente




Por favor lea todas las instructiones cuidadosamente

Esterilizado mediante el etileno oxideSterility
STERILE] EQ garantizado 3 mengs paguele abierto o dafiado NO
REESTERILICE

® Un solo usa. No vuelva a usar,

e:r:w. L3 ‘\._ L

A. Indicacién

Tienen aplicaciones en el estdmago, los intestinos y otroa lejidos del tracto digestivo procedimientos
quirargicas de resaccitn, ran- seccidn y creacidn de anastomosis

B. Principlo de funclonamiento

La serie QHD desechables Cortador lineaf lugar dos flas escalonadas de grapas de tilanto y stimultane- amente
corlar y dividis tefldo entre las dos hileras dobles. Al mismo tlempo para cortar el tefido de ia linga de sutura
quirdrgica biade,

Maria Esther Lescano
Presidente
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C. Parametros técnicos principales

1. Modelo

1.1 La cortadara modelo lineat

I——-— Alnira de grapas {C-3 8hm, d-4 4Mwm, =18}

hodelo ramaiio discontiruas (QH: codador

lineal, I} unilateral push)

1 2 Modelo del cartuchg

Gl — E’
[—-——-— Allura de grapas {C-3,Bmm, D44 4inm, E-4.8)

Tamadio Tamaio del cartucho de grapas

LESMAHER S.A.

Maria Esther Lescano
Presidente LN, 15,405




1.3 Estructura y especificaciones

1.3.1Consulte Pic1 y Tabla 1.

P ’ *‘}j] NS

b earbucho yunque set 2 set 3 componente 4 sopurte de fijacion 5 Mango Mango

acivd 6 otdn de dispare Feomponente 8 Cubiedta protectora de la cuchilla & goags

LESMAHER S.A,

fdaria Esther Lescano
Presidente
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Pic.1 Serie QHD cortador cartucho desechable y estructura lineal

3.2.2 La dimensién baskea g k grapadors de corle y sus componentes del cartucho,
consutle 1a Tabla 1.

Tabla 1 En milmetros
| DimensionL Uongltud de corte longitud _ Atura de grapas
I —
! ISR ! - T Ty v l
; . | i mite ot b imice 9P 1
{ Epacificacion Limite de . Cartucho  Dimen ' "™® pimen e ™oy
! W< acion) | { de ¢ ~ de CodigoAttura| de ) oes) |
; ! dsviaci tdesvia 1desviac‘ )
_ | - on _Loen on_:
[ onpssc 250 I - c. 38 -
QHD55D | 250 } 020350 | . D | 44 )
QHDB0C __ 275 Q8 o CRNET) -
aHooD T 275 | Tamen) T G T ) (0Teetr S
f oup7s€ 270 0ZD-75C ¢ 38 o
I $10 >t 73 45 78 4§ [ o 02 78
oHp7sD | 270 | 2750 e [0 1as]
GHD.BOL 285 _ozoeot ! TC 38,
QHD 800 | 25 | “azpeon | O [ % l IFREYR; &
QHD-1000 335 0ZD-100-D <05 D 44 1031
QHD-100E 335 | 4 ozo100£ fE Tan]

3.3 El malerial de esia grapadora grapas seleccione el TA3 en virtud de GB/T13810-2007 Los implantas
qulrirgices spe- clatized bitznio y materiales de aleacidn de titanio.E! Yuniue, el manga, el use de hojfa
de acero inoxikiabke ta compo- nentes.use o policarbonato ABS.

3.4 Este producio se suministra con 1a esterilizacidn con dxido de etileno v sblo para uso indhvidual,

D. Instrucciones

1. Abra la manfja sctive, separar la parte cortante y yunque, retirg lo cublerta protectora del cartucho a la
bhgera.

2. Colocar el tefido pam graparse entre ol instrumento y &l yunque de Ia horquilta de cartuche, presions o

manifa activo hasta la poskeldn de bloquao (aviso: el mango debe estar en movimiento pulse & la
derecha).

LESMAHER S.A,

Marla Esther Lescano
' Presidente




3. Sostenga la grapadora de corte a mano, utilice el pulgar y 8l dedo indice de a otra manoc para deslizar
la perilla disparando hacia delante hasta la posicion de disparo {en este momento, |a cuchilla no esta
trabajando con sensacion de luz} Luego empujar equitativamente disparando la peilla 2 1a parte frontal

(en este momentc, 1a sensacion es mas pesado gue indican que la cuchilla de corte comience a cortar el
tejido vy sutura dei tejide de ambos lados)

4. Volver disparando Iz perilla todo ef camino de vuelta a su posicitin pre-fuego (no hay indicacén de
color rojo de [a grapadora def cuerpo). Avise. no debe tirar hacia arnba k& grapadora inmediatamente.

Primero quite la empufiadura activo, separar los componentes de corte y yungue, quitar el tablero para
completar la operacion.

§. Instrucciones de recarga: Restablecer Ia perilla de disparo,abrir la manija activo, quite el compo- nente

dispard de corte para volver a cargar una nueva Puede ser utilizads en la misma cirugia por quitar la
cubierta protectora,

E. Atencidn
1. Elugo de este producto debe seguir los principios generales de la grapadora.
" 2. Para comprobar que el paguete, esta prohibido si esta daiado,

3. La grapadora debe utiizarse en la validez de |a esterilizacion que dura 2 afios Protubir a ser
esteriiizada para el segundo uso,

4 Cuando se reubilice la grapadora en |a misma cirugla de proteccidn def producto jos componentes de
corte puede ser re- colocado. v los tiempos de reutilizacién debe ser inferior a 3.

& Antes de utilizar los componentes de corte, asequrese de gue el conjunto de |a cubierta de proteccidn
infacta 0 necesita inspeccionar si hay algin clave desaparecid en la ranura de |a uha o no.

F. Contraindicacion

t. Esta prohibido para tas personas que ha tejido grueso de higade. bazo o que no pueden
tolerar 1a cirugia 2 Esté prohibido para fas personas que tiene et grosor del tejido irregular que

causados por la radicterapia. 3. El sistema nervioso central y ef sistema circulatong central
desactivado.

LESMAHER S.A.

Maria Esther Lescano
Presidente
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H. Advertencia

1. Los productos estan disefiados para ser completamente desechable y entregados en el paquete
estéril. Hay astérl marcados en la caja de embalaje La validez de la esterilizacion dura dos afos en caso
de que el paquste de menor edad esta cerrado v el paquete no esta dafado.

2. Compruebe ¢l paguete esterilizado y validez cuidadosamente. Estd prohibido utilizar si el paquets esta
dafado o ha caducado Almacenar en ki sala donde esta ventilado, seco,no coresvo y la humedad
relativa <=80%.destruir en conformidad con las disposiciones después de su uso.

k. Embalaje

La grapadora de carte esta repleto con su adjunto.uso paguete interior estuche caja con papel de dialists

sulation encap- y ef embalkaje exterior utifice los envases de cartén. Hay una grapadora y uno o dos

componentes por caja acompanados por un certificado y manual de instrucciones. Ademas, el
componente de core tiene cada paguete tambign en ¢f mismo estuche caja con dizlisis encapsulacion de
papel y embalaje exterior utilice los envases de cartén, Une en cada paquet

J. Almacenamiento

Impedir que el equipo de asfixiadas, abrasion e impactos. Almacenar en ia sala donde esta ventiladg,
SECO Y MO COMMOSIVD.

Esta instruccion es solo para {a descripcion general de esta
grapadora. No por surgi- cal orientacién. El operador esta obligado a
consultar la literatura médica y atlas quirargico para cirugia.

LESMAHER S.A.

+Aaria Esther Lescano
n Presidente




WASTON £33

Manufactueer. Changzhou Wasion Medical Appliance Ce Lad

( € 0123

ATITY ® Xihu Rond. Wigine LE-Tegl bndusty Fone, Chanpzhan, Ching 213164

TEL (+86) 319-ha331327 FAX (188 510851354955
Website: www, wastomied. com
E-mail wastonchina@@y ahoo com  mdodwastanmed.com

B - Representative:

Name Shanghal [nternaticnal Helding Corp Gmbll (Eurepe)
Dimdi Ne,: QEAAQO0I0627

Add Eiffestrasse 80, 20337 Hambury, Germany

Tel, +44-40-2513175

Faper +40-30-2537240

LESMAHER S A.

iaria Esther Lescano
Presidente
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Por favor lea todas las instrucciones cuidadosamente

Esterilizacdo mediante e! etileno oxideSterility
. garantizado a menos paguete abierto o dahada NO
. RE_EE‘:_&TE{_{I'LICE
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oo

-

ARSIy
‘.”No vuelva a
!‘?‘[ Y Ry PO YL T .
L L e

A. Indicacién

Serie de ta WHD revtilizable grapadoras circutares se utilizan principalmente en cirugia del sistema digestivo
para end-to-end, a lado v lado o lado las anastomasis. Cuerpo da la grapador se puede esterihizar y
reiteradamente ublizado pero el clavo estd previsto para un sofo uso.

B.Principio de funcionamiento

Esta grapadora tiens dos matrikes escalonadas anulares de grapas de titanio dentro de un cartucho de grapas.
El ring blade cortadh autamaticaments ef tefido extra en el medio cuando la grapadora &s despedido y
Anestomosis circular formado. El calibre de |3 anastomosis es del misma tamaho, las membranas Mucosas
encalan perfeciaments, 12 solidez de |a anastomosis es capaz, reli- efecto hemostatico y el suministro de
sangre es bueno. E! grapado y corte puede ser completado por un tiempo y facll de operar, Por I tanto, el uso
de la grapacora no s6lo pusde acortar ¢l liempo de opernscidn, redutir la cantidad de sangrado- ing y treuma
quirirglco B tuz, sino que también puede mejorar ta catidas de funcionamiento v reducir las complicaciones.

Este producto dispone de siete tipos de juegos de ufias, s cirujants pusden slegir &n funcién de sus necesidades.

C. Parametros técnicos principales

SMAHER S.A.

Marla Esther Lescano
Peesidents




Apicadén Udlizado para generatet ~ D® Colon
[ Utkzedo pera pequefins esélago, esditgo, :" t:r:ﬂn o y generel
ltems El estémago ¥ of yeyuno 790, €l esiomago ¥ Anasta
\‘\\_‘ anaston‘nsls yeyuno anastomoals mosis
- \l‘ - r - q “trectal
Espeaﬁcncséﬂ i W'HD-!%-C v-nmw ]-“HBZN \F."HI}M TWHDZLG LWI'E}?'BD WHD-32-E
—_— - - - L——'———L —_ = e — . - Rl - T
Canbdnd da grapas 16 T 2 kol 2 . N »
. o _
El difrmatrg oe ta cuchilla
) i ou 15 159 o17 o179 o1 on
circutarimm)El eap de]
o — - . — -—- —_— ——
tajido afectado
) (mm) 12+2 1322 ° 1423 I
I-—--———————-———T—-— - - — - - - - T -
Longitud exterior(mm) 442 ITH 2
N L S WU S
T sltura de ln .5 "_” 50
| grapa pie(mm) | '
Pasc de [a grapadora (Kg}: 056

D. Descripcién de la estructura principal

fuerca de ajuste

Fig. 1 Serie de {a WHD grapadora circular reutilizables

1. Yunque sci 2.Nnil set 3. EJ tubo de conexidn 4. Active la Pacte $. Tornille
de cje de Gill 6.DISPOSITIVO DE SEGURIDAD 7. Active palanca R.La

T SMAHER S.A.

E
Marla Esther Lescano
Presidents




E. Instrucciones

1. Elija adecuado conjunto de ufias ¥ yunque conjunto de diametro correcty segdn et calibre de la
anastomosis {Este producto tiene siete tipes de ufas y el cormrespondiente conjunto de yunque previstos
para la seleccién). Fije el soporte de cuchillas de plastico de la ufia se establece en el yunque
establecido, aseglrese de que la ranura circular faterales debe estar cerca de la entrada y empuje el
saparte de cuchillas de plastice de fa parte inferor det conjunta del yungue. {Fig 2}

Figura. 2

Conjunto dé\yungue | Soporte de cuctiias de plastico

2 El dispositivo de seguridad de blogueo; ingerte la varilla central encahezada de la grapadora en el
agujero central de Iz uha sety luege girar Ia interfaz de ufia ajustado a la derecha para asegurarse de
que estd firmements fiada & la carcasa de la grapadora. (Fig.3)

Nota® Evite empujar cuatro vendedores de ufias en las ufas set que flevaria a mal funcionamiento de ufas

L ‘
Nail Set \ Cannector

3 Establezea el yunque en el bolse, v braguere purse puerto a corto vanlla central de El Yungue
estabizcido. Inserte el cuerps grapadora que e adjunta con da ufia en otre conjunto de bolsoy. a
comtinuacicn, gire la tuersa de ajuste consi- terclockwise para estirar el encabezado varilla central de la
grapadora a través del orificio central del conjunto de fa ufa hasta el hombro de varilla esta expuesto (la
varifla hombye se imprimen con marcador negro). Finalizar el acoplamiento mediantz la insercion de la
varilla central corta de E|l Yunque establecido en ¢l encabezado de 1a varilla central grapadora (seria mas
conveniente S Usamos ia pinza de acoplamiente) Gire ia tuerca de ajuste hacia la derecha para asagurar
una adecuzsda dis- cia entre el yungue y ufias set set. y braguero Ia segunda bolsa a la varilla ceniral.

(Fig.4)
r] Figura, 4

tarnilla final tuerca de ajuste

Figura. 3

ZSMAHER S.A.

Maria Esther Lescano
Presidents




A

4. Gure la tuerca de ajuste hacia la derecha y hacer el bolso dos extremos méas cerca hasta comprimir
mutsamente, al mismo tiempo. debe prestarse atencién a la ventana de indicacion de 1a tuerca de ajuste,
Sila superficie del pasador guia pasa @ un color negro, significa que la ventana de indicacitn esta
expuesto. Ahora debemes notar la escala marca en el extremo del tornille (marcado de 2,2 a 1.2,
divididas en 10 lineas en la escala total, 0,1 mm para cada linea}, aseglrese de que el pasador guia de
puntos a ta linea de escala seleccionado. (Este producto ha limitar el dispositive; consulte fos principales
parametros técnicos para obtener informacén detallada acerca de la longitud de los tefidos, los cuales
deben ser com- pulsada) (F1g.5

) ,V Ventana de indicacion
AN /

Figura. 5

N/
Tarnillo final/ "‘\ Tuerca de ajuste

5 Desbloquear el dispositivo de seguridad activo y tirar de la empuiadura hacia abajo hasta sus limites
Ahora limitar fa varilla esta estrechamente contactt con el cuerpo de la grapadora. (Cuando se escucha
el sonidg de cfic y evidente sensacidn es sentir) la anastc- mosis es entonces terminado en este
momenty (Fig.8)

Figura. 6

sequro Limitar  varilla

Mango activo

8. Suelta la manija aclive; gire la tuerca de ajuste hacia la izquierda para tres o cuatro circulos para soltar
el yungue establecide en el tejido. & continuacién, incline 1a cabeza de frente de la grapadora cuerpo a
izquierda y derecha para dejar el yunque conjunto sea eliminada en primer lugar, en e extrems, quite
toda 2 grapadora del tracto digestivo despacio y suavemente. (F1g.7)

——— J—

£ {"”““—h -
_.___(t\ . Figura. 7

7. Gwe la tuerca de ajuste hacia la izquierda después de la grapadora es eliminado. Sagque el conjunto det
yungue: retirar el pléstico del soporte de cuchillas y tejido residual forman el conjurito del yungue. Relire
el clavo establecido por ef giro hacia la izquierda.

Maria Esther Lescano
Presidente




{1 Controlar el tepdo residual. s1no es un circuls completo, significa que son necesarias unas puntadas

en la pane correspondients de fa anastormosis,

(2} No toque la hoja para evitar dafos de dedo.

F.La atencién (lea cuidadosamente antes de la cirugia)

1. Cuerpo de 1a grapadora debe ser esterilizado nitinanamente antes de |a cirugia, ya sea por el
ghutaraldehido al 2% o forma- bn. Compruebe ef paguete estenlizado de la ufia sety validez
cuidadnsamente. Esta protabido utilizar 81 ef paquete ests dafado o ha caducado.

2. Conjunto de ufias es estenlizado por dxido de efileno y estd marcado con la palabra “esterilizade. La

fecha de caducdad es de dos afos y el conjunto de la uda es para un ol use.

3.Moabraeldisposttivedesegurdadantasdeusar delocontrariclasgrapaspuedenserempuadosfuera
demasiado pronto.

4, Verificar las grapas de la ufia set, asegurese de que no hay falta de grapas.

