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D1SPOSICION N°

BUENOS AIRES,

Q36 5

J ~MAR. 2016

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-004033-15-0 del Registro de

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO: !
,

Que por las presentes actuaciones Lesmaher 5.a. solicita se autorice,

la inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología Médica

(RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y

MERCOSUR/GMCjRES. NO 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional

por Disposición ANMAT N° 2318/02 (TO"2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Naqional

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reúne los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTMdel •producto
I

médico objeto de la solicitud./t
~ 1
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leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTÍCULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorización mencionado

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

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

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Autorizase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional¡ de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) del producto médico

marca Waston Medical Appliance, nombre descriptivo grapadoras y nombre

técnico Grapas, para Tejidos, de acuerdo con lo solicitado por Lesmaher s.a.,

con los Datos Identificatorios Característicos que figuran como Anexo en el

Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM,de la presente Disposición

y que forma parte integrante de la misma.

ARTÍCULO 20.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 183 y 204 a 301 respectivamente.

ARTÍCULO 30.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figur~r la
¡

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1718-6, con exclusión de toda otra

I
eh el
I

Artículo 10 será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.
~
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ARTÍCULO 50.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa

de Entradas, notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada

de la presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instrucciones

de uso autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

Expediente NO1-47-3110-004033-15-0

DISPOSICIÓN NO

Dr. ROBERTO \.IiDE
Subadmlniwa~or NlIlIlonaI

A.)l.M ..•..'1'.
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Proyecto de rótulos según Anexo III.B de la disp. 2318/02 (TO 2004)

I

I
ENGRAMPADORA

Modelo: xxx
Número de Serie: xxx
Lote: xxx,

Producto estéril por Oxido de Etlleno

Almacenamiento, Conservación vIo Manipulación Del Producto:

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

ATENCiÓN:
['

La"Engrampadora es un implante especifico, debiendo ser operado solamente por profesionales
calificados y especialmente entrenados en su utilización, Observe atentamente las instrucciohes y
avisas del MANUAL DE DPERACl6N incluída. 1
Fabricante: Changzhou Waston Medical Appliance CO., LTD~9 Xihu Road, Wujin Hi-Tech Industry
Zene, Chanzhou, China
Im,portador: lesmaher s.a. - Zapiola 4248 2do "(" - CABA- Argentina

Director Técnico: Farm. Luis Mario Pinto MN:ll.408

Autorizado por la ANMAT, PM 1718~6

Condición de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

(
~

f..',~ría Esther Lescano
Presidente
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Por favor lea todas las instrucciones cuidadosamente

--.,1" ..'

&
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A. IndicacIón

Esterilizado mediante el-elileno oxideSlerility
garantizado a menos paquete abierto o dallado NO
REESTERILICE

Un solo uso. No vuelva a usar,

Tlene", aplicaciones en el estOmago, 10$Intestinos y otros tej!dcs det lf8eto digestivo proeedimlenlO$
qulnirgicos de reteeei6n, trll •.•..seoclbn YCfeaciOn de enlStomosls

B. PrincipIo de funcionamiento
La eñe OHO desechatlllnl Cortador linee! lugar dos filas escalonadas de grapas de lilal'llo y slmultane- elTWlle
corlar y (lívi(!il !l!jldo entre las dos hIleras dobles. Al mISmo tiempo para cortar ellejlClo de la linea de sutura
qulr\ll'illca blade.

/- D

~ M::=
PresIdente
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C. Parámetros técnicos principales

1. Modelo

1.1 La cortadora modelo lineal

QHD -0-0L T T

1 2 Modelo del cartucho

Almrade gl1lpa, (C_3,8Mm. d-4,4Mm. E-!.SI

lineal. D unil,,!erai pusbl

Allu", de I''''P''' (C-J,8mm, D-4,4mm, FA.8)

Tamañ" T~maihl cid "",ludo de gfllp"~

/-
~

Marra Esther Lescano
Presidente
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1,3 Estructura y especificaciones
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Maria Esther Lescano
Presidente
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I o~,[ud") y""quo ,el Z ~et 3 <ompOJlenle 4 sopmle de fij"ció" 5 l\bJ1go M'"go

~<I,H' ~ hul"l' <lod¡~paro 7c{'llljJoooJIle 8 Cubjella ~[(\I"CIOf~de la cHch,lI,l ~ g[,11!"