5. Mientras se comprime, |2 longitud de |a pared del tracts digestive no debe sobrepasar a técnica- eters

param.
G. Paquete
Los componentes de cada paquete conjunto de grapadora
! {1. Serie de la WHD grapadora circulat ! 4. Destorniilador
: - , !
sreutilizables {junto con cuatro
Parte principal | " g " 1
conjuntos de yungue incluyendo | 5. Llave
modelo No. §:25, 927, ©29, $32) { Adjunto
2 Biela 1 I & Product Instruction
3.pinza de esoplamients 1 | 7 Centificacion ¢ '
JRPS— .
de Producto

H, Desmontaje y almacenamiento

1. Desmontaje (1) Quite el tornlllo en el extremo de a tuerca de ajuste con rotacidn hacia la
izquierda ¢on la llave, y saque ef ajuste de intensidad leve. (El conjuntc de ajuste no se puede
desmontar, contiene el encakezado variila central y asi sucesivamentej (Fig. 8}

ESMAHER S.A.

Maria Esther Lescano
Presidente
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Figura. 8

Tornille ﬂnaf/

{2} Desbloquear el dispositivo de segundad, meerte e destornillador en Iz ranura de la corredera en gl
gxtremo def cuerpo de |a grapadora y girela hacia la izguierda para hberar la vanllz de etnpuje de la bama
deslizante. Empusar la corredera hacia delante para extraer la varlla de empuie, (Fig. 9)

Ermpuijar |a varilla .
b= 3

Dispositivo de seguridad

{3} Quite el tornilio del eje Gill mango activo ¢on el destornillador por el giro hacia la izquierda. Empujar la
corredera en ef interor de la grapadora del cuarpo hacia adelante con el destornillador ¥ luego retirar el
mango activo. (Normalmente no es necesario separar esta parte. Continlie empujanda el asa mientras
activa fa limpieza hasta el agua en el interior de ja arapadora eventualmente ser impio.) (Fig. 10}

£/ Figura. 10

:::l/ g -’ i
. ]

| 1

Tarnillo de eje de Gilt_~

Mango active

(4] Ponga el desmontar conjuntos de |3 grapadora en orden. (Fig. 11)

Conjunte de yungque

Figura. 11
& Ly

E
torniilo de eje de Gill - 4 Mango activo

2. Limpieza

EMAHER S.A.
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Limpie el desmontar conjuntos de |a grapadora con agua pura; envuelva Ja varilla de limpieza con gasa
impia v, & continuacién, limpie e onficio central iimpio con elta, (Fig 12}

Figura.12

3. Genera! E] producto puede ser montado de nueve después de la mpieza y secado en calients,
Consulte los pasos del desmontaje, mientras gue el montaie, basado en el principio de |a Asamblea
primere y luegeo dis- general.

{1} Inserte el mango en el active de la grapadora de la palanca del asiento del cuerpe. Y, a continuacion,
apriete ef tornillo del eje de Gill. insertar |3 varilla de empuie en ef tubo exterior del cuerpo de |a
grapadora y manténgala en su cabeza. Apretar con ks grapadora cuerpo desde el ofro extremo del tubo
con el destornillador. {Fig.8)

{2) Inserte el encabezado de ajuste en et agujero cenlral de la grapadora cuerps (la parte doblada debe
estar en la misma direccién que el tubo extenor de 1a grapadora cuerp); empuyar fa vanila de ajuste por
|a fuerza a hacer el extremo cerca de fa rosca de tormillo en el interior de |a grapadora en el aitimo
cuerpo, apretar el tornillo de extremo derecha rota- cidn, (Fig.B}

{3) Cuando haya finalizado &l proceso de montaje, empuje el mango activo para probar si se puede o no
funcionan bien. En el final, bifoguear ef dispositve de seguridad,

4, Almacenamiento (1) Cuanhdo &l producto se envasa, impedir gue 1a extrusidn, abrasidn e impacta.
Almacénelo a humedad relativa infenor al 80%, la ventilacion de la habitacion y no corrosivo. £l conjunto
de ufias esterilizadas deben almacenarse de acuerdo con las normas de almacenamiento, v la
esterlizacion periodo es de 2 afios.

{2} para el conjunto de la ufa, se abre &l paquete. esté dafada o vencida esta prohibido.

{3} Estar suave mientras realiza |a limpieza y cologacion, Evitar estrellarse o comprimir, de lo contrane, 1a
precisidn puede ser dafado.

|. Contraindicaciones

1. La grapadora no es adecuado si el usuano siguiente mucosa esofagica capas musculares, edema,
engrosamiento o piscina capacidad para sanar.

2. 51 ef estfago es demasiado pequenac o el musculo de la pared de la capa es demasiado delgada,
pared lagrima sucedera facimente mientras se instala el yungue,

3. Con i fracase de la pnmera anastomosis mecanica, el segundo partdo na deberla tomar en
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Frincipio. Debido at margen de reseccion esofagica es ordenado, y el tejido es presignado y mecanica de
la serie tienen mala circulacién sanguinea, la boca paristales gastricas ha ampliado de nuevo y es diffcil
tener anasto- mosis

4, Anastomosis mecanica no es adecuado para aguelios que tengan sospeche te cancer esofagico de
residups tisulares © lesiones musculares.

5. Elja adecuado basado en la anastomisie grapadora. Si no es adecuads, entonces las grapas no puede
satisfacer la formacién solicitudes, y fa posibilidad de un exitoso anastomisis es muy limitada.

J. Los factores que pueden afectar Ia calidad de la grapadora,

1. Grapadora es una especie de aparatos meédicos con alta precisisn, por lo gue deben ser mantenidos
por personas especiates. Y estas personas deberian tenar un profundo conocimiento de ia estructura de
producto antes de su principio de mientras se repara. Comprobar &l funcionamisnto de cada parte de la
grapadura esinctamente antes de usar. Evite misassembling que pudiera afectar la exactitud de fa
grapadora para mantenerio en las mejores condiciones.

2. Cada parte de la grapadora no puede ser bloqueado o caido en el suelo para evitar deformaciones; de
lo contrario, puede afectar a la funcién de ts grapadora

3 Sidos grapadoras se impian Juntos, ser cuidadoso aceica de los componentes; no mezclarlos, o
hstida anastomisis puede ocurrir en el caso de que las grapas no fijar bien a causa de |a misassembling.

4. Fije el soporie de cuchilia de plastico adecuadas en el yunque establecido antes de insertar el yunque
establecido en el bolso. Asegirese de que ef tamafio de la hoja de plastics titular es ef mismo que el de
El Yunque, de lo contrano el tejido no se pueden cortar a raves de Ei Yunque y no puaden ser
remowidos Al final, nos conduciria a un total fracase anastomisis.

5. Gire la tuerca de ajuste segur la finea de escala en la grapadora para hacer que ambos extremos
monedero mas cerca. Preste atencion a ta estanqueidad. si esta demasiade floja, la grapa va con forma
de letra "¢", pero si es demasiado apretado, las grapas sera formadn como numess "B 6 3", Ests llevaria
también a anastomisis fistula.
6.Limpielagrapadoraaiaderechadespuésdelacirugia,Slhaydemamadoscoagulosdesangredentrodeia
grapadera, enfonces no funcionara.

7. Verificar [as grapas en el inferior de la ufa ajustado estrictamente: fuga de grapas estd prohibida
8. Cuande la grapadora se utiliza para un determinado limite de tiempo, debe ser examinado y reparado.

Probar la exactitud v fun- cional par modelo anastormisis condierdn cirugia. Si hay cualquier duda, deje
de usar y enviarlo a la fibrca para su reparacian- ing o comprar nuevos grapadoras

Esta operacién manual no puede ser utilizado como una guia
técnica para esta grapadora surgi- cal. Consulte Ia literatura médica
relevante y relacionada surgi- cal mapa,

T
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Esterilizado nw.d:ante el etileno oxldeStenltty
STERILE] EOQ garaniizado & menos paquete ablerto o dafiado NO
REESTERILICE
® ' o Un solq usc. No vuelva a usar, '
) - C, '.-_'.“:. R ',l::‘{ o R P L W .
A. Indicacién

Serie de la WHD reutilizable grapadoras circutares se utitizan principalmente en cirugla def sistema digestivo
para end-lo-end, & lado y kado a lado as snastomosis. Cuerpo de la grapadora se puede estenlizar y
reiteradamente utitizedo pero ef davo esta previsto para un sgio use.

B.Principlo de funcionamiento

Esta grapadora tiene dos matrices sscabonadas amiares de grapas de titanip dentro de un cartucho de grapas.

El ring biade corard sutomaticamente el tefido extra en el medio cuando fa grapadora es despadido y

anastomesis circular formado, El calibre de la anastomosis &3 del mismo tamaho, fas membranas mucosas
encajan perfectaments, la solidez de La anastomosis es capaz, refl- efecto hemastatico v el suministro ¢e

sangre es bueno, El grapado y cone pueds ser completado por un liempo y 140D de operar, Por Io tanlo, el uso

de [a grapadora no sdlo pusde acortar el Yempo de operacién, reducir 1a cantidad de sangredo- ing y irauma
quindrgico B luz, sing que también puede meforar la catidad de funclonemiento y reducir tas exmplicaciones.

Este productn dispone de siate tipos de fuegos de ufas, tos cirulanes pueden elegir en funcldn de sus necasidades.

C. Parametros técnicos principates
a—
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Aplicacion Utlizado ygt D& Colon
Utlizado pare pequefing esblogo, 5{: ofe::::m ¢ | ¥ genel
, llems Bl estémago y ol yeyuno eaco¥o. golv ® Anasta
| anastomosis yeyuno anastomosis mosia
e e T T Yy Trectal {
Especificacién mo-zi-cl WHD24.C | WHD-25C | YWHD-25.C | WHD-27.C , WHD-26-D] WHD-22.6 '
. | ) B I ] !
3 Centicad de grapas 18 1 . n 2 M 2 |
E) didmetro oo a °“°"*'“T o12 i o5 1 op | o7 | ene | om ! o2 ll
cireutar(mm)E| espesor dol L : i
tejido ufectado (mm) 12+2 1322 1423 1
S r 1
Longitud exterior{imm} 442 7 T a2 !
r|_-= It__d- h;_ — e e —— - — - - - - m——— e . - - i
8 aliurm de 45 a )
Lgrapepie(mm! - L -
Pasa da ba grapadorn (Kg): 0.55 1

D. Descripcion de la estructura principal

Fig. 1 Serie de la WHD grapadcra circular reutilizables

1. Yunque set 2.Nail st 3. El tubo dde conexidn 4. Active [a Pante §, Tornillo
de gje de Gilt 5 DISPOSITIVO DE SEGURIDAD 7, Active palanca 8 La

tugrea de ajuste
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E. Instrucciones

1. Elja adecuado conjunto de ufias v yungue conjunto de didmetro correcto segun el calibre de la
anastomos|s (Este producto tiene sfete tipos de uilas ¥ el correspondiente conjunto de yungue previstos
para la seleccidn) Fije el soporte de cuchilias de plastico de 1a ufa se establece en el yunque
establecido; asegurese de que la ranura circuizr laterales debe estar cerca de la entrada y empuje el
soporte de cuchilias de plstico de la parte inferior del conjunto del yunque, (Fig. 23

Figura. 2

Conjunto AYUHQUE‘ Seporte de cuchillas de plastico

2 El dispositivo de seguridad de blogueo; inserte |a varilla central encabezada de la grapadora en el
agujero central de la ufia set y luego girar s interfaz de ufia ajustado a la derecha para asegurarse de
que esta firmemente fijada & la carcasa de lz grapadora. (Fig 3}

Mota. Evite empujar cuatroe vendedores de ufias en las ufias set que llievaria a mal funcionamiento de ufas

S5 = T D ) B

\ Nall Set \ Connector

3. Establezca el yundgue en el bolso, ¥ braguerc purse puerto a corto varilla central de El Yungue
establecido. Inserte el cuerpe grapadora que se adjunta con la ufia 2n otro conjunto de bolso v, a
continuacion, gire |a tuerca de ajuste consi- terclockwise para estirar e encabezado varilla central de ta
grapadora a traves del orificio central del cenjunto de la ufia hasta el hombro de vanlla estd expuests (la
varilla hombro se imprimen con marcador negrob. Finalizar el acoplamients mediante ta insercién de |a
vanlla central corta de El Yungue establecido en el encabezado de |z varilla central grapadora {seria mas
conveniente si usamos la pinza de acoplamiento). Gure la tuerca de syuste hacia la derecha para asegurar
una adecuada dis- cia entre gl yungue y ufias set set, y braguers la segunda bolsa a |a varilla central.

(Fig.4)
r] Figura. 4

tugrea de ajuste

|

Figura. 3
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4. Gire |a tuerca de ajuste hacia |a derecha y hacer el bolso dos extremoes mas cerca hasta comprimir
mutuamente, al mismo tiempo, debe prestarse atencién & la ventana de indicacion de |a tuerca de ajuste.
5i |a superficie del pasador guia pasa a un color negre, sigrifica que la ventana de indicacion estd
expuests. Ahora debemos notar 1a escala marca en ef extremo del tormillo {marcado de 2.2 8 1.2,
divididas en 10 lineas en la escala total, 0,1 mm para cada iinga). aseglrese de que el pasador guia de
punios a la linea de escala seleccionado {Este producto ha limitar et dispasitivo; consulte los principales
parametros tecnicos para obtener informacion detallada acerca de ta longitud de |os tejidos, 1os cuales
deben ser com- pulsada) (Flg

Ventana de indicacian
o Q\/
f] Figura. 5

Tornille final/ \ Tuerc de ajuste

5. Desbloguear el dispositive de seguridad activo v trar de la empufiadura hacia abajo hasta sus limites
Ahora limitar la varila ests estrechamente contactd con el cuerpo de ta grapadora. (Cuande se escucha
el sonido de clic y evidente sensacian es sentir) [a anasto- mosis es entonces terminado en este
mamento. (Fig.6)

Figura. 6

BEQUIC Limitar varlia

Mango activo

6. Suelta la manija activo; gire 1a tuerca de ajuste hacia la 1zguierda para Ires o cuatro circulos para soltar
el yungue establecido en el tefido. A continuacion, incling la cabeza de frente de la grapadora cuerpo a
izquierda y derecha para dejar el yunque conjunto sea elsninado en primer lugar, en el extremao, quite
toda la grapadora del kacts digestive despacio y suavemente (Fig.v).

=
. = ot Figura. 7

R
e
T

PR N~

7. Gire Ia tuerca de gjuste hacia la izquwerda despues de |a grapadora es eliminado, Saque el conjunto del
yungue, retirar ef plastico del seporte de cuchilfas y tejido residual forman ef conjunto def yunque Retire
el clavo establecido por el giro hacia la izquierda.
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(1) Centrolar el tejido residual, s no es un circulo completo, significa gue son necesarias unas puntadas
en la parte correspondiente d= la anastornosis.

{2) No tague la hoja para evitar dafos de dedo.

F.L.a atencién (lea cuidadosamente antes de la cirugia)

1. Cuerpo de la grapadora debe ser esterilizado rutinariamente antes de |a cirugia, ya sea por el
glutaraldehido al 2% o forma- lin. Compruebe ef paguete esterllizade de la ufia set y validez
cuidadosamente Estd prohibido utilzar si el paquete esta dafiado ¢ ha caducado.

2, Conjunto de uitas es esterilizado por éxido de etileno y estd marcado con la palabra "esterilizado”. La
fecha de caducidad es de dos ahos y el conjunto de la ufia es para un solo uso.

3 Noabraeldispositivodeseguridadantesdeusar, delocontranolasgrapaspuedenserempuiadosfuera
demasiadc pronto. H
4, Verificar las grapas de |a uha set; asegurese de que no hay falta de grapas.

5. Miantras se comprime, la longitud de 1a pared del fracto digestivo no debe sobrepasar Ja técnica- eters
param.

G. Paquete

Los componentes de cada paquele conjunto de grapadora

I'1, Serie de la WHD grapadora circulaE [ 4. Destornillador

redtilizables {junto con cuatro b
Farte principat A 0 ]

i
i conjuntos de yungue incluyendo el 5 Llave
]

i

|

modgia No 025, 027, 029, 032y, | ~dun® |
1 2 Biela II
i 3.pinza de acaplamients ;

i
i
I
! £ Product Instruction

1
1

['_'?:Eériiﬂéégién
' de Froducio

H. Desmontaje y almacenamiento

1. Desmontaje (1} Quite el tornillo en el extremo de la tuerca de ajuste con rotacisn hacia la '
izquierda con ia llave, y saque el ajuste de intensidad leve. {(El conjunto de ajuste no se puede !
desmontar, centiene el encabezado varilla central ¥ asi sucesivamente] (Fig. 8}
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Figura. 8

Tornillo final /

{2} Deshloquear el dispositivo de seguridad, inserte el destornillador en |a ranura de la corredera en el
extremao del cuerpo de la grapadora y girela hacia |a izquierda para kberar la varilla de empuje de fa barra
deslizanle. Empujar la corredera hacia delante para extraer |a varilla de empuje. (Fig 9}

Empujar la varilla Feb 2 .
:==

Dispositive de seguridad

{3) Quite el tomillo det eje Gill mange activo con &l destornillador por el gire hacla ia izquwerda. Empujar |2
corredera en ef interior de la grapadora del cuerpo hacia adelante con el desternillador v luego retirar el
mangs aclive. (Normalmente no es necesario separar esta parte. Continle empujando el asa mientras
activa ta impieza hasta el agua en el Interior de |a grapadora eventualmente ser kmpio.) (Fig. 10}

Figura. 10

Torniflz de eje de GIf .~ l

(4} Ponga el desmontar conjuntos de la grapadora en orden, (Fig, t1)

Mango activo

Conunto de yungue A,Lunste
Varilla de emplje /

2. Limpieza

Figura. 11

' PINTO
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Limpie el desmontar conjunios de la grapadora ¢on agua pura, envuelva la varilla de limpieza con gasa
limpa v, & continuacion, impie et orificio central impio con elia, (Fig. 12)

Figura.12

3. General Ei producto puede ser montade de nuevo después de la Impieza y secado en caliente,
Consulte las pasos del desmontaje, mientras que e montaje. basado en s prncipio de fa Asamblea
primesa y luego dis- general,

{1} Inserte el mango en el active de la grapadora de la palanca del asiento del cuerpo. Y, a continuacion,
apriete el tomilio del eje de Gill insertar la varilla de empuje en el tubo extenor del cuerpo de ka
grapadera y manténgala en su cabeza. Apretar con la grapadora cuerpo desde el otro extremo del tubo
ton e destornillador. (F1g.5)

(2) Inserte ef encabezado de ajuste en ef agujero central de la grapadora cuerpo (12 pante doblada debe
estar en la misma direccion que el tubo exterior de la grapadaora cuerpo); empujar la varilia de ajuste por
la fuerza a hacer el extremo cerca de |a rosca de tornillo en el interior de |a grapadora en el Oltimo
cuerpo, apretar ef tornille de extremo derecha rota- cion, {Fig.8)

{3} Cuando haya finalizado el proceso de montaje, empuje el mango activa para probar si se puede o no
funcionan bien. En gl final. blogquear &l dispositve de seguridad

4, Almacenamiento (1) Cuando el producte se envasa, impedir gue la extrusidn. abrasidn e impacto,
Almacénelo a humedad relativa inferior al B0%. la ventlacion de la habitacion y no comosive El conjunto
de ufias esterilizadas deben almacenarse de acuerda con las normas de almacenamiento, y ia
esterifizacién periodo es de 2 afos.

(2) para el conjunto de ia uita, se abre &l paguete, esté dafiada o vencida estd prohibido,

{3} Estar suave mientras realiza la limpieza y colocacan. Evitar estrellarse o comprimir, de lo contrario, la
precision puede ser dafdado.

{, Contraindicaciones

1. La grapadora no es adecuado si el usuario siguiente mucosa esofagica capas musculares, edema,
engrosamianto o piscina capacwdad para sanar.

2. Si el esdfago es demasiado peguefio o el mdscuto de 1a pared de ta capa es demasiado delgada,
pared |agrima suceders faciimente mientras se instala el yungue.

3. Con el fracaso de |2 primera anastomosis mecanica, ef segundo partide no deberla tomar en

e
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Principio. Debido al margen de reseccion esofagica es ordenado, y €f tejido es presionade y macanica de
ia sene Lenen mala circulacién sanguinea, la boca parietales gastricas ha ampliado de nuevo v es dificil
tener anasto- moss.

4. Anastomosis mecanica no es adecuado para aquellos que tengan sospecha de cancer esofagico de
residuos tisulares o lesiones muscllares,

5. Elija adecuado basado en |a anastomisis grapadora. Si no es adecuado, entonces las grapas no puede
satisfacer la formacion solicitudes, y iz posibilidad de un exitoso anastomisis s muy Imitada.

J. Los factores que pueden afectar la calidad de la grapadora,

1. Grapadora &3 una especie de aparatos médicos con alta precisiGn, por lo que deben ser mantenidos
por personas especiales. ¥ estas personas deberian tener un profundo conocimiento de la estructura del
products antes de su principio de mientras se repara. Comprobar el funcionamiento de cada parte de la
grapadora gstrictamente antes de usar Evite misassembling que pudiera atectar la exactiud de la
grapadora para mantenerdo en fas mejores condiciongs.

2. Cada parte de la grapadora no puede ser bloqueado o caido en el suelo para evitar deformaciones; de
lo contrarie, puede afectar a la funcion de Ia grapadora

3. Si dos grapadaoras se limpian juntos, ser cuidadoso acerca de los componentes, no mezclarips, o
fistula anastomisis puede ocurrir en el casn de que las grapas no fijar bien a causa de la misassembling.

4, Fije &l soporte de cuchilla de plstico adecuadas en el yungue establecido antes de insertar ef yunque
establecido en el bolso. Asegirese de que el tamzado de la hojs de plastico ttular es el mismo que ef de
El'Yungue, de la contrario el tejido no se pueden cortar a través de El Yungue, v no pueden ser
removidos, Al final, nos conduciria a un total fracaso anastomnisis.

5. Gire la tuerca de ajuste segin la linea de escala en la grapadora para hacer que ambos extremos
monederg mas cerca, Preste atencion a la estanqueidad, 5 esta demasiado floja. ka grapa va con forma
de letra "c", pero si @3 demasiade apretado, las grapas seré formado como ndmero "8" ¢ *2". Esio llevaria
también a anastomisis fistula.

§.Limpielagrapadoraaladerechadespuésdelacirugia. Sihaydemasiadoscodgulosde sangredentrodela
grapadora, entonces ne funcionara,

7. Verificar fas grapas en el interior de |z ufia ajustado estrictamente; fuga de grapas esta prohibida.

8. Cuandu 12 grapadora se uliliza para un determinado limite de tiempo, debe ser examinade v reparado.
Probar la exacbied y fun- cional por modelo anastomisis condicdn cirugia. Si hay cualquier duda. deje
de usar y enviarlo a 1a fabrica para su reparaciin- ing © comprar nuevos grapadoras

L)
Esta operacion manual no puede ser utilizado como una guia
técnica para esta grapadora surgi- cal. Consulte la literatura médica
relevante y relacionada surgi- cal mapa.
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A Por favor lea todas las instrucciones cuidadosamente
Esterilizado mediante el efiteno oxideSterility
STERILE| EQ garantizado a8 menos paguele abierto o daflado NO
REESTERILICE

® Un solo uso, No vuelva a usar,

A. Indicacidn

Serie IIROWS grapadormn clrcutar desechable uilzado en crugia reconstructiva det tracto digestivo para
eng-to-end, lado-a-lado o lado Ias anastomosis,Este producto es sdlo para uso individual,

B. Principio de funcionamiento

Mantenga esta grapadora grapas de titanko en tres anular matriz escakonada para anlitos concéntricos dentro
de un carucho de grapas. La cuchilla circular cortard autométicamente tejido adicional cuando ka grapadorn es
despedido y anastomosis circutaridonut) se farmaron. El calibre de 1a anastomosis es del mismo tamano, tas
membranas mucosas encajan perfectamente, la anasto- soldez molic es confiable, efeclo hemostdtico y &
suministro de sangre son buencs el grapado y corte puede ser culminada por un tiempo y Ticil de operar.Por ko
tanto, ef uso de ka grapadora no 5410 puede acortar el tiempo de operacion, reducit ka cantidad de sangrado y
trauma quirirgion la luz, sino que también puede mejorer la calidad de funcicnamiento y reducir las
comphecacicnes.
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C. Parametros técnicos principales

‘ Fitas de Diametror Digmeatro o Grapar Cierre
Covor sutura | GXteTior  docorte | Atiurm Anchurn 1. | Al
! (mm) {mm)  [immy  jmmy | CAN {mm)
- -—_— - -—_— = - k .l — TR — = — — - A -
M ROWS-21-C 3 206 1.8 45 37 27 2 !
_— - .- - - e . T -5
IROWS-24C E 3 | 2 i 15 I 44 T sa T 3 : 2
- 3 4 - - b . -
i ROWS-25-C a 253 164 45 ae 33 2,
. + e o e g
R ws-z&cj Yelow Cortrisge 3 253 16.4 4% a8 N 2
nROWS26C L B L P
M ROWS.20-0 3 30 207 48 39 36 2
. - = : : I
i Rows-swl {3 T 30 207 48 | % L 2
. B | S B
Il ROWS-32-E 3 319 ) 4.8 39 42 2

L e e A ——a

D. Descripcién de la estructura princlipal
1). Fig-a Grapadora circular serie {IIROWS desechables

1, Yunque set 2. Cubiernta de peoteccion 3.
Corte-suturn, compuonente 4. Parte Activa

5 dispositive de segunidad 6 p activo 7,
Indicanda by ventnna 8. yancjar 9.La huerca de

ajuste

2}. Fig-b serin NMROWS grapadora circutar desechabie

1. Yunque set 2. Cubiena de proteceién 3,
Corte-suturm, componente 4, Parte Activa

3. DISPOSITIVO DE SEGURIDAD 6 nsa active
1. Indicando In venlana 8 mznejar 2 La tuerca e

njusie

e
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E. Instrucciones

1 Extraiga |a grapadora esterlizada del paquete, gire |a tuerca de ajuste hacia 1a 1zquierda para revelar
la tapa protectera roja ded circlip tuba(Fig. 1} v, a continuacién, sague el yunque (Fig.2}, quite Ia tapa roja
{Fip.3).

Ty
r:::am] @r:zzm «mdi:l L{r?
@ B Py,

Fig.1 Fig.2 Fig.3

2 Sentar un buen bolso anastomoesis por convenio. Set el yunque en ¢l bolsillo, bolso truss puerto (Fig.4},
corte el exceso de tejido {el exceso de lefido fugra de la bolsa no debe ser demasiado grande}. El grosor
del tejido debe entre 1.0-2.5mm. S5i superan este rango, no pueds obligar a abnr Jos sequros de las
anas- lomosis cirugia..

Fig4

3. Inserte ef yunque en el gje rector,mientras se escucha el sonido de clic, significa el yurgue ha sido
cargado en la grapadora. (Fig.5). Gire la tuerca de ajuste hacia la derecha para mover &l tejido de ambos
lados mas cerca. Elindicador rojo de la ventana indica ajuste de espacio deberia, en I3 zona verde
{Fig.6} y este debe ser confirmada antes de disparar.

Fig.5 Fig.o

4. Reconfirmar el yungue cargande es justo y €l indicador rojo de 1a ventana indica ajuste de separacion
se encuentra en el 4rea verde Tire hacia abajo del blogue de sequridad {ver Fi3.7}, la manija de agarre
fuertemente activo, entonces el fuega. {Ver Fig.8} Mientras se escucha el sonido que la cuchilla se corta
el andls de mat, suelte el mango active, A |a vez, la grapadora cperacion haya termminado. Confirme que
el activo se restablece 2 manija y coloque €l bloque de seguridad a la po- sicitn original,

o
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Fig.7 Fig.8

8. Gire Ia tuerca de ajuste haciz la izquierda para 1-2 circwlo. El yunique conpunto &5 liberado. Hacer la
grapadora 900 rotacion izquierda y derecha, Migntras giran, meciéndose suavemente tire (Ver Fig 9}

Fige
&, Después de la sutura, deben comprobar el cortar el tefido para asegurarse de gue af tejido alrededor

ests intacto 5i el defecto es cortar ef telido, se necesitan otras pocas agujas de sutura n la parte
correspondiente.

F. La atencion (lea cuidadosamente antes de la cirugia)

1. Compruebe &) paguete esterilizado y validez cuidadosamente. Esta prohibide utilizar 1 el paquete esta
dafade o ha caducado.

2. Venhcar |a validez de la desinfeccion, caducado desactivaddo.

3. Retire ia cubierta protectora del yunque de |a grapadora las grapas en el cartucho debe ser capaz de
ver Un- der |a luz.es desactwado s existe |a falta de grapas,

4. Antes de formar e bolso, es necesang limpiar el interior o extericr de |as paredes del tejido necesita anastomosis.

5. Mientras se realiza |a cartera,el bolsc cadena debe ser perpendicular al gje del tejido tante como

MAHER S.A.

Maria Esther Lescano
Presidente




Es posible. De esta manera, el menor el carco perimetral de la cadena sera, resecar el exceso de tedo
exterior del bolsg, de;ando sdlo 2~3mm,

& Despues de insertar el yunque v cartucho de grapas an el boiso, el bolse atade cadena no deberla
estar demasiado apretada, por lo que el mandril de el yunque y &f cartucho se puede mover libremente
dentro de la bolsa en la boca. Cortar el excedente de bolso de cadena.

7. El mas importante es colocar el tejio de focalizacion de moneders en scabados de espesor uniforme
¥ suave- ness alrededor del yungue y cartucho de grapas.

8. Inserta el yunque cubierta en el mandril def carlucho mientras que claramente oir el sonido, ajustar fa
fuerca hacia la derecha en la rotacion de 4~5 vueltas para presionar el yungue y ¢l cartucho. En este
tiempo, comprobar gue no hay nmgim exceso de bs- sue entre e} yungue v el cartucho.

9. La tuerca no debe ser demasiado apretado trenzado, 2mm mostrar en la ventana del indicador de
disparo {excepte proctectomy extrerno a extremo las anastomosis),

1¢. Intente mantener la grapadora cuerpo conforme al eje del tejido de ta sutura después de abrir el
bloque de seguridad. Ser suave mientras sujeta ka manija de fuego.La operacion ha terminado migntras
ascucha e sonido de corte v sentir 1a sensacidn de por medio, a continuacién, sujete el mango de 2~3
segundos. {dispesitivo de seguridad no deberian verse obligados a abrir pre quinirgica)

11, Precaucién. Disparar mango puede ser clenchad hasta el limite solo por una vez mienlras esta en
funcionamiento, a fin de evitar el corte de secundaria, Despueés de soltar,el dispositivo de seguridad debe
ser hire hacia arriba & fa posicién original.

12. Despues de la operacion de anastomosis, examinar la integridad de las rosquiilas y fuga de grapas.
Sinay fallas, suturas apropiada debe ser hecha en fa parte corespondiente,

13. Se recomienda ulllizar Proctectomy extremo a los anastomoses laterales. 14, Seleccione las
especificaciones adecuadas de grapadora segun el tamafio de la anastormesis.como im- seleceion
adeciada. jas grapas no puede lograr formando requisitos, la anastomosis es dificil ser fructifero,

G.Paquete

Lz esterilizacion de los productes antes de la entrega ef uso de 6xido de etileno. TROWS desechables
senes de tres hileras de grapas grapadora circular ufilice el envasado aséptico con palabras estériles y el
penicde de esterilizacion es de 2 afios. Caducado o embalaje dafiade esta prahibido.exclusivamente para
uso individual.

Los componentes de cada paquete, conjunto de grapadora

ok T

1 NROWS Sene de tres hileras de , "
Parte principal desechables de grapado grapadora 1 Adjunto 3 Instrumento de produccidn | 1 T

;
f
e

Archivo adjunto Acl]unto '4 CerhflcaC|0n de Praducto
S | monedero. o L T

[[ circular 2.-Barra de extension de -, e
1
|

P
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H. Desmontaje y almacenamiento

1. La grapadora no es adecuado si el usuario siguiente edema de {a mucosa escfagica,las capas
musculares engrosamients o piscina capacidad para sanar.

2. 51 el esdfago es demasiado pequefio o la capa de misculo de Iz pared es demasiado delgada, pared
lagrima sucedera facilmente mientras se instala el yunque.

3. Con el fracaso de la primera anastomosis mecanica, el segundo partido no deberia tomar en principio.
Detido al margen de reseccidn esofagica es ordenado, y ef tejido es presionado y mecanica de |a serig
tienen mala circulacidpn sanguinea,lz boca parietales gastricas ha ampliade de nuevo v es dificil tener
anasta- mosis.4. Anastomosis mecanica no es adecuado para aguellos gue tengan sospecha de cancer
ascfagico de residucs tisulares o lesiones musculares.