1,3,1Consulte Picl y Tabla 1.
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Pic.1 Serie QHD cortador cartucho desechable y estructura lineal
3.2.2 LP dimensión biI$1Caele la grapadcl1I de corte y SlIS componentes del cartucho,
consull~ la Tabla 1.

Tabla 1

"
1 ••

"

3.3 El material de esta grapadora grapas seleccione el lA3 en virtud de GBlT13elO.2007 Los Implantes
qulrúrglc:os spe- clatlle<llllanlo y malefiales de aleación dlllítllniO.EI YUriClUl!,el mango, el uso de hoJa
de acero il'lOxidllble la compo. nentes,use o pollcalbonato AB$.

3 .• Este prodl.lC1ose sumlnistril con la esterilizaei6n con Oxidc de eMeno y s6lo IUIIa uso Individual.

D. Instrucciones

1. AbrP la mllnijll8CÜVO, separar la parte cortante y yunque, rellre la cublerta protect011l del cartllCho 818
ligera.

2. CoIoc:l3r ellefldo p.ara graparse enlre e1lnslrumento y el yunque de la hOfqullla de cartucho, presione la
maniJa adMl hasta la po$leIOn de bloqueo (evl1o: el mango debe esllll en movimiento pul~ ala
dcredla).

D ~-~
LESMAHER SA PINT 015MA O

Marra Esther Lescano a .t\!:cél.tic:o
. Presidente !..N.11/,CJ
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3. Soslengala grapadora de corte a mano, utilice el pulgar y el dedo índice de la otra mallo para deslizar
la perilla disparando hacia delante hasta la p<)sición de disparo (en este momento, la cuchilla no está
trabajando con sensación de luz) Luego empujar equitativamente disparando la perilla a la parte frontal
(ell este momento, la sensación es más pesado que indican que la cuchilla de corte comience a cortar el
tejido y sutura del tejido de ambos lados)
4. Volver disparando la perilla todo el camino de vuella a su POSICiónpre-fuego (no hay indicaC1ón de
Golor rojo de la grapadora del cuerpo), Aviso. no debe tirar haCia amba la grapadora Inmediatamente.
Primero quite la empuñadura activo, separar los compommtes de corte y yunque,qtl;tar el tablero para
completar la operación.
5. Instrucciones de recarga: Restablecer la perilla de disparo.abrir la manija activo, quite el compo- nente
disparó de corte para volver a cargar una nueva .Puede ser utilizado en la misma cirugia por quitar la
cubierta protectora,

E. Atención

El uso de este producto debe seguir los principios generales de la grapadora.

2. Para comprobar que el paquete, está prohibido si está daliado.

3, La grapadora debe \Itll,zarse en la validez de la esterilización que dura 2 anos PrOhibir a ser
esterilizada para el segundo uso.

4 Cuando se reutilice la grapadora en la misma Ciltlgla de protección del producto,los componentes de
corte puede ser re- colocado. y los tiempos de reutilización debe ser Inferior a 3.

5. Antes de utilizar los componentes de corte, asegúrese de que el conjunto de la cubierta de proteCCión
intacta o necesita inspeccionar si hay algún clavo desapareció en la ranura de la uña o no,

F. Contraindicación

l. Está prohibido para las personas que ha tejido grueso de hlgado, bazo o que no pueden
tolerar la cirugla 2 Esté prohibido para las personas que tiene el grosor del tejido irregular que
causados por la radioterapia. 3. El sistema nerv;oso central y ei sistema circulatoriO central
desactivado.