5. Prohibir el uso de sistema nervioso central y los vasos sanguineos,

Esta operacion manual no puede ser utilizado como una guia técnica
para esta grapadora surgi- cal.Consulte |a literatura médica
pertinente y quirtrgicas relacionadas mapa,

| o vid

}
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REF  GHY-32 GHY-34 GHY-36

A Por favor lea todas las instrutcignes cuidadosamente
Esterilizado mediante el etileno oxideSterility
STERILE| EQ garantizade a menos paquete abierto o dafiado NO
REESTERILICE

® Un solo uso. No vuelva a usar,

Parametros técnicos principales de |a serie GHY

Praduct Modet | Stapia Qty ] Outer Diamater I VWdth Height
T oHva2 A S a2 4 38
GHY.34 [ 7 | 336 j . 38
GHY-3¢ 2 358 . 4 . 38

Formacion de hemorroides

Las hemomeides son la hipertrofia patolégica,cambio de ano.y conglomerackin causas por ta debilidad de
la sangre en el plexa vascutar hipodérmica perianal Normatmente ano atribuye vagamente al canal
anal.obtenkendo la baja presidn con La defecacidn ano es empujado hacia abajo.Después de defecarano
se puede retraes contractildad de si mismo.Si se vuelve déb contractllidad elastica ,ano serd congestive
Juego sa mueve hacia abajoe pars provocsr hemormoides.La iines dentndos casl profapsos futra del ano
complatamente.y mucosa rectnd ocuparh ¢ canal anal en particular,

1 YUNQUE
2Cartucho de
blade

3 Main Body

4 SEGURIDAD
§Mango activo

8 Turrca de ajuste
7 Grapar

8 Anilto o picado
& Picador circutar

-
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La innovacion de hemorroides operacion: PPH cirugia

Lz operacian por PPH dispositivos pueden garantizar que la anastomesis de {a mucosa es supenor
anorectum borde.y al menas a 2 cm de distancia de la iinea dentados. dilatador angrrectal P03 puede
garantizar atraumatica purse sutur- ing ¥ mantensr masculo.transfixidn anorrectal tool P04 permite medir
la distancia entre el bolso v sutura de cadena linea dentados,a fin de garantizar la precisian de bolso.E!
disefio de PPH P01 hace que sea facil de cortar grandes mucosa anorrectal protapsos.La normalizacién
del prolapso, preciso corte tirando de sutura v el bolso de ta ubicacion son las principales caracter(sticas
de la PPH

PPH pascs de operacion

1 Ampliar tres puntos que tienen menos hemorreides y leve theca anal ectroptdn por tres forceps
atraumatica, para facilitar |2 insercién de [a circular deatador anal introductor anarrectal P03 y PO2 cuando
coincidan bien P02 puede hacer el prolapso de las hemorrowdes y ls mucosa rectal prolapso de la parte
rastituir. Re- mover P02 la mucosa caen en |a canula de PO3.A5 P03 es transparente, podemos ver a
través de ella la linea dentados. Si es necesario, cirujano solucionard P02 en el perined 12 puntos y 6
punto por dos suturas o féreeps atraumatica.

2. Inserte el bolso cadena anoscopio sutura P04 por p03, este dispositvo puede cubrir prolapso de |a
mucosa que fa zona es de aproximadamente 270° alrededor de la pared rectal.Luego suturar 1a mucoss
expliesta a través de PO4 hoyos.La distancia entre 1a linea de Iz sulura v dentados es 374 ¢cm.La
ubicacién puede ser ajustado de acuerdo al prolapso situa- cion. Todos los cerqueros con sutura
airededor del canal anal serd terminado por rotacidn P04 Si hemor asimétrico- prolapso rhoids, puede
utilizar dos piezas de 142 bolso o cuatr pedazos de 1/4 bolso para completar 1a sutura.la distancia entre
el bolso v dentados inea depende de situacidn diferente.

3, Gue laluerca de ajuste a la axima distancia entre la caja de grapas y yungue quitar el protector.
Inserte PO1 & P03 y hacer el yungue profundaments en la parte superior del monedero.ate |a sutura Tue
hacia afuera del extremo de fa sutura de la PO del agujere iateral por P05 juege atar g sulura o fyar
mediante clip.Introduzca of aplicador jefe de P01 completamente en el canal anal, al mismo tiempo,
comience a apretar parcialmenie la grapadora.

4, Tirar de monedera sutura asi como prolapso moderadarnente a caer en 1a pante vacia en PO1

head Cierre de la grapadora, sujete el mango y cortar 1 prolapso de la mucasa Mantenga P01 en
estado cerrado al menos 30 segundos para ayudar a detener Gire 1a tuerca de ajuste de P01 retire
suavemente la grapadora dei canal anal. 51 encuentra mucosa dilatador aprisionada enire el yunque de
la PO3 y P01 dilatador P03 y PG1 grapadora deberia tomarse simul- tangously.El (ltimo paso es
comprobar que la anastomosis con sutura Purse-String cuidadosamenta anascopio P04.5ies
necesario, afadic varias mas de la sutura.

TR
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Atencion

1. Botso de la sutura debe ser aproximadamente 4 cm por encima de la linea de anastomosis
dentados,debe ser de 2 em por encima de |a linga dentados. Si la posicitn es demasiado baja, pueds
haber sangrado después de 1a operacidn.5ila posicion es demasiade alta, f ef- fect podria no ser
satistactono.La profundidad del monedero de la sutura debe estar bajo la membrana mucosa.Sila
posicidn de la sutura es demasiade superficial, lz membrana mucosa podsia ser teared al tirar, Sies
demasiado profunda, se podria {astimar el misculo de la pared del Intesting.

2 La bolsa no debe estar demasiado apretada.De lo contraric,el subproceso padria ser derribado.

3. Despues de la operacion de la anastomosis debe ser ravisado detenidamente para fugas,y
reparaciones apropiadas deben realizarse si es necesario.

Embalaje:

1. Esterilizar con oxido de etileno?. Tome esterilizar
envases cuya validez dwra 2 afios

Contraindicaciones:

1. La grapadora no es adecuade sk el usuario siguiente mucosa esofdgica capas musculares, edema,
engrosamients ¢ piscina capacidad para sanar, 2. Asegurar el espesor de tejido entrz 1.0-2.5mm, ¢ esta
prohiide utiizar.3. Prohibir el uso de sistema nefvioso central v os vasos sanguineos,

Almacenamiento.
Store at the room where is ventilated dry, no-corrosive and the relative humidity<80%

WASTO N $ i Manufaciore. Clangzhon Wastan Medical Appliance Co Ltd

MWED I C AL AT 9 Xalw Road. Wupn Hi-Tech [ndustry Zone. Changebion,China 213164
TEL: (56} 519-R6331327 FAX. (861 31985135555
Websne' wwwowasionmed.com
E-mail: wastonchinafiyabkoo.com  intof@wasionmed coth

EC - Representative:

Name: Shanghai Intemanonal Helding Corp GmbH (Buropey
Dimdi Mo - DEMANGO040627

Add: Eiftestrasse $0,20537 Hamburg. Genmany

Tal, +49-4(G-2513175

Fax: +49-40-235726
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VAN

EC

STERILE

@

FH-Y-30 FH-Y-45 FH-Y-60
FH-Y-75 FH-Y-90

Por favor [ea lodas las instrucciones cuidadosamente

Esterilizado mediante el etileno oxideSterility

garantizado a menos paquete abierto o dafiado NO

REESTERILICE

Un solo uso. No vuelva a usar.

FH-serie y Parametros técnicos principales

Product Model | StapleQty | OuterDiameter |  Wigth |  Helght
FHY-3D 11 3 T_ ‘ 45
“““ FRY-43 [ 15 I 5 7 T T AT
FH.YE0 T e 5 T - L
FHY.T5 Y 78 T 4 T7 45
v e - —
Resumen

Modelo FH-Y Llinear grapadom &3 un instrumentt autométicamenta colocando una doble fila escalonada

de grapas para la sutura de las capas del lefido destinado it se utiliza simplemente para sustituir la

Operacién manual paro ampliamente ap- surcada por la eficiencia y la comodidad que puede

pronnneinnar

i

A, Yunque

B Ajuste la posicidn de ta
clavila del agujero

C. Cartucho

D. Celebration del
cartucho muasca

E. Cartucho housin

F. El ajuste de la posicién
de Ia clavija

G. Empufiaturs disparo
H, Seguridad

Hivtareele

J. entana da
configuracion de tapa
K. Perifla de ajusie

R
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Instrucciones de Uso
1 Abra el instrumento girando la perilla de ajuste hacia la izquierda

2 Colocar el tejido resecado o transected en las mordazas del instrumento, Empuje el pasador de ajuste
te posicidn completamente y correctamente en la posicion de pasador de orificio de ajuste [Nota): si el
pin no puede ser empujado cofrectamente en el anficio de ajuste de posicidn de la clavija, examinar sila
fecarga es cor- rectamente cargado. (ilustracién 1 1)

3 Cierre de |z grapadora girando la penlla de ajuste hacia la derecha Mientras que e cierre de la
grapadora, rmantener e organo segmentos en la orientacion correcla e inspeccionar para asegurarse de
que los drganos o tefidos adyacentes no es abortado por la grapadora. (ilustracion 2)

4.Confume que el indicador esté en posicion de linea 2.0 (ilustracion 3}
5.5ueke |a sequridad: apriete |3 maneta de disparo completamante. ({lllustration &) 6)4)

6 Antes de la extraccidn de la grapadora, el bisturi puede ser en primer lugar utilizado para resecar el

tejido que necesita ser Resecado
7.Abra la grapadora girando ia perilla de ayuste hacia la izquierds, retirar la grapadora, {lilustration &)

Esta grapadora lineal esta disefado para ser usado en varias veces '
&h una sola operacion, Una recarga auxiliar esta incluido en el
paquete esterilizado interior de la grapadora.

1.Deshee el pasador de vuelta a su posicion original. (llustration ¥)

2.Garantizar |3 segundad esta en posicion de cieme (Illustration B)

3 Abra compietamente la grapadora girando la perilla de ajuste hacia la izquierda hasta ef tope.
4.Sujete fa superficie de agarre de la recarga vacias y deslicela horzentalmente desde ia caja del

cartucho (illustration 9)
5.5ujete la nueva recarga de la misma manera e inserte suavemente el cartucho en ia caja. La nueva
recarga enca)ara comectamenta en st posicidn cuando hay un sonido de che, (NMustration 10}

Atencion:(Por favor lea cuidadosamente toda la informacion antes de la cirugia)
1.Compruebe el paquete esterilizado cudadgssmente. Esta prohibido utilizar si el paquete esta danado.

2.Esta grapadora linesl puede ser disparado hastz 4 veces en un solo paciente. Si utilza mas. la
grapadora puede causas la formacidn de grapas incompleta e incorrecto de la anastomosis.

3.Cuando ef instrumento estd completamente cerrada. el indicador de linea en |a ventana de ajuste de

saparacion debe estar en el rango 1.0-2 0. Si el indicador de [a linea no estad en este rango, puade haber

demasiado tejido en las mandibulas de los instrumentos- ment. Retive el Instrumento y reorganizar el

tejida.

4,Lsegurar gue el pasador estd correctamente asentado en la posicidn de pasador de orficio de ajuste cada ver antes
de disparar. Asiento incorreslo-

Ing de la clavija puede causar la formacion de grapas incompleto e

inadecuado anastomosis. |
5.No soltar nunes |a sequridad @ menos gue un despide es cenfirmada.

8.Apriete Ja maneta de disparo completamente al disparar el instrumento. Un disparo incornpleta puede |
provacar incom- pleta formacidn de grapas y anastomasis inadecuado. 1
7.Antes de la extraccion, el instrumento edge puede ser utilizado como una gula de corte de transecto el
tefido que protruye a través de las mordazas. Esto ayudara 2n el proceso de corte a una distancia
adecuada y segura de la linea de grapado.

£.Examinar ioda ta linea de grapas para hemostasia después de la extraccion del instrumento. Técnica
aprapiada como la electricidad quemando, sutura, ete. debe utilizarse para lograr la hemostasia
hemostasia si no esta presente.
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9.Restablecer la seguridad inmediatamente despugs de cada disparo del Instrumento. Aseglrese de
nunca salar la sequndad durante fa recarga.

10 Esta grapadora ineat quizé utlizada para varias veces en una sola operacién, Deseche
apropiadamente 105 utiliza |a recarga. No vuelva a esterilizar |a recarga usado. Guarde ef instrurments en

una temperatura inferior a la temperatura ambienle (54°C )

‘D ™

Mhuerdon1h Mlhwemtn 1 llluarwtinn s Cllwstrigind
clllgsirativns Rl panwisfih Alllusreatlonty
byt gy L sLanon Hllisiraeadln

Embalaje:

1 Esterilizar con dxido de etilenc
2. Tome esterilizar envases cuya validez dura 2 afos

Contraindicaciones:

1. La grapadora no es adecuade & el usuario siguiente mucasa escfagica capas muscutares, edema,
engrosamiento o piscina capacidad para curar, 2. Ensure the thickness of lissue between 1.0-2 Smm, or it i3
forbidden to use,

3 Fortud the wse of central nervous system and hlood vessel,

Almacenamienta:
Almacenar en la sala donde estd ventilado, seco, no corrosive y la humedad relativa<B0%

WASTO N 1E ;‘; Manulacturer: Chanyrhon Waston Medical Applianee Co.,Ltd

M ED I € AL ALD, 2 Xl Road, Wwjm Hi-Tech Industry Zone, Changrhow,China 213164
TEL. {+86) 51%-86331327 FAX: (+86) 519-85135553
Wichsite, ww wastomned cmn
Tmanl, wastonehina Fyahoacom  info@wastonmed.com

O - Representive:
Marue. Shanghat ldernational Helding Comp ChinbE (Zurope)
Dinud No,, DEAOGGO40627
Add Eitfesirasse 80,20537 Hamburg, Gernany
M), +49-402513175
) Fax: +49-40-253726
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A Por favor lea todas las instrucciones cukladosamente

Esterilizado mediante el etilenc oxideSterility
STERILE| EQ garantizado a menos paquete ablerto o dafiado NO
REESTERILICE

® Un solo uso. Mo vuetva a usar.

- e Lpwom e s ow e = e, .- - - -

N AL S T A e

A. Indicacién

Los productos se aplican principalmente o loa derechos anal profapso rectal o reparar & iefido mucoss de hempmoidas.

B.Principio de functonamiento

Esta grapadors tenia dos matrices escalonndas anulares de grapas de fitanie dentro de un cartucho de grapas.
El fng Blade cortara automéiticamente ¢l tefiio exirs en ef medio cuando la grapadora es despedido y
gnastomosis cireular formado,

C. Parametros técnicos principales
1. Nombre ¢e productos

GHD _D _|:|

|7 Lo attura de fa gropa (C, D-1,8 mm 4.3 meyjsiaplesThe 1a

especificocitn de? tipe de 1n grapadorn {GH significa

grapadors ancerectal, I3 significa
reusablel

2, Modelo ded producto (véase 1a Fig. 1) y tamafio bisico (véase |a Tabta 1}

1]
%ESMAHER S.A. Pl S MARIO
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. Yurquee 2 Componente de suumdecorte 3 Padcattwa 4 Dispositive de segunidad
$ Mamoactive 6 Apster byt 7, Grapasdetumra 8. Cuchith decante 9. Anillo de

cortador de Mat

Tabla 1. El tamafio basico del GHD grapadora

Unldad:mm
L D D, La altura de grapa |®
L - renuTn
| Especificacion o timit s&»T mano Desvi TI fo  Lmit g |9
alur I -y T viac Tame e .
Hait N ; y I£:)
i 23 | Desvinc | set bAtko | ondo  basico | Desvaci | Code |HEM | pevigian 1 00P°
| a’ |dn } tinite | on ! Qty
- —j—— e -
G2- , ]
GHD-32-C i 2.1 ¢ as o
GHD-32-D gé"-bl 325 231 o | a3 2
—— iy 190 h 11 41 i3
. Gr-
Lfr_tri:id-c ' L ol 35 . 242 . € 38 , B
. Gz
GMD-34.0 sep| 335 22| | D 4.3-t l i

3 El modelo adjunic (véase Fig, 2)

- m
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1. Thlatador
21 mpador
3 Avoseopie

3. Enhehtador

e sulua

4. Grapado MaterialThe matenial del products seleccione GB/T13810-2007 fabricados por TA3 de
conformidad "oon tifanie v matenales de aleacion de titanio de implantes guinirgicos”. El yunque y |2
cuchila de corte estén hechas de acers inoxidable. Los componentes curvo y mango fiio estan hechas de
ABabs o pohcarbonato.

5 Elcuerpo de la grapadora se suministra sin ser esterilizados; por o tanta, deben ser esterilizados
antes de su uso. El accesorio y conjunto de ufias se suministran ¢on la estedilizacion con duide de
etilenc para un sclo uso.

D, Instrucciones de uso

1. Ampliar los cuatro puntos que tienen menos hemorroides y leve theca anal ectropidn por quatre
alraumatica forceps, para facilitar la insercion de la circular dilatador anal ¥ guiador anocirectsl, v luego
utilizar ta sutura para fijar el dilatador. {Ver Fig. 2). 3)

- ek

Figura. 3

Bhilatader Suiador

2. El dilatador insertado y el guiador puede hacer el prolapso de las hemorroides y la mucosa rectal
prfapso de g parte restituir. O utilice el guiador para reemplazar la parte prolapsado en pnmer lugary, a
continuacion, inserte el diletador y guiador. Después de arreglar el ditatadar, quite ¢l guiador, prolapso de
ta mucosa se encuadran en la cénula de dilatadeor.

3. Atravesdelasutura enhebradorparainsertarlaagujadelapartegueesde4cmporencimadelzlineadentados.
Alii
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Negcesita ser cosida uniformemente para un circulo debajo de |1a mucosa rectal (vease Fig. 4).

Figura. 4

suleea acus Hida dilataclor Iranspavende  enhebrader de sutura

4. Retire Iz cubierta del conjunte de uias y adjuntarlo a 1z parte activa e la grapadora y apretaro. inserte
el anillo de cortador de MAT en el yungue, Acoplar el gje de El yungue con el tubo de resorte de |3
grapadora; gire el tornillo hacia |3 izquierda justing ad- a la maxima apertura (aproximadamante 7.8cmy}.
inserte el yungue profundamente en la parte superior del monedero. ate la sutura para hacer los tejidos
alrededor de la varilla central {véase Fig.

Figura. 5

Linea de suturn Geapadora  Enhebrador de suturs Cadens de sutur

5. Utilice el enhebrador de sutura para cbtener la sutura a través de los orificios de los dos lados del
dispositiva y atarlo. Es convenente que la figura puede enganchar en (véase Fig 6}

Figura. 8

ditatador Cadena

pot
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8. Mantenga el lugar de |a cabeza yunque de la engrapadara PPH, Gire el tornillo de ajuste hacia la
derecha para avanzar el dispositivo para cerrar. Al misme tiempo, tirar el bolso de ta subura, asi como
pratapst moderadamerts a caer gn Ja parte vacia de vicio. Nunca estiramignto violente, Mientras el
puntero entra en la ventana, siga girando 12 tuerca de ajuste hasta que el puntero entra en el &rea verde
de la ventana indica Decidir el lugar de disparo de acuerdo con el grosor del tejido

7. Confirmar la distancia entre el puntero y et tornillo de ajuste; prestar atencidn al marcado de ta
grapadora. Abra el blogiie de sequros, sujete el asa y el fuego Mantenga por lo menos durante 30
segundos para ayudar a prevenir gl sangrado

8. Mantenga el lugar después de los disparos, La izguierda gire [3 tuerca de ajusie para 2 o 3 circular.
Sacar lentamente el dispositivo.

4. Verificar la incisién si tiene sangrado. Si hay sangrado, movilidad necesitan sutura en 8 forma s traves
de la linea de grapado.

10 Salir del dilatador anal, dentro de fa manipulacién {(véase la Fig. 7}

Figura. 7

D 12 anastomosis mucosa anorrectit cireuncisian Linea dentadus

E. Atencién
1. El uso de este producto debe seguir los principios generales de la grapa.

2. Bolso de fa sutura debe ser aprosemadaments 4om por gncima de la linga dentados: anastomosis debe
ser 2cm por encima de la linea dentados. Si I posicion es demasiado baja, puede haber sangrado
despues de la operacion. S la posicion es demasiado alta, el efecto podria no ser satisfactono La
profundidad de 1a bolsa debe ser de sutura debajo de ia membrana mucosa. Sila suturs es demasiado
superficial, la membrara mucssa podria ser teared cuando se tra, 51 es demasiads profunda, se podria
{astimar el musculo de |3 pared del intesting.

3, L.a bolsa no debe estar demasiado apretada De lo contrano, el subproceso podria ser dernbacdo.

4 Tengacuidadocuandoterminelacoccionydispositivosdesalida, noutilicelaviclenciactafuerzaparasalisde
dispositivos.

F. Contraindicacion

/’.
(5 |
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Las mujeres embarazadas. los nifios Estrefiimiento intratabie, tumor pélvico, sindrome de hipertensién
portal, Buka o que no pueden tolerar una cirugla estdn prohibidos,

G. Advertencias

1 The body of the stapler is reusabie, and is supplied as unsterilized. It should be routingly sterlized be-
fore surgery gither by 2% ghutaraldehyde or formalin

2. El accesoric v ufia set es desechable. Se suministra como esterilizado por 6xido de etilenc y esta
marcado con la palabra "esterilizade”, La fecha de caducidad es de dos afios después de la
esterilizacion. Aseglrese de gue &l paquete rofo o producto que supere la fecha de caducidad esta
prahibida.

3. Inserte el cortador de mat anilio &n el yungue con la ranura del interior mientras que ef extencr de la
junta de corte. Tenga en cuenta que la alfombrilla no se puede insertar el anillo cortador boga abajg, de 1o
contrario, le conducira & un fracaso de ta cirugia,

4, Este producto debe ser almacenado en un entorng en ef que secas, Sombra, humedad relativa inferior
al 80%, no gases corrosivos y bien venlilada.

5 Desache &l conjunto de ufias y accesorio después de usar gegun la normativa,

4. Cuando fa grapadora se utiliza para un deferminado limite de tiempo, debe ser examinado y reparado
Probar fa exactitud v el estado funcional por modelo anastomusls cirugia. 51 hay cualquier duda, deje de
usary enviarlo a la fEbrica para reparar 0 comprar nuevos grapadoras

H. Embalaje

1 Paguete interior de 1a engrapadora PPH gs un cuadro de blister y el embalaje extenor utilice los
envases de carton. Una grapadora por caja, acompafados por un cerificado v manuval de instrucciones.
El conjunto de la ufia v el accesono esta repleto de blister caja v papel de didlisis la encapsulacién y el
embalaje exterior utilice los envases de carton. Un Juego por caja.

2 Cada grapadora esta conectada con una ufia set del mismo modelo. Otro modelo de la uha set
también estd disponitle si es necesarlo, pero se debe utiizar en la misma cirugia.

L. Almacenamiento

1 Desmontaje(1) Quite el tornillo ded extreme de ia varilla de ajuste por rotacion hacla la izguierda con la
llave y. a continuacitn, sagque todo el ajuste por la fuerza. (El ajuste incluye varilla de ajuste final, tornilio,
tornille y resorte de vanlia tubo) (véase Fig. 8)

- e
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Figura.8

[ M o af z 1 ] :
Tension

Tubo Bourdon /' Member Varilla de ajustef  Tornillo

final

{2) Inserte e! destornillador en el cuerpe de |a grapadora y girela hacia la izquierda para liberar la vanila
de empuje de la barra deslizante. (Véase Fig 9}

Conductor Empugar la varilla Figura.9

= .
{3) Quitar el fomillo del eje Gili asa activa con destornillador y luego quite la empufadura activo. (Véase
Fig. 10}

| |
Df I N i Figura.10

Q
Tornille de eje de Gil / Mango activ

LESMAHER S.A.
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{4) Aflojar el tornillo M3 con un destomillador de cabeza plana, girar 1a cénula de la grapadora hacia ia
1zguierda para quitarlo del mango fijo. Extraiga el resorte y empujando a establecer. (Véase Fig. 11}

Cénula. M3 tomille Manecilla fija

T

o

. It
Spring Conjunty empujand Empujs el blgdue F'gura‘ 11 .
Ponar &l desmontar conjuntos de la grapadora en orden. (Fig. 12}
Conjunic de yungue Pieza de ajusle
. = 1 \“\ Iﬂ:ﬁ@}
Canuta M3 lornifle Wanecilla fija
AY
I . i
o
s vn I o | EK
= H-r=t1 O, ﬂ
= —/ >
Spring Conjunte empujande Empuja el biogue .
Figurqa.12

2. Limpiezadimpiar y estenlizar ¢l desmantar conjuntos de la
grapacora de forma rutinana,

3 La grapadora AssemblingAssemble inversamente; preste atencitn a la manya activo y aseglrese de empujar el
bloque esta en k3 posiadn correcla,

o .
% PN rbautn |
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4. Cuerpo fe |la grapadora StorageThe deberla mantenerse en el lugar seco para evitar que se oxiden ¢
afectara a la funcion de |a grapadora.

Esta instruccion es solo para la descripcidén general de este bolso
desechables grapadora. No guirdrgica para orientacién. El operador
esta obligado a consultar Ia literatura médica y atlas quirdrgico para
cirugia.

WASTO N 1’E % Manufacturer Chanygrheu Waston Medical Appliance Co, Lud
M E DI C AL **

Add 199 Hehai Middle Ruad, Changzhou. China
add 2: 9 Xuhu Raad, Wiy Hi-tech Industey Zone,  hangzhew, China 213164
Website www wastopmed Lam
Cemml: wisione hingghybos com slog@wastonmed.com
-~ TRL {+20)519-35 120605 FAN {(FB61519-85 1205 18
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A Por favor lea todas las instructiones cuidadosamente
- . 4 . -Estedlizadomediante el eliteng oxideSterility
STERILE] EO| =~ ~ ' garantizado a menos paquele abierto o dafiado NO
- REESTERILICE .

® Un solo uso. No vuetva a usar,

SN A e LT e S

A.Aplicacion

Los producios se aplican principalmente & los derechos anal prolapso rectal o reparar e tejido mucoso de hemorroides.

B.Principlo de funcionamiento
Esta grapadera tenfa dos matrices escalonadas anulsres de grapas de titanio dentro e un cartueho de grapas.

El ring blade cortard sutométicamente et tefido extra en el medio cuande ia grapadore es despedido v
anastomosis cireular formado,

C.Parametros técnlcos principales
1. Nomtre de productos )

Ty R
I—— La altuen de la grapa (C, D-3. 8 mm 4.3

mmstaplerThe ba especificacitn de) tipe de La

grapadoen (EGT significa visual engrapadons
PPHY
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Presidente
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L¥unque 2. Componente de corte y sutura 3. Partg acliva 4 Dispesitive de seguridad 5. mango active

B, I'werea de yuste T Grapa de sutwg & Blacle arular % Anlle de corlador de Mat

E. Unidad auxiliar y tamafio basico {ver Tabla 2}

v
L.

]

L&2 Cueular Diadator anal - 3 Eolso cadens anoscapio 4. Enhebrados de sutwa

SMAMER S.A.
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Tabla 1. El tamafio basico de la engrapadora PPH

Linft: mm
L D — D 1 I |
Especificacin l amahe iTlll'!"ll!lﬂo %m basico (umga grapa ! CQ: ':: Altura
i..,_._-_.___.;,ha—’fg i S R T
| oLrac - 25205 . 21205 a2 + c 38103 |
e i fubtlihid - L o- :
GLT320 32.5:0.5T 233405 T 32 ¢ 0 43403
30815 L ] ] e
GLT-34.C 40105  255:05 32 c 36103 )
GLT-34-0 OS5 | 256105 2 D 43103
Tabla 2. El tamafic basico de la unidad auxiliar
Unit; mm
e e 23 ' o4 ! 1
Tomafo basico | tamafo bisioo | tamano basico § tamafo basico !tamaho basioo
3421 35 221 3511 i 3314 Y 12102 .
F. Material

€] material de grapas del producto seleccione GB/T13810-2007 labricados por TA2 de conformidgad “con
litanlo y rateriales de alescidn de ttanio de implantes quinirgicos™.El yunque y 1 cuthilla de corte estin
hechas de atero inoxiiable.Los componentes curvos y manecilla fija estAn hechas de ABS o
polcarbonats,

G. Este producto se suminlistra con la esterilizacién con éxido de etileno para un solo uso

H. Instrucclones de uso

1. Amplar los cuatro puntos que Lienen menos hemorroldes y leve theca anal ectropkdn por cualro
atraumaticsa pars- ceps, para faclilar la Insercién ds ka circutar diatndar anal y gulador anorrectal, y lvepn
utlizar la sutura para fijar el dilatador, (Consulte ta Figure 4),

SMAHER S.A.

Maria Esther Lescano
presidente
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Figura. 4

[latador Gador

2. El dilstador insertado y el guiador pugde hacer el prolapso de las hemorroides y fa mucosa rectal
prolapso de restifuir pante.o utilice el guiador para reemplazar ia parte prolapsado. en primer fugar, y
luega insertar el dilatadar v el guiader. Después de ameglar el dilatador, quite & guiador, prolapso de ta
mucosa se encuadran en |a canula de dilatador.

3. A través de la sutura, enhebrador para insertar 1a aguja de la parte que es de 4cm por encima de 2
linea dentados.No necesita ser cosida uniformermente para un clicule debajo de la mucosa rectal,
generalmente por 6-8 agujas {véase Ia figura 5).

s

Al Figura. 5

,
Lasmuea acus Tinsla [hlatpedor avspaients  Enhebrador Jde sutura

4. Gire la engrapadora PPH a la abertura méximaiaproximadamente 5.5cm). Para la fisién

grapadora desconecte el yungue y retire 1a citbiertar para la conexién (e ia grapadora, refire la cubierta
directamente y, a continuacién, haces el yungue profundaments en la parte superior del monedero,ate la
sutura para hacer los tejidos alrededor de la varilta central {véase |a figura 6},

/

; j Figura. 6

- Linea desunng Grapadora  Enhebrador de sutura Cadena de sutara

SMAHER S.A.
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5 Utilice gl enhebrador de sutura para obtener Ja sutura a través de |05 orificios del dispositive 's dos
lados y atarlo. Es cenveniente que |a figura puede enganchar (consulte ta Figura 7).

Figura. 7

dilutador Cadena

6. Mantenga ! lugar de la cabieza yunque de |a engrapadora PPH. Gure la tuerca de ajuste haca la
derecha para avanzar el dispositivo para cerrar Al mismo tiempo, tirar o) manedero sutura,asi como
prolapso moderadaments a caer en la parte vacla de vicio. Nunca estiramento violento. Mientras et
puntero hacia ka ventana, seguir girando la tuerca de ajuste hasta que el puntero entra en el area verde
de la ventana indica. Decidir &l lugar de dispato de acuerdo con el grosor del tejido.

7 Ageglrese de gue &l pentero en el drea verde y el yungue en relacion lugar adecuads. Abra el blogue
de seguras, sujete el asa y ei fuego.Al menos mantener durante 30 segundos para ayudar a prevenir ef
sangrado.

8. Mantenga el lugar después de la coccion, la izguerda gire la tuerca de ajuste para 2 o 3 cireular Sacar
lentamente &l dispositive.

9. Verfficar la incision &l tiene sangrado.Si hay sangrado de movilidad necesitar sutura en 8 forma a
traves de fa finea de grapado.

10. Salir del dilatador anal, dentre de la manipulacién(véase Ia figura 8).

Figura. 8

circuncision de ta annstomosis moeosa anorrectal  1inea destades

ESMAHER S.A.
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|, Atencidn

1. El uso de gste producto debe seguir los pringipios generales de la grapa 2. Bolso de la sutura debe ser
aproximadamente 4cm por encima de |a linea dentados, anastomosis debe ser 2em por encima de ia
linea den- Tate. Sila posicién es dermasiado baja, puede haber sangrado después de 1a operacion. Sila
posicion es demasiade alta, ef efects podria no ser satisfactorio. La profundidad de la bolsa debe ser de
sutura debajo de la membrana mucosa. Sila sutura es demasiado superficial, lz mambrana mucosa
podria ser teared al tirar Si es demasiado profunda, se podria lastimar el misculo de ka pared del
ntesting,

3 La bolsa no debe estar demasiado apretada. De o contrario, el subprocess podria sec derribado

4 Tengacuidadocuandoterminelacoccionydispositivosdesahda, noutilcelavitenciaolafuerzaparasalirde
dispositivos,

J. Contraindicacién

1 Las mujeres embarazadas, los nifios Estrefiimiento intratable, turmor pélvico, sindrome de hipertensién
portal, Buka o que no pueden toferar una cirugia estan prohibidos.

2. Discapacitados en el sistema nervioso central y et sistema circutatorio central.

K. Advertencias

1 Este produsto esta disefiade para uso en un solo paciente.Se suminisira como un envase
esténl marcadp "estérl’ en el cuadro.Si el paquete es pequedio © sin abrir el envase asté intacta, la
validez de fa estenlizacitn es de dos anos.