D~
María Esther Lescano

Presidente
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H. Advertencia
1. Los productos están diseñados para ser completamente desechable y entregados en el paquete
estéril. Hay esténl marcados en la caja de embalaje La validez de la esterilización dura dos años en caso
de que el paquete de menor edad está cerrado y el paquete no está daMdo.

2. Compruebe el paquete esterihz:ado y validez: cuidadosamente, Está prohibido utilizar si el paquete está
dañado o ha caducado.Almacenar en la sala donde está ventilado, seco,no corrOSIvo y la humedad
relativa <=80%,destruir en conformidad con las disposiciones después de su uso,

l. Embalaje

La grapadora de corte está repleto con su adjunto.uso paquete Intenor estuche caja con papel de diáliSIS
sulation encap- y el embalaje exterior utilice los envases de cartón. Hay (lila grapadora y uno o dos
componentes por caja acompaiiados por un certificado y manual de instruCCiones.Además, el
componente de corte tiene cada paquele también en el mismo estuche caja con d¡¡iJ;sis encapsulación de

papel y embalaje exterior utilice los envases de cartó~, Uno e~ cada paquet

J. Almacenamiento
Impedir que el equipo de asfixiadas. abrasión e impactos. Almacenar en la sala donde esta ventllado,
seco y no corrosivo.

Esta instrucción es sólo para la descripción general de esta
grapadora. No por surgi- cal orientación. El operador está obligado a
consultar la literatura médica y atlas quirúrgico para cirugía.¿"

~
"!larra Esther Lescano

Presidente
PINTO
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MarIa Esth~rLescano

Presidente
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A. Indicación
Serie de la \o\tiD reutilizable grapadoms c:irculBle' fe utilizan principalmente en arugla del slstema dig&SlIvo
PlIllI end.hHmd. a lado y ladO 1Ilado las anastomosis. Cuerpo ele la grapadora se puede esterilizar y
relleradamenle Ublizado pefO el duvo e$U1previ'lllO para un soto uso.

S.Prlncipio de funcionamiento
Esta grapadora ~ene dos matriCes escalonadas anulares de grapas de lJtanio dentro de un eartltCho de grapas.
El rin¡¡ b1ade c:ortarilautornslieamen\e elleJldo extra en el medio cu3lldo la grapadora es despedido y
IInllstomosis circular formado. El calibre de la llfllmomosls es del mismo tamal\o, las memtlllH\lIS ml./COSllS
I!I'lC8JtUIperlectamente,la solidez de 18anastomosis es a1pal, re(j. efectCl tlemostético y el suministro de
Nlngre es bueno. El grapado y corte puede ser completado por un tiempo y lécU de operar. Por lo tilnlo. elllSO
de lB Il~pado",no MIlo puede ocortar el tiempo de opemclOn. rt'dU'Cir la e&nlidlld deltlngrado- ing y trauma
qulnlrgleo la luz,'1oo que lambléll puede ~r la calidad de funclonamiento y redlldr las complicaciones.
Este producto dis~ de siete tipcJ3de /Ue'Oosde ut'illS, los clrujllnos pueden ele'gir en runción de Sin necesidades.

C. Parámetros técnicos principales

a

~
MarIa Esther Lescano

Presidente
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Fig. Serie de la WHD grapadora circular reutilizables

._.-.-'
l. Yunque ~ 2.NniJ ICIJ.IU tllbo <k roDe~ión'¡, Aet.i,-e In I':Jf1C 5. T",níllo

de eje de Gíll6,D1SPOSITIVO PE SI~URIDAD 7. Ael;"" paL1nc:lUn

lll•• "" de .J"Jle

O. Descripción de la estructura principal



( E 0123

',-.-'C. '-"!'--~"1111!!11I •••••••••••••••••••<J';" ~""' _ ,..1

E.lnstrucciones
1. Elija adecuado conjunto de uflas y yunque conjunto de diámetro correclo según el calibre de la
anastomosIs (Este producID llene siete tipos de uñas y el correspondiente conjunto de yunque previstos
para la selección). Fije el soporte de cuchillas de plástico de la uña se establece en el yunque
establecido, asegúrese de que la ranura circular laterales debe estar cerca de la entrada y empuje el
soporte de cuchillas de plástico de la parte infenor del conjunto del yunque. (Fig 2)