2.Para inspeccionar el paguete y validez antes de usar prohibir la utilzacion del paquete dafado y més
esteriizacion valido,

3. Este producto debe ser almacenado en un enforno en el que secas, Sombra, humedad refativa inferior
al 80%. no gases corrosivos y bien ventitado .

4, Desechar despuds de su uso segln 13 normativa.

L. Embalaje

La engrapadora PPH esta repleto con su adjunto.uso pagquete interior estuche caja con papel de didhsis
sulation encap- y el embalaje exterior utilice los envasas de carton. Hay una grapadora por caja,
acompanados por un certificado vy manual de instrucciones

M. Almacenamiente

r
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1. Almacenar en la sala donde esta venblado, seco ¥ no corrosive, '

2. Prevent the equipment from being squeezed, abrasion and shocks.

Esta instruccidn es sélo para la descripcidn general de este bolso |
desechables grapadora. No quirtirgica para orientacion. El operador i

esta obligado a consultar la literatura médica y atlas quirdrgico para

cirugia.

WASTON TEg3

Manufacturer. Changzhon Waston hedical Appliance Co Lid

ADD 9 Xohu Toad. Wugin Di-Tech Tndusty Zons, Changzhon Ching 253164
TEL {+80) ${1-84331327 FAY [-BO) 5085159948

Website: wivw wastommed.com

L-toail winstonching@lyahoo com D@ wastomned com

F.C - Representative,

Wanie: Shanphai laternationa] Holding Coup G {Lwropeey
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A. Uso Previsto

Lea atentamente las instrucciones

Estentizado con dxido de etileno

Esterilidad garantizada, a menos que el paguete esté

danado NO REESTERILIZAR

De un selo uso. NO REUSAR.

La seris FHD de Grapadora Lineat Desechable se wiilize en el cisrre del mufidn del tefido del estébmago,
duodeno, intestine Delgado, colon y recto.

B. Breve Intraduccién

La sere FHD de Grapadora Lineal Desachable as un instrumento para colocer automaticamente una fila
escaionada doble de grapas para sulurar [as capas del tefido deseado. Simplemente se utilize para sustitulr 1a
operacidn manual, Aunque su funcidn es limitada, &3 amptiamenta aplicado para la efickencia y la comodidad.

C. Parametros Principales de la Técnica

Espacificacién FHD-30 FHD-45 FHD-80 FHD-75 FHD-90
¢ e e -mm — v - r e — T O oo weas ™~ -
Altura de ta c e ' ¢ DI C D c 0 c o
L . s e - - . PO
Grapa |'
A8 45 38 45 3B 45 38 45 38 45
i {rom) . SRR A S . : .
Longitud de Certe (mm) M I 45 ! 55 78 o
B _— - ; & ————— = — = - — -
[-_ Canixtad do Grapas 11 15 19 25 33
—_——— - - - = T_ - o =
Espescr del Tejido(mm} + 1.2-2.5 : 1.2-2.% 1225, 1225 1225
- —— —— T e— e — A - -
Largo (mmj 260 280 260 280 280
-
PINTQAUIS w\mo
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D. Estructura

1. Elija el producto del tamafio adecuado segin la dimensién del tejido. Saque e forceps esterdizado fuera del
paguete vy retire la aimohadila de esponja en la direccion come se muestra en la Figura 3. La aimohadilla de

esponja se utiliza para proteger el cartucho

Figura 1

F Yumque 2. Cartuche 3 Muesea de Agarve del Canlucho 4, Placy de empuje de Grapas
5. Barra de Posicion 6. Posiendo de Calibracidn 7. Eie 8 Perilla de Ajusie 9 Tomillo
10. Bloque de Seguuidad 11 Mango Fye  12.Mango Méwil 13 Tornillo

E. Instruccién

La grapadora debe estar esteriizada antes de usar El cartucho es para un sola uso, ¥ se envasa
despues de la esterlizacén. Freste atancidn a 1a fecha de ceducidad del cartucho, se prohibe ef paguets

roto,

1. Saque el cartucho esterihzado del paquete v quite el protector del cartucho. {Véase |a Figura 2} Gire la
perila de ajuste en sealido antihorario hasta yue no se puede girar. Tire de l1a varilla de posicién &
nserte @l cartuche (Véase la Figura 3) y empujar los dientes de blogueo superiores hacia los dientes de
blogueo inferiores hasta que estan totalmente blogueados juntos y el ciryjanc cye un sonido "erack”.
Comprusbe que Ios dientes de bloqueo superiores e inferiores estén bien cerrados y muestra que la

sutura se haya completado (ver foto 7).

——4
[

Figura 2 Figura 3
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2. Empuje la barra de posicidn para hacerle pasar a través del cartucho para el conjunto de yungue (Sila
barra de posician no puede ser inserada en el cartucho correctamente, por favor comprusbe si el
cartucho ests mantado correctamente) (Véase 1a Fig 4)

Figura 4

3 (Véase la Fig 5) Gire la perilla de gjuste en sentido horario para cerrar el instruments {Aseqirese de
gue el tejido se distribuya de manera uniforme entre el cartucho v el conjunto de yungue). Hacer que la
flecha triangutar en el manga fijo se alinee a r exceda |a flecha de el gje (Vea | Fig 6). Abra el blogue de
seguridad y mantenga apretada la manilia activa para iniciar la anastomosis (Véase la Fig 7) Terminar 13
cirugia hasta que el mango activo hasta sus fimites.

Figura 5 Figura 6 Figura 7

4. Cortar el tejido extra de bisturl (Véase la Fig 8). Gire el botén de ajuste hacia la szquierda para
desbloguear [a grapadora y retire la grapadora.

Figura 8

F.Atencion

1. El cuerpo de la grapadora debe ser estenlizado de manera rutinaria antes de |a cirugia, ya sea por
pluraraigehido al 2% o formaling. Compruebe et paquete esterilizado de! conunto de clavos y su validez
con cuidado. Esta prohibido utilizar si el envase ests dadado o ha caducadn.

2. Ef conjunio de clavos se esteriliza por 6xido de efilenc v £5té marcado con la palabra “Esterilizade”
La fecha de caducidad es de dos afins y el conjurts de claves &5 para un solo Us0.

- é PINTO&W
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3 Noabra el dispositivo de seguridad antes de usar; da Io contrario [as prepas pueden ser empujadas fuera

demasiade pronto.

4. Compryebe las grapas da confunio de clavos: asegurese que no baya falta,

5. Aseguresa que ta barra de posicién esté inserta en el conjunto de yunque antes de disparar.

6. Mantenga el mango mdvit hasta su limite para asegurar la formacién de grapas.

7. Cuando el instrument estd completamente cemado, & espesor del tefido comprimido debe estar en el
rango de 1,0 - 2,5. Si ef eapesor del tafido no estd en ese rango, la grepadore estd deshabliitada.

8. Desputs de ratirar los (nstrumenios, &f &l paciente ha sangrado, reparar algunas agufas en las partes

comespondientas.

G. Componente

Cada pague!s debe conlaner £5t0s componentes:

Componenis Articutos Cantidad Cantidad
L —— R
| !
FHD ) i
L .
Conjurtc  'GrapaderaUneal 1 | Accesoro Instruecion del Producto 1
Princips! . Reutilizable *
' ' ' l
L _i_ { —
an. Princ. Cartucho 1 ACcEsono Certlficado del Producto 1 )
e e Y . - .
Accesorio  Atomiliador ] 1 ; i

H. Desmontaje y Almacenamiento

1, Desmontale;

{1}  Afole los tomlllos con un destomillador y lrego ebra el efe (Véase la Fig 9).

f 1 _/“
e

Figura. 8
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(2) Retire el empalme del yunque y mange fijo. (as Fig 10}

Figura. 10

2. Limpieza.
Limpe las camuntos desmonlados de |a grapadora solamente con agua, limpie el tubo interior y exterior con
una gasa impia Finalmente, secar can calor para poder reamnar.

3. Ensamblado,
Caonsulte los pasos de desmontaje, mientras vuelve a2 armar

{1} Inserte &l empalme del yungue entre |as dos tablilas del mango fijo.

{2) Pongalos en el gje.

{3)Cierre en gje y apriete el tomillo def eje

{4) Compruebe el funcionamiento de la grapadora at terminar &t montaje y luego cierrs el bloque de seguridad.

4 Mantenimiento

{1) Cuando &l products se envasa, evitar que haya extrusidn, abrasin e impacto. Almacénels en humedad
relativa inferir al 80 %, ia habitacién ventlada y no coarrosiva, Bl conjunto de clavos esterilizados deben
almacenarse de acuerdo con las reglas de aimacenamiento, v €l parfodo de esterllizacion s de 2 afos,

{2) Para el conjunte de claves, si el paquete se abné, estd daiiado o la fecha expird, esté prohibida su uso.

(3) Sea amabie durante la impieza y armado. Evite chocar o comprimir el material. de lo contrario la precision
puede dasarse,

I. Contraindicaciones
1. Asegurese que el grosor del tejido sea de entre 1,0 — 2, 5mm, o su uso esta prohibido.

2. La grapadora no es adecuada si el usuvarnio fras ef edema de la mucosa esofigica, el ancho de las
capas musculares ¢ |a poca capacidad para sanar.

3 Con primer fracaso anastomos s mecéanica, en principls, no deberia haber una segunda anastomosis
para la trituracién mecdnica grave, mala circulacion sanguinea. Es dificil tener éxito

[ 5 |
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J. Factores que pueden afectar la cailidad de la grapadora

1 La grapadora es un tipo de aparato médico con gran precision, por lo que debe mantenerse por las
personas especiales Y estas personas deben tener un profundo conocimiento del principic de la
estructura del producto antes de repararlo. Compruebe ia funcién de ¢ada parte de la grapadora antes
de usar. Evite el mat armado. 10 que afectarfa la exactitud de 1a grapadora para mantenerlo en las
megjores congiciones.

2 Nmguna parte de la grapadora puede ser golpeada o caida al suelo para evitar su deformacion; de lo
contraric puede afectar el funcionamiento de la grapadora

3 5§ dos grapadoras se hmman junies, terer cuidado con 105 componentes; no mezclarios, o
anastomisis fistula puede suceder silas grapas no fijan bien debido a la mal mantaje

4. Gire la tuerca de ajuste de acuerdo a fa linea de escala en la grapadora para hacer que 0 extramos
se junten. Preste atencidn a la presion, si es demasiade flolo, las grapas guedarin en forma de letra ® ¢,
pero i es demasiado apretado, las grapas quedaran en forma de ndmerc "8 " 0" 3" Esto también
daria lugar a anastomizis fistula.

5 Limpie la grapadora justo despuss de la cirugia. Si hay demasiados coagulos de sangre en ¢l intericr,
la grapadora ertonces dejar de trabajar

8. Compruebe las grapas dentro det conjunto de claves; Queda prohibida la fuga de grapas.

7. Cuando |z grapadora se utiliza por un determinade iempg, debe ser examinada y reparada. Pon a
prueba |a precision y el estado funcional medwnte cirugia modealo anastomisis 51 hay cualguier
pregunta, deje de usar y enviarlo a la fabnca para su reparacidn o compre nuevas grapadoras.

K. Embalaje

La serie FHD de grapadora neal revtilizable se suministra sin esterilizar. El componente de catucho se
esteniiza llenn. Hay una marca ESTERIL en &l v fa validez dura 2 afcs Esta prohibido su uso si esta
dafiade o vencido y es 5ola para un uso.

L. Atmacenamiento

Ewvite comprimir o estrellarse, Debe ser almacenado en una sala con ventilacién, seca, sin corrosivo y la
humedad relativa < = 80 %.

Este manual de operacidn no se puede usar como una guia técnica para

esta grapadora quirdargica. Por favor refigdrase a la literatura médica
pertinente y mapa quirurgico relacionado,
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STERILE| EO

@

A. Aplicacion

Par favor lea todas fas instrucciones cuidadosamente

Estesitizada mediante el etiteno oxideSterility
garantizado a menos paquete abierto o dafiado NO
REESTERILICE

Un solo uso. No vuelva a usar.

£l producto es aplicable 8 monedero string sutura en cirugta.

B. Funcién

E1 producto se usa para entazar un monedero en ¢irugla por conduceidn grapas de sutura uniformemente
alrededor del tefdo de Ia pacients, y tirando de! hilo. Ayuda a formar un monedero en forma mecanica y pueds
guardar el tempo del cirufano para realizar un bolso manualmente.

C. Descripcién de estructura & Pardmetros principales

1. Nombre del producio

Y — ]

Product No.
Medelo del producto (HF significa bolso cadena forcens.

mientias y s refiere o sm 1ipa desechable)

J -
ESMAHER S.A. MN. 14.403
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T
2 Principalesestructurasydimensionesdelproducto(véaselafigurat), ysucomponentedecartucho(veasela I
figura 2)
La figura. 1: La estructura p  rincipal de HFY
Monedero desechables  férceps de cadena
Z 2 ] o I N
I L L P T \\ k
e e e . N T
7 pratl Ny
A VT
LY s - - 5 A A
\ ™ e — '3‘._'_'_'_""“:\ ,:)I_‘_—_
5 - 3 ‘"m,_,_‘_‘_‘“‘_‘““ \ ||. "";,'
_______ _._,,'3—.,__,__“““ — HH‘“"‘"‘-..._ N Jf
T ““"-\—\-..\?_, ity
T———— Mt e
R eI
YL |
RS
. Cartuche 2. Hdo de sulara 3 Mandibula de Wogqueo supenor 4 Mandibula de blegues wferior
5, Harra de seguridad & T3enes de Dlogues superior 7. Dienlea de Bloguee inferior
La figura. 2: La estructura principat del cartucho
2 - fizla 5
: o P T
- . I '\J = \ .- Qﬁf&gef,
e oy o
& Grapas de stura 2, Grapa-chip de conduceion
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Tabia 1; Log principales tamanos de HFY Monedero desechables 1orceps de cadena

LongHud L1 Ln longitud de! certucho L2 | Cantilad do grapasie
Modsio | TTO0W0L aite Desviacion tatle Allovmble
No estendard pemmitida estandard Deviztion pes
' {mm) {mm} {mm) {mm)
45 316 15 7 12 1B
HFY
! [Tes | 258 1 s | 68 52 | 28

3. Grapas MateriatsThe utilizados en ef producto son TA3 como se especifica en ¢l "Reglamento sobre Hl
¥ Ti como materiales de aleacion en imptantes quirdrgicos™ (GB/T13810-2007) v COCrieNiI14Me2
esptcificados en el "Reglamento sobre el ecers inoxidatie como material en implantes quirdrgices® (GB)

4234-2003.

The suture thread is made of | class ©0.35 aylon thread; the material of the upper and lower locking jaws

is reinforced nyton. The cartridge ts manufactured from ABS o Polycarbonate.

4, El producto es esterllizado por 6xido de etileno (EQ) y @8 para un 50i0 uso,

D. Instrucciones de Uso

1. Elegir &l producto coredts en amaho segtin ta dimension del iefido. Tome el fdrceps esterizadas
fuera det paquete y quite ta almohadilla de esponja en 1a direccibn que $¢ muestra en la ilustracién 3, La

almohadilta da esponja se Jliliza pare pro- tect ¢l cartuche.

Figura. 3

-
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2. Colocar el tejide en el centro de la abertura del cartuchofmordazas y la fongitud total del tejido no
exceders el cabezal del cartucho. De lo contrario, el bolst cadera puede fallar, Para a posicién corrects
consuite Pic 4. Por favor nota, no abra la barra de segundad antas de todo el trabaje de preparacion se
realiza (Ver la figura &),

Figura 4 Figura. 5

3. Cuando el tejido que se encuentra en la posicitn exigisa y otros trabajos preliminares es completada,
empuje hacia abajo fa barra de seguridad en Iz direccion que se muestra en la ilustracian & y estar listo
para el bloquen. Cuande el blogueo, agarre el anillo asas y empujar el blogueo superior hacia 1a parte
inferior de los dientes dientes de blogueo hasta que estén totalmente bloausados juntos y el cirujana oye
un sonido “erack”, Compruebe los dientes de hiogues supencr & mferior estan estrechamente blogueado
y muestra la sutura se ha completado {Ver la figura 7).

Figura. 6

Figura. 7
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4. Antes de soltar ef instrumento, si el Girujano necesita resecar el tejido alrededor def balso, posicidn de

sutura sera segura lejos del hilo de sutura,

5. Cuande se lbera ef dispsitivo, agarre las asas y amllo de empuje en direcrién horizontal pars abrir a
parte superior & inferior de los dientes de bloqueo (ver Pic8). Mueva el instrumento de la sutura de los

teyidos. y tire del hilo de sutura para cerrar la abertura del tejido. Finalmente, €l bolso esta formado (Ver la

figura 8.

Figura. 8

E. Contraindicaciones

Figura. 8

1. Uso en tejido friable estd contraindicada.

2. No utlice el mstrumente cuando el grosor del tefido es inferior a 1,0 mm. &l resultado puede ser de

teyido- tination conglu juntos.

F. Precaucicnes

1. El producto es esterflizado por dxido de etileno. No utilice &l producto si ef paguete estd dafiada.

2. Verificar la expiacion fecha antes de usar. No lo utilice sila esterilizacidn caduca.

3. El producto es para un solo uso. No reutflizar o re-esterilizar,

2 Ng utlice el nstrumento cuando el grosor del tefido es inferior a 1,6 mm. El resultado puede ser de

igfido- lination conglu juntos.

-
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G, Paguete

El producto es estenlizado por oxido de stileno con embalaje fibre de bacterias, Se cumple la
vestarlizacien” Mark esta impreso en el embalaje y 1a esterihzacion s valida por dos afios.

H. Almacenamiento
Pademas, el producto debe almacenarse en un lugar seco, sombrics y no amychis espacio conbuena
ventilacion. La trituracian, la abrasidn y la colision sera impedida.

El follelo ests disefado para ayudar en ia utilizacion de este products, y esto no e5 una guia para la
intervencién guirdrgica.

Detalles especificas sobre el cirujano antes de la operacion debera consultar obras médicas
relacionadas y atias,

SMAHER s A,
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A Por favor lea todas las instrucciones cuidadosamente
Esterilizado mediante el etileno oxideSterility
STERILE} EO garaniizado a menos paquete abierto o daflado NO
REESTERILICE
® Un solo uso, No vuelva a usar.

AT AR AN

Descripcién

La corta curvo desechables HOY-30 Grapadora tiens tres fitas de grepas de titank escalonados y una tAmina
entre las filas primera y segunda. Puede cofocar tres filas de grapas de suture y, simu'tdneamente, contar y
dividir tejids entre las lingas de sutura.

La core curve desechabies HOY-45 Grapadora lugar dos filas escalonadas de grapas de itanio y simuk
1anecusly cortar y dividir el tefldo entre las dos hieras dobles,

El material de grapas del producio seleccione GB/T13810-2007 labricadss por TA2 de conformidad “con titanio
y materiales de aleacitn de titonio de implanies quinirgicos™ El yungua y ta cuchilla de corte estan hechas de
acero Inoxidable.Los componentes curves ¥ manecilla fifa estin hechas de ABS o policarbonato.Este producto
58 suministra con (3 esterilizacién con dxido de elleno para un solo uso.

Indicactén

HOY.30 se aplica & ka reseccldn y anastomasls del esfinter y la mucosa part.nermalmante ulifizado en ef
tratamiento quinirgico de enfermedades de ta pared anal.

HOY-45 es adecuado pars ka reseccion antesior baja pam cirugia rectal Debido 8 la fisiokgica de los derechos
arco de pelvis, grapadoras ordinaria ne puede profunda en 2 posicion inferior de ta pelvis, HO'Y45 corte curvo
desechables grapadora puede profundaments en la posicidn baja de ta pebvis medianta el disefa en arco tipo

segin la anatomia humana puede acortar el tiempo operatorio y reducir el sangrado en pacientas con el fin de
mejorar ta calidad de |a cirugia,

Contraindicaciones

« El grosor def tejido mucho mayor de 2mm o mucho menos de 2mm,

» isquémia o tefide necrdtico.

» desactivado en los principples vasos sangulneos sobre ki fatta de conirol en el
extremg proximal o distal.

-
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; Tamaio del producto

?'r:“de"‘s'or:ef La longitud efectivade | o ahyra de
undamentales
modelo de| 1 los componentes {L1) grapa Grapa
producio -4 |" Oty
Longitud | Desviaci | Tamaho [ Desviacién Codigs Altura
 total on de limite |basico | de lImite |
g——— — - — - . i
: c 8
HOY-30 435 210 20 12 o T s “ 21
¢ 3B
HOY-45 435 110 40 12 5 P 48

El modelo de producto

1). HOY-30

Rect

I. ¥Yunque de la vha 2, Cotte curvo-sutnr,
coniponente 3. Pataiscs de posiciontimicruo 4.

Féiuta de componentes £, Erpujar-irar 1y manija
e In patmsca de posice

de fucge 7. As de cierre 8 Fic-palanca 9, Botén

6. Empuftaduna

-
O
0. Caviucho de grapas 11, Protector 12 Yunque de uflas y junta cortadar Mat
13, Nail Empugz prerald Cochifla de corte 15 Grapas de sutura
B /‘/
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2}, HOY-45

1. Yurgue de Ja uta 2. Corfe curvo-suluea. compiienie 3
Palanea de posicionamiento 4 Férula de compenesites 3.

Empujac-tirar la manija de ka palancn de posiciomaniento &,

EmpuBadura de fnego 7. Asade cienc 8 Fia-paiauca 9. Botdn

Heset

1017 catucho de geapas. Cubierta de protecaidn 12, Yungue de ufias ) Mat ciiter uda 13, Nail

capajando la plezs 14, Cuchills de corte de 15 grapas e sutara.

Instrucciones de uso

1. Para operativos adicionales HOY-30 antes de disparar

1}. Obtenga la grapadora curvo esterilizada y sus componentes desde el ermbalaje Plister. Para masajes,
expandir y suelta el misculo anal.Inserte a ronda dilatador anal y el guiador en ef ano del paciente hasta
el burde del dilatador contacto la piel perineal{véase la figura 1). Compruebe la posicion del dilatador
para asegurarse de que la pial perineal no sera hacia abajo para gomprmir en el ano y dentados linea
después de la pared del dilatador. Fijar ei dilatador en Ia piel perineal con sutura (véase la figura 2).

u g & &
L Ry _:_'\\o"
o o e
T 2
S 3
- ,_..»d‘f/:‘-\—h.. Figra 1 Figura 2

]
H

e

)
a
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23.Limpig el recto por gasa rédica y tire hacia fuera de 1a pared del Tecio lentamente. Evaluar el rango y ¢
tamaiio de la necrosis recto(véase la figura 3} Si hay una posicion libre del anal difatador, un anoscopic
puede colocarse para ayudar a | sutura, Sino hay ninguna, una sutura threading puede utilizarse para

Figena 3 Fiona 4

2. disparando la instruccion tanto para HQY HQY-30 E-45 et

1}.Retire la cubierta protectora del componente como la flecha apunta(véase la figura 5}. Colocar ¢! tejido
que necesila ser cortado vy sutura entre el yunque y los componentes {constlte la Figura

6).Luego aprietan la manija de cierre y fix-asa hasia que se ciga el sonido del "clac” 1o que significa que
el equipo ya estd en su lugar. En este momento, el push-pull de empufadura de patanca de
posicionamiento también reenviar autornaticamente en su lugar para fijar el tejidotvéase |a figura 7).

Nota® Si hay demasiado tejido en la boea de log componentes y necesita ser refixed, solo ligeramente el

agarre de la empunadura de cierre, pulse el botdn resety, a continuacion, suslte lentamente el mango e
cierre.Ef tejido se afloje y se puede volver a zjustar. Repita los pasos anteriores para fijar uniformements
¢l tejido diana.

i ==
ooa Q9 1
HQY-30 TEQY-45
Figura 5. Refire la cublerta protectara del componente
3
[« 3 I -]
I
HOY-30 . HOpy-43

Figura 8. Colocar el tejido diana

| @H\ﬂ—\%
)2

Figura 7 aprietan el asa de cierne
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2) Ofra Vez aprietan la manija de cierre ¥ fix-empunadura{véase |a figura 8}, en segundo lugar hasta que
oiga el sonde de "clac”. Cuando 'a manija de clerre guede bien apretada, el instrumento tambien fue
cefrado para lensar el tejido(véase la figura 9.

Figura 8. Apriete de nusvo el astrecho mango

n
060 | A oo
HOY-30 HOY-45
»

Figura 9.z abrazadera firmemente el tejido deben ser cortadas y sutura

3).El agarre el fuego de la manija hasta que cumplen los cerrar-mango. En este momento, el dispositivo
ha finalizato todo el proceso de cortar- ting, 1a hoja curva ha cortado el tejido v 4 flas de grapas han
suturado el tejido(véase la figura 10). Cuando suelte la mania de fuego. volvera a la posicidn onginat y

asa de clerre aln ser bloqueado{vaase |a igura 11},
'ﬁ.._._ E @_ — $
! \

S
(

Ry
- 'ﬁ
Figura 10.El fuego de la manija de agare de la figura 11, Sueite la manija de fueqo

4).Después de disparar, ligeramente el agarre de |a empufiadura de cierre, pulse el botdn reset, abra la
boca del componente y, & continuacidn, suelte lentamente el mango de cietre para restaurar el origma
totalmente liberatizado posicidn nicial. Al mismo tiempo, el tejido entre ks componentes seran
liberados{véase la figura 12).Tire hacia atras manualmente ! empuje- Tire de la manija de la patenca de
posicionamiente. Controlar 1a distnbucién y la formacion de las grapas y confirmar la inci- sion es
completa (véase ta figura 13}

<
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Figura 12. Pulse el botén reset de ke figura 13. Tire hacia atrés de la manija de push-pull

5).Cuando se reutiliza Ya grapadora en la misma cirugia , [a curva te componentes se pueden sustituir,
Nota'Los tiempos de reutilizacién debe ser inferior a 8. El componente curve estaba repleto con caja
estuche dedicado y fue esterilizada cuando se suministra. Se puede cargar directamenie en ios
instrumentos de ia misma especificacion,

Instrucciones de recarga

1, Asegurese de seleccionar el componente adecuado de acuerto con la espeaficacién del instrumento,
Confirmar Iz cubierta protectora del componente esta intacte al salr de la curva de la ampolla de
verfficacidn de compongntes.

2. Descargar el componente curvo utilizado desde el instrumento como lag puntas de flecha (vease la
figura 14). Limpiar las grapas y el luido de los pacientes que pueden ser conectados. A continuacion,
cargue el nuevo uno a | fargo de fa direccidn opuesta g la flecha.

ﬁ ‘Eh%[l“oocli I
$i =]
gt el

Figura 14. Volver a cargar el components

THOY-31 HOY-45
3. Retire Ja cublerta protectora de la curva de 1os componentes Para canfirmar que el nugvo organo no
debe usarse nunca.

4. Again to operate foliowing No.1{ to No. 4 of ihe firing instruction.

Embalaje

Paquete interior de |a curva de la grapadora use estuche cata con papel de dialisis vy la exterior de )
encapsulamienta pa- quete utilizar los envases de cartdn, Hay una grapedora por caja, acompafhados por
un cerificado y manual de instrucciones.solo puede ser usado por la apertura del paguete.

El cartucho de grapas curvas componente fue embalado individualmente

Estaba lleno como la curva de la grapadora.
Una grapadora curve configuran un conjumo de cartucho de grapas gue ya estd cargado en el equipo.

Atencion

1.Compruebaelpagueteesterilizadoyvalidezcuidadosamente. Estaprohibido utilizarsielpaguetedarniadoo
caducado.
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2.Etuso de este producto debe seguir os principios generales e |a grapa.

3. La grapadora debe utilizarse en 12 validez de |a esterilizacion gue dura 2 anos.4. Cuando se reutifice la
grapadora en la misma cirugia |, la curva de compenentes se pueden sustitur, y Ios tiempos de
reutiftzacidn debe ser inferior 2 4.

5. Antes de utidizar la curva de componentes, asegurese de que el conjunto de la cublerta de proteccian
intacta o necesita inspeccionar si hay algun clave desaparecid en la ranura de 1a uia o no.

6. Después de salir de los dispositivos, asegurese de comprobar fa sutura de las organizaciones si hay
sangrado. Si es asi. teme una electrocauterizacion o reparar una pocas agujas en las pares
correspond entes.

7. Destrur en conformidad can las disposiciones después de su uso.Una grapadora curvo configuran un
cartucho de grapas general que ya esta cargado en el equipo.

Advertencia

1. Este producto esta disenada para uso en un sola paciente.Se suministra como un envase
estéril,marcado "estéril” en el cuadro Si el paguete es pegquens o sin abrir ol envase esté intacta, la
validez de la esterilizacidn es de dos afos.

2. Para inspeccionar &l paquete y validez antes de usar.prohibir la vtilzacion del paquete daiado y mas
sterl- izacion vaido.

3, Este producto debe ser almacenado en un entorne en el que secas, Sombra. humedad relativa inferior
al 80%. no gases corrosives y bien ventilada

4. Desechar después de su uso segun la normativa,

Almacenamiento
1. Almacenar en la sala donde estd ventitado, seco y no corrosivo.

2. Impedir que gl equipe de asfixiadas, abrasién e impactos

WASTON ’ -I% Masufuchurer Changzhou Waston Medicst appleance Co Lul
E T 3

ME D 4C€ &L ADD @ Xihu Resd, Wojia [-Teeh lndustry Zone Changzhou Ching 213 16
FEL (*%6 519-86531327 YAY (-86) SI9-85135555
Websrle waww wastummed com
E-msl' weastonchinafyahos conn  mtiiwastonmed com

B Reprosentative
Name' Shanghat internationgi Holding Carp. GmbH (BEuiope)
Dimgdi No DESGHO04062T
- Add- Buffestrasse 9, 20537 Fhanburg, Germany
Tel +49.40e2515175
Fax +40-40-2557246
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ZHYAuto grapadora lineal
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REF ZHY-30 ZHY-45 ZHY-60 ZHY-75 ZHY-90
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Por favor lea todas las instrucciones culdadosamente

Esterilizado migdiante e! etileno oxideSterility
STERILE| EQ garantizado a menos pagquete ablerto o dafiado NO
REESTERILICE

® Un solo uso. No vuelva a usar. \

a A
Parametros técnicos principales de la serie ZHY
[ Codigo Grapadora linal Racarga mﬂumemngﬁgﬁd | Ancho Alturs - gd rél:ad]
de producto avtomatica . J . {mm) {mm) grapas1
12008000 ZHY-30C Blawo ZHD-3C  Blue 26 4 <E- .
ZHY.30-0  Bianco  ZHD-30-D  Green 1.5—2.5 4 45 n .
12005045 ZHY45C  Buanco zno-e.sc' Bue  10-20 4 a8 5
", DHYS0 Blanco ZHDMSD . Green 15725 4 a5 5
12008060 . ZHYG0-C” Blanco ZHD-60-C" Bhe _  1.0~20 s 38
o | ZzHYG0D ' Blanco ZHDG0O ' Green . 1525 . 4 _ 1 45 21
12008075 t ZHY75C  Bmnco ZHDI5C_ Bwo 1020 _ 4 38 25
[ 2HY750 | 8o, 2HD-75D [ Green | 15-25 “_ a5 %
vooos0g0  ZHY-0C | Banco ZHDDOCT Ble  10-20 & 38 31
| ZHY90D  Bianco ZHDBOD [ Green . 1525 | 4 . 45 | 3 |

Resumen

Et Auto ZHY grepadoras lineales tienen aplicaciones en ebdominales, glnecoligicas, podiaticas y
toracica gicat sur- procedimientos de reseccion o ransection de tefido. €1 Auto ZHY grapadoras lincabes
imponen una doble stag- gored ilz de grapas de titanko y estéan disponibios en 30 mm, 45 mm, 60 mm, 75
mm y 0 mm de la inea de grapado longitudes para su uso en diversas aplicaciones. Dos lamafics de
grapas (3.5 mm y 4.8 mm} estén disponibles a disposicién- 1a fecha diversos espesores do fajido,
Consulte “Serie ZHY principates partmetos técnicos” para la disponlitdiidad de tamafios de grapas y ef
instrumento / longitudes de cartucho. Cada uno de los Auto ZHY Grapador lineal stio dobe ser
recargtda hasta 7 veces para un totel de 8 disparos por instrumento.

ESMAHER S.A vt fuis AR
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A Al

B. Fin

 de retencion. Dedo Pads
T3 Nail Sets

L Bowsng

F. Jaw

(i, Dsparando Handle

H. Handle

1 fije. Pasader de rewncidn gon los
tnrtones para ef pulgar

4. Botmnes de liberacion

Contraindicaciones

1. Este dispositivo no est3 disefiads, vendidos o destinados para su uso, excepto como se indica.

2. Bl Auto ZHY grapadoras lineales y conjuntos de ufas no deben utilizarse en los tejkdos que, en opinién
del sur- geon, no seria capaz de tolerar el matarial de sutura convencional o técnicas de cierre
convencional.