Figura. 2

~~~'ªde cuchillas de plástico

I

\

2 El dispositivo de seguridad de bioqueo; inserte la varilla central encabezada de la grapadora en el
agujero central de la uña set y luego girar la Inlerfaz de uña ajustado a la derecha para asegurarse de
que está tlrmemente fijada a la carcasa de la grapadora. (Flg.3)

Nota' Evite empujar cualro vendedoras de uMs an las uMs set que llevaría a mal funCionamiento de uMs

o
Connector

Figura. 3

Figura. 4

o
tuerca de ajustetomillo final

3, Establezca el yunque en el bolso, y braguero purse puerto a corto varilla central de El Yunque
establecido. Inserte el cuerpo grapadora que se adjunta con la uña en otro conjunto de bolso y. a
continuaCiÓn, gire la tuerca de ajuste consi- terdockwlse para estirar el encabezado varilla central de la
grapadora a través del orificIO central del conjunto de la u~a hasta el hombro de varilla está expuesto (la
varilla hombro se imprimen con marcador negro). Finalizar el acoplamiento mediante la inserci6n de la
varilla central corta de El Yunque establecido en el encabezado de la varilla central grapadora (seria más
conveniente SI usamos ia pinza de acoplamiento) Gire la tuerca de ajuste hacia la derecha para asegurar
una adecuada dis- da entre el yunque y uñas set sel. y braguero la segunda bolsa a la varilla central.

("9A) ~~tr /;T

~

D ~
ESMAHEhA

María Esther Lescano
Presidente
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4, G,re la tuerca de ajUste hacia la derecha y hacer el bolso dos extremos mas cerca hasta comprimir
mutuamente, al mismo tiempo. debe prestarse atención a la ventana de indicación de la tuerca de ajuste,
SI la superficie del pasador guia pasa a Un color negro, significa que la ventana de indicaCión este
expuesto. Ahora debemos notar la escala marca en el extremo del tornillo (marcado de 2,2 a 1.2,
divididas en 10 lineas en la escala total, 0,1 mm para cada linea), aSe{Júrese de que el pasador guia de
puntos a la linea de escala seleccionado. (Este prooucto ha limitar el dispositivo; consulte los principales
parámetros técniCOS para obtener informac,6n detallada aC€rca de la longitud de los tejidos, los cuales

deben ser com- pulsada) (~'9.5 /

/V
//.~ Ventana de indicaCión

/ ~ FiguraS

Tornillo IlnaV \ Tue~a de ajuste

5 Desbloquear el dispositivo de seguridad activo y tirar de la empuñadura hacia abajo hasta sus limites
Ahora limitar la varilla está estrechamente contactó con el cuerpo de la grapadora. (Cuando se escucha

el sonido de clic y evidente sensación es sentir) la anasto- mosis es entonces terminado en este
momento (Flg.6)

Figura. 6

Mango activo

7. Gire la tuerca de ajuste hacia la izquierda después de ia grapadora es eliminado. Saque el conjunto del
yunque: retirar el pléstico del soporte de cuchillas y tejido residual forman el conjunto del yunque. Retire

el clavo establecido por el giro haCia la Izquierda.

Figura. 7

~

11
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Mar[a Esther Lescano

Presidente

,

6. Suelta la manija activo: gire la tuerca de ajuste hacia la izquierda para tres o cuatro circulas para soltar
el yunque establecLdo en el tejido. A continuación, Inclme la cabeza de frente de la grapadora cuerpo a
izquierda y derecha para dejar el yunque conjunto sea eliminado en primer lugar. en et extremo, quite
toda la grapadora del tracto digestivo despacio y suavemente. (Flg.7)
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(1) Controlar el teJ,do reSidual. SI no es un círculo completo, significa que son necesarias unas puntadas
en la parte correspondiente de la anastomOSIS,

(2) No toque la hoja para e~ltardaños de dedo.

F.La atención (lea cuidadosamente antes de la cirugía)

1. Cuerpo de la grapadora debe ser esterilizado fulio.mamen!", antes de la cirugía, ya sea por el
glutaraldehido e12% o forma- IIn. Compruebe el paquete estenlizado de la uña se! y ~alidez
CUidadosamente, Está proh,bldo utilizar SI el paquete está dañado o ha caducado.

2. Conjunto de uñas es estenllzado por ó~ido de et,leno y está marcado con la palabra "esleTlI,zado". La
lecha de cadue,dad es de dos aMs y el conjunto de la uM es para un solo uso.

3.Noabraeldisposltivodesegundadantesdeusar:delocontraríolasgrapaspuedenserempuJadosfuera
demasiado pronto,
4. Verificar las grapas de la una sel. asegurese de que no hay falta de grapas,

S, Mientras se comprime. la longitud de la pared dellracto digestivo no debe sobrepasar la técnica. eters
param.

G. Paquete

Adjunto

LoScomponentes de cada paquete conjunto de grapadora

,------'!1 Sene de la WHO grapadora~;cula¡ !
I 'reutilizables (junto con cualro
Parle principal

conjuntos de yunque incluyendoel
modelo No, $25, (Jl27, (Jl29, (Jl32)

2 Biela
~,plnza de acoplamiento

H. Desmontaje y almacenamiento

-i'4.Destomillador ~-¡,-

I ' U"'

1. Desmontaje (1) Quite el tornillo en el extremo de la tuerca d~ ajuste con rotación hada la
Izquierda con la llave. y saque el ajuste de intensidad leve. (El conjunto de ajuste no se puede
desmontar, contiene el encabezado varilla central y asi sucesivamente) (Fig. 8)

~ María Esther Lescano
Presidente
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Figura. 8

(2) Desbloquear el diSPOSitivo de segundad. Inserte el destornillador en la ranura de la corredera en el
extremo del cuerpo de la grapadora y girela hacia la izquierda para liberar la vanlla de empuje de la barra
deslizante. EmpUjar la corredera hacia delante para extraer la vanlla de empuje, (Fig. 9)

ErnPl~ ,///

/

Figura, 9

Dispositivo de seguridad

Figura. 11

Conjunto de yunque Ajuste

v""""m~~

2L,mp,,~ ~~---~t\-~:':
tornillo de e}~ - Man o activo

B~:::A:::.=~-

~~o
Presidente

(4) Ponga el desmontar conjuntos de la grapadora en orden, (Fig. 11)

(3) Quite el tomillo del eje GIII mango activo con el destornillador por el giro haCia la izquierda. Empujar la
corredera en el intenor de la grapadora del cuerpo hacia adelante con el destornillador y luego retirar el
mango activo. (Normalmente no es necesario separar esta parte, Continúe empujando el asa mientras
activa la limpieza hasta el agua en el Interior de la grapadora eventualmente ser limp,o.) (Fig, 10)

B .. ~", Figura. 10

Tornillodee~ \ -.

Mango activo
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limpie el desmontar conjuntos de la grapadora con agua pura; envuelva la varilla de limpieza con gasa
limpia y, a continuación, limpie el onficio cen\rellimplO con ella, (Fig 12)

Figura.12

3. General El producto puede ser montado de nuevo después de la lImpieza y secado en calienta.
Consulte los pasos del desmontaje, mientras que el montaje, basado en el pflncip'o de la Asamblea
primero y luego d,s- general.

(1) Inserte el mango en el activo de la grapadora de la palanca del aSiento del cuerpo. Y, a continuación,
apnete elloffilllo del eje de Gill. Insertar la varilla de empuje en el tubo exterior erel cuerpo de la
grapadora y manténgala en su cabeza. Apretar con la grapadora cuerpo desde el otro extremo elel tubo
con el destornillador. (Fig.9)
(2) Inserte el encabezado de ajuste en el agujero central de la grapadora cuerpo (ta parte doblada debe
eSlar en la misma dirección que el tubo exterior de la grapadora cuerpo); empUJar la varilla de ajuste por
la fuerza a hacer el extremo cerca de la rosca de tornillo en el interior de la grapadora en el último
cuerpo, apretar el tornillo de extremo derecha rota- cl6n, (FIg,B)

(3) Cuando haya finatizado el proceso de montaje, empuje el mango activo para probar si se puede o no
funCionan bien. En el final, bloquear el dispositiVO de seguridad,

4, Almacenamiento (1) Cuando el producto se envasa. impedir que la extruslón, abraSión e Impacto.
Almacénelo a humedad relativa infenor al 80%, la ventilación de la habitación y no corrosivo. El coniunto
de unas esterilizadas deben almacenarse de acuerdo con las normas de aimacenamlento, y la
esterilización periodo es de 2 años.

(2) para el conjunto de la uM, se abre el paquete. esté daMda o vencida está prohibido.

(3) Estar suave mientras realiza la limpieza y colocación. Evitar estrellarse o comprimir, de lo contrano. ia

precisión puede ser dañado,

l. Contraindicaciones

1 La grapadora no es adecuado si el usuano s'guiente mucosa esofágica capas musculares, edema,
engrosamiento o piscina capacidad para sanar,

2, Si el esófago es demasiado pequeño o el músculo de la pared de la capa es demasiado delgada,
pared lágrima sucederá fácilmente mientras se Instala el yunque.

3. Con el fracaso de la pnmera anastomosis mecánica, el segundo partIdo no deberla tomar en

D~
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Principio. Debtdo al margen de resección esofágica es ordenado, y el tejido es presionado y mecánica de
la serie lienen mala circulaCión sanguínea, la boca parietales gástricas ha ampliado de nuevo y es dlflc,l
tener anasto- mOSIS

4, Anastomosis mec~nica no es adecuado para aquellos que tengan sospecha de cáncer esofágico de
residuos tisulares o lesiones musculares,

5. Elija adecuado basado en la anastomlsis grapadora. Si no es adecuado, entonces las grapas no puede
sat,sfacer la formaCión solicitudes, y la posibilidad de un exitoso anastomislS es muy limitada.

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

1. Grapadora es una especie de aparatos médicos con alta preCisión, por lo que deben ser mantenidos
por personas especiales. y estas personas deberlan tener un profundo conOCimiento ele la estructura del
producto antes de su principio de mientras se repara, Comprobar el funcionamiento de cada parte de la
grapadora estrictamente antes de usar. Evite misassembling que ptldiera atectar la exactitud de la
grapadora para mantenerlo en las mejores CllndiClones.
2. Cada parle de la grapadora no puede ser bloqueado o caido en el suelo para eVitar deformaciones; de
lo contrario, puede afectar a la tunción de la grapaelora

3 Si dos grapadoras se limpian juntos, ser cuidadOSO acerca de los componentes; no mezclarlos, o
fistula anastamislS puede ocurrir en el caso de que las grapas no fijar bien a causa de la misassembling.

4, Fije el soporte de cuchilla de plástiCO adecuadas en el yunque establecido antes de insertar el yunque
establecido en el bolso. Asegúrese de que el tamano de la hoja de plástrClltitular es el mismo que el de
El Yunque, de lo contrano el tejido no se pueden cortar a través de El Yunque y no pueden ser
remOVidos Al final, nos Cllnd"cirla a un total fracaso anastomlsis,
5. Gire la t(lerea de ajuste segun la línea de escala en la grapadora para hacer que ambos extremos
monedero más cerca. Preste atención a la estanqueidad. si está demasiado fioia, la grapa va con forma
de letra "c", pero SI es demasiado apretado, las grapas será formado como número "6" Ó "3'" Esto llevarla
también a anastomiSIS fistula,

6, Límplelagrepadoraaladerechadespuésdelacirugía. SI haydemasladOSCOágulosdesangredentrodeia
grapadora, entonces no funcionará.

7. Verificar las grapas en elmlerior de la u~a ajustado estrictamente; fuga de grapas está prohibida

e. CuandO la grapadora se utiliza para un delerminado limite de tiempo, debe ser examinado y reparado.
Probar ia exachtud y fun- clonal por modelo anaslomisls condicrÓ[] cirugía. Si hay cualq"ier duda, deje
de usar y enviarlo a la tábnea para su reparaClón- ing o comprar nuevos grapadoras

Esta operación manual no puede ser utilizado como una guía
técnica para esta grapadora surgi- cal. Consulte la literatura médica
relevante y relacionada surgi~ cal mapa.

~ LfsMAHERiA
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Presidente
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, ' • ;":,' Por favor,lea tOdas las Inslru~nes ,cuidadosamente
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I B EsteriliUldo mediante el etilen'o óxideSterillly

STERILE EO garantizadoamenospaqueteabiertoo danadoNO
" REESTERILlCE

Un 5010 uso. No yuelva B usar.

-.',

A. Indicación

Seffe de la VVHO reutiliZable grapadoms cireulllres se uti~lIn principalmente en cirugfa del s¡'lema digestivo
para end.to-elld, a lado y lado a laoo las anastomosIs. Cuerpo de la grapadOfa se puede esterilizar y
rel!eradSrm!nle utilizado pero el clavo está previsto para un scIo~.

S.Prlnciplo de funcIonamiento
Esta grapadora tiene dos matrices escalonadas anulares de grapas de titanio dentro de un alr\ucho de grapas.
El ring blad8 cortara lluloml1ticamellle el tejillo eJ.1lll en el mediD cuando'a grapadors es despedido y
IlIlIstOlTlOSi$ circular formado, El calibre de la enllstomosls es del mismo tamaflo, las membranas mucosas
encajan perfectamente, la solidez de la anastotTlO$ls es capaz, re/1-electo hemosÚltlco y el suministro de
SIlngre es bueno, El gfllpacfo Y corte puede ser cornplellldo por un tiempo y fácil de opelar. Por lo tanto, el uso
de 111gfllPlldOfllllO sOlo puede llOOrtllr ellJempo <le operac16n, redllCilla Cllnlidl'lI;l de san¡jrado-Ing y trauma
qulrurglco la luz. $Ino que tamblén puede me~r ta celklad <le funclonamlento y reducir los complicaciones.
Este producto dispone de siete tipos de Juegos <le unas, !OSclruj<Inos pueden elegIr en funclOn de aus necesldodes.

C. Parámetros técnicos principales¿-
D
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O. Descripción de la estructura principal

Fig. 1 Serie de la WHD grapadora circular reutilizables

l. Yl1III'¡Ilc.tI.2.NaiJ S'Cl3. f:J tubo de cooni/m 4. Aeli"" la ""nI' $, n".ni1lo

,k eje de Oill6 I)ISP05tTIVO llE SEOURIDA)) 7. Aeu,'c P.11Ma.S l..a
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E. Instrucciones

1. Elija adecuado conjunto de uñas y yunque conjunto de dlametro corl"€clo según el calibre de la
anastomOSIS (Este producto tiene siete tipos de uñas y el correspondiente conjunto de yunque previstos
para la selección) Fije el soporte de cuchillas de plástico de la uña se establece en el yunque
establecido: asegúrese de que la ranura Circular laterales debe estar cerca de la entrada y empuje el
soporte de cuchillas de plástico de la parte inferior del conjunto del yunque