3. H Auto ZHY grapadoras ineales no debe ser utilizado en casos en que el pasador de sujecién no
puade colocarse de forma segura en el orificio del pasador de retencion en el yungus de la mandibula.
tncapacidad para fijar el pasador de retencién pusde resullar en mal formado staples v comprometida de
la linea de grapado, y puede causar sangrado, pérdida o alteracian,

4, Ei grosor dei tejido debe ser cuidadosamente evaluada anles de disparar cualguier grapadora i no se
siguen las instrucciones, cierre el fracaso, el trauma tisular, dehiscencia, desgarros tisulares y
desplazamisnto pueden ocurdr, o la hemostasia no pueden ser obtenidos,

5. El Auto ZHY grapaduoras lineales no deben utilizarse para grapar el bazo, el

Instrucciones de uso

El Auto ZHY grapadoras hneales se suministran estérifes con las mordazas en |z posicion abierta y con un
conjunta de ufias desechables en su lugar.

1. Las mordazas de deslizamiento alrededor dat tejide para ser transected o resecados.

2. El pasador de sujecion debe ser avanzada y bien asentados antes de cemar, o disparando, el
instrumente. El pin pueds ser avanzados manualmente empujando el blanco con Ias botones para el
puigar hacia adelarte Si el pasador de sujecidn no estd asentada manualmente antes de cerrar el cuadro
el pin serd automaticamente el asenio coma las mordazas estan cerradas.

Precaucton: el asiento apropiada del pasador de retencién en ¢l yungue agujero debe confirmarse
visuaimente y con la sensacion de cada lado def yungue para asegurarse de que el pasador de sujecion
no estd equivocada. Presionar el pasador de retencion con firmeza en su lugar ayudara a asegurar una
colocasén adecuada. Disparando un instrumento con un pasador de retencion equivocada puede resyttar
en mal formado Staples, que podria resultar en una fuga o la interrupcisn de 1z linea de grapado.

Nota: St ef pasador de retencidn se asignte de forma manual y &l bolén de liberacidn se activa antes de
una empuiiadura completa sgueeze, el pin debera ser retraido manualmente, En todas las demas
situaciones el pasador se retraera automaticaments

Pl RIO
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3. Apriete ia maneta para comenzar la aproximacion a los tefidos. Hay un Ttactl pre-abrazadera?
Integrado en el cuadro de posicién donde el mango pusde ser liberado sin volver a su posicion original
para permilir la poesicion final- ing del tejids dentro de las mandibulas. Después da que gl tejido s
colocado correctamente, continuar &l recorrido hasta ia manija del instrumgnto esta sujetada Elasa
yolverd a su posicidn original

a) Cierre inicig

B) pre-tenisado POSITIONG) tensada de posicitn LISTO PARA
FIRECAUTION: Mo aprigte la maneta un sequndo momento, 3 mengs gue el

tejido esta correctamente

- un segundo positionioned squeeze desencadenard |as grapas. El botdn de

liperacion negra puede utilizarse para zbrir el instrurnente en cualquier punto

durante la aproximacion,

4. Para disparar el instrumenlo, apriete la manala una segunda vez hasta que se alcanza un tope sdlido y
=& bloguea en la posicion trasera. Cuando esté totalmente dispararon, la palanca permanecera en la
pasicidn blogueada hasta que el negro se prasiona el botdn de liberacidn y el instrumento estd aberto,

D) dispararon con mango en posicion blaqueada

Precaucion: $i el cuadro de la manija estd parcialmante exprimido durante disparar luego liberado, el
sangrado pusde ocurtir como el instrumento no estaba completamente despedido - el boton de liberacidn
negra puede utilizarse para abrir el instrumento en cualquier punto durante la aproximacion.

5 Antes de la apertura del instrumeanto, e despadido completamente arista del cartuche puede ser
utiizado como una guia de corte durante ef tejido transection,

B. Pulse el hatdn de liberacion en la parte posterior del instrumento para abrir las mordazas ¥
desbloquear la manija. El pasador de alineacion se retragra automaticamanle s se ha avanzado de
forma manual o sutomatica

Mota: Después de retirar el instrumento, siempre inspeccione |a linea de grapas para |a hemostasia. El
sangrado leve puede ser controlada de forma manual suturas o elecirocauterio,

Recarga

1. Aseglirese de que las mordazas estan en la posicién totalments abierta, y ! pasador de alineacion
esta totalmente refraido antes de extraer |a unidad de carga de un solo uso,

2. Para retirar el conjunto de la ufia, sujete el dedo pads en la parte superior de 1a ufia set y tire hacia
arriba de 1as mandibulas. Antes de volver a cargar el instrumanto, en cualquiera de los tejidos vio
formada paro sin usar grapas deben ser borrados de 13 superficie del yungus para garantizar la correcta
formacicn de grapas en los encendidos subsecuentas

3. Para recargar el iInstruments, sujete sl conjunto de |a ufia nueva sin usar pastillas por el dedo, con los
agujeros de grapas mirande el cuadro de El Yungue Inserte el clave firgdo en la caja del cartucho de
metal y empuje firmernarnte hacra abajo hasta que |a unidad de carga de un solo uso encaje en su
posicidn,

Mota: Las mordazas no se cerrard s una uha set no ha sido cargado en las mand(bulas, establacer si el
clavo no estd completamente cargado en las mandibutas, o si un dispard, total o parcialmente, las ubas
set se dispard en la mandibula. Asegurese stempre de que el adecuado conjunto de uiias

e
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Nota: Las mordazas no se cerrara si una ufia set no ha sido cargado en las mandibulas, establecer si el

tlave no esta completamente cargado en las mandibulas, ¢ si un dispard, total o parcialments, as ufas !
set se dispard en la mandibula. Asegirese siempre de que el atlecuado conjunto de ufas
4. Repita el procedimignto de carga segun sea necesario,
Nota” Cada ZHY Grapadora ineal sutomatico solo debe ser recarga hasta 7 veces para un total de 8
disparos por instramenlos- ment.
Advertencias y precauciones
1. La radicterapia prenperatoria pueds causar cambios en el tejido. Estos cambios pueden provocar, por
ejemplo, el tis- sue groser superior al indicado para el range de lamano de grapas selsccicnado. Debe
prestarse cuidadosa atencién al pre-fralamiento quirtrgico el paciente puede haber exparimentado y en
la comespondiente seleccidn de tamafo de grapas.
2. Cada compenente del pagquete debe ser utilizado de la manera indicada,
3. El Auto ZHY grapadoras lineales se suministran estériles y estan destinades a un usoc multiple durante
una sola surgi- el procedimiento de calibracion. Desechar después da su uso, No reesterilice.4. £l
conjunio de |a uia se suministran ESTERILES y esta destinada para su Uso en un Gnico procedimisnto
Gnicamente. Desechar después de su uso No vuelva a esterilizar,
5. Cada conjunto de ufias encalard y funcionar correctaments séio an el o los instrumento(s) disefado
para su uso con el conjunto de la uia, A- tentador wilizar un clavo an cuaiquier instrumente distinte de
aguel para e gue ha sido disefiado resultard en la grapadors averia.

£ .
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Almacenar a temperatura ambiente. Evitar la exposicion prolongada a
temperaturas elevadas. No exponer a temperaturas superiores a
130°C F (54°C C).
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Atencion: Por favor, leer toda la informacidn cuidadosamente antes de la cirugia)

1. Compruebe ei paguete esterilizado y validez cuidadosamente. Esté prohibido utilizar si &l paquete
estd dafado o ha caducads.

2. Bl operador debe eyeballing el grosor del tejido de sutura v, & continuatisn, ¢fija los componentas apropiados,

3. Asegurar

4. Un solo uso

Embalaje:

1. Esteniizar con dxido de etileno

2. Tome esterilizer envases cuya validez dura 2 afios

Contraindicaciones:

1. La grapadora no es adecuado si el usuarlo siguiente mucosa esofagica capas musculares,
edermna, engrosamiento ¢ piscina capacidad para sanar.

2. Asegulrese de que el grosor del tejido entre 1.0-2 5mm, o est prohibido su uso.

3 prohibir el uso del sistema nerviaso central y 08 vasos sanguineos.

Almacenamiento;

Prevenir la extrusion, abrasion e
impacto.Almacén al ventilado, seco y no
carrasive habitacion.

"
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WH-serie y Parametros técnicos principales

WH-Y-21
WH-Y-26

C€ons
I

WH-Y-24  WH-Y-25
WH-Y-29  WH-Y-32

»

Por favor lea todss las instrucclones cukiadosamente

Eaterilizedo mediante ol eileno oxideSterdlity garantizedo o
manos paguete abiero o dadiade NO REESTERILICE

Un s0l0 Us0, NO vupiva B usar,

. AP PE A by

Hodeio do prodictd Grapa Qty [Diemetro de salida | Diametro do corte | Anche{mm) | Alura (mm)

Ii.‘i."HY21 16

“wHy2e T a8

213
243

12 4 45

15 45

WH-Y-25 20

wAav2e T 20 T T

83 7
263

-

- —

181

1

[ WH-Y-28 24

wHY32 2

T

295
324

£l

T "17 45
203 _'L " H _u_ﬁu_]

F-

Esta operacion manual no puede sef utilizado como uns guls téenica pars esta grapatiora
quirirgica. Consitlte con Atestra empress o nuestro pgente autorizado parn 16 técnica quirirgica guln o |
lser las Instrucciones técnicns comespondiantes. Por faver tea cuikdadosamants toda ta Informacién !

contenida en este manual da insirucciones antes de utilizor to graprdora,

Uso explicacioén de grapadora circular

Esta grapadom dreular se utiliza en drugla general, drugla tordcica, cirugla de adelgazamierto, s
cotectomis y proc- tectomy para end-to-end, a tado y lado 4 lado las anastomesis. Este tipo do grapadorn
¢std digponible en 6 1omeflos: WH-5-21mm, WH-S.24dmm, WH-5.26mm, WH-5-28mm,

WH-S-20mm ., WH-5-32mm {didmeatro du Ia cabeza de ta grepadora circidar y cartucho de heja).

Funcion de grapadora circular

Mantenga esta grapadora grapas de litanio en anutar matriz escalonada de dos anlios concéntricos
dentro do un cantucho de grapas. La cuchifla croudar cortard nutométicamente tefido ndiclonal cuando Ia

grepadorn s despedido y anast

ts chreutar{donut) sa formaron, La grapadora puede ser facitmente
dispararon spretanto ! mango con un disparo com- piota de prosidn. El tamaia de la anastomosis se
dotermina por et tamaho del cariucho de grapas cireuleres seleccionados.

A, Trécar (penetrar Pike) 1
B. Body

¢ principai.

Disparando manejadas. Safa
E. Ventana de indicador de
disparo F, Scale

G Indicador de disparo, Ajust
Knob H.Anvil

I Purse-string muesca
J. Yunque Shaft
K atado. Muesca de clip
PINTG L oéw":gmo
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Alencion: { Por favor lea cuidadosamente toda la informacion antes de la cirugia)

1. Compruebe el paquete estarilizado y validez cuidadosamente. Esté prohibide utflizar si el pagqueate
estd dafiado o ha caducade. 2. ...3. La tuerca no debe ser demasiado apretado renzado,2mm maostrar

. en la ventara del indicador de disparo(excepto proctectomy exiremo a extremo analomoses ¥ cirugia
intestinat}d Intente mantener la grapadora cuerpo conforme al eje de Ia sutura de los tejidos Ser suave
mientras sujeta la manija de fuego 5. Precaucion: El asa puede disparar clenched solo por una vez
rmientras esta en funcionamiente, a fin de evitar el corte de secundaria. 6. Se recomienda utitizar
Proctectomy extremo-g-lado anatomoses. 7. Seleceivne las especificaciones adecuadas da grapadora
segun el lamafio de i3 anastomosis.8. Un solo uso.

Embalaje

1. Esterilizar con dxido de etileno 2. Tome esteritizar
envases cuya validez dura 2 afios

Contraindicaciones

1. La grapadora no es adecuado si el usuatie siguiente mucosa esofdgica capes musculares, edema,
engrosamiento o piscina capacidat para sanar. 2. 51 el esdfago es demasrado pequefio o el masculo de
la pared de la capa es demasiado delgada, pared lagrima sucedera facilmente mientras se instala el
yunque 3. Con el fracaso de la primera anastomosis mecdnica, el segundo partide deberia tomar en
principio 4. Anastomosis mecdnica no es adecuado para aguslios que henen.5. Prohibir el uso de 1
sisterna nervioso central ¥ 103 vasos sangulneos.

Almacenamiento

1. No g5 necesario para los usuanos de armado y
desarmado. 2. Prevenir la extrusian, abrasion e
impacto.3. Almacenar en €l ventilado, seco y no
corresivo habitacidn.

WASTO N 1F a Manufaeturer. Changzhou Waston Medical Appliance Co. Lid
M

£ D1 oAl ABID: 9 Xitm Road, Wajin Hi-Tech Industry Zone. Changzhon,China 213164
TEL. (+86) 519-86531327 FAX. (+86) 519-85]135555
Website: warw, wistonnied.com
E-mail: wastonchinai@yvahor.com  wnfodwastonmed.com

EC - Representidive:
Name: Shangha [nterogtional Holdumg Corp. GmbH (Knape)
Pimd Moo DEAOMIN4063T7
N Add: EsfTestrasse 80.20537 Haniburn. Germary
Tol: +49-40-25)13173
Fux: +49-30-255726

PINTO U5 MARIO !
. a ACR FICD
LESMAHMER S.A. M.N. 11403

laria Esther Lescano !
Presidente
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-004033-15-0
El Administrador Nacional de la Administracidén Nacional de Medicamentos,
Alimentos ¥ Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N©
2\555 , ¥ de acuerdo con lo solicitado por Lesmaher s.a., se autorizo la
inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
_ Nombre descriptivo: grapadoras .
Cédigo de identificacidn y nombre técnico UMDNS: 15-964-Grapas, para Tej‘idos
Marca(s) de {(los) producto(s) medico(s): Waston Medical Appliance
Clase de Riesgo: III |
Indicacién/es autorizada/s: Tiene aplicaciones en el estomago, los intestinos y
otros tejidos del tracto digestivo procedimientos quirdrgicos de reseccidn, tran-
seccion y creacion de anastomosis.
Estos instrumentos, nos permiten realizar anastomosis termino-terminal |,
termino-laterales y latero-laterales, se ufilizan fundamentalmente en cirugia colo-
rectal, intestinal , gdstrica y esofagica. Tienen un gr;an campo de trabaje en
aquellas intervenciones intrapelvicas donde se tiene un dificil acceso y por cuya

razdén se precisa una mayor fiabilidad. De igual modo sirven para fabricar

<




L

éerivaciones con porciones de organos huecos, siempre que su calibre sea
adecuado. Es un instrumental que se puede utilizar para el cierre vascular
cuando se emplean grapas mas finas, en tres hileras para facilitar la estenosis
vascular, como por ejemplo en la nefrectomia. Las distintas aplicaciones de la
éirugia laparoscopica en urologia son entre otras, ademas de las ya mencionadas,
. Tratamiento del varicocele: diseccion y ligadura. Orquiectomia en criptorquidia:
diseccidon vy ligadura. Nefrectomia laparoscopica: diseccién vy ligadura.
Marsupializacion del linfocele post-transplante renal. Cirugia laparoscopica del
uréter, fibrosis retroperitoneal , litiasis. Derivaciones urinarias. Cistectomias

parciales, diverticulectomias, reparacion de perforaciones iatrogénicas tras

exploracién. Suprarrenalectomias.

Modelo/s:

Cortador curvo descartable Serie HQY

Cortador lineal descartable Serie QHS

Engrapadora lineal reutilizable Serie FHD

Engrapadora lineal descartable Serie FHY

Engrapadora auto lineal descartable Serie ZHY
Engrapadora circular Reutilizable Serie WHD

Engrapadora circular descartable Serie WHY

Engrapadora circular descartable de tres filas Serie III Filas
Engrapadora Reutilizable PPH Serie GHD

Engrapadora descartable PPH Serie GHY

[
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Engrapadora descartable PPH Serie III Filas

Engrapadora descartable visible PPH Serie GLT

Engrapadora descartable Endoscopia ECS Cartucho ECZ

Periodo de vida util: 2 afios

Forma de presentacién: unitario

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: CHANGZHOU WASTON MEDICAL APPLIANCE Co., Ltd.
Lugar/es de elaboracion: 9 Xihu Road, Wujin, Hi-Tech Industry Zone, 213164

Changzhou, Jiangsu, China.

Se extiende a Lesmaher s.a, el Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM-
1718-6, en la Ciudad de Buenos Aires, a I‘ﬂAR.?U]G, siendo su vigencia

por cinco (5) anos a contar de la fecha de su emisién,

DISPOSICION N© 23 6 5
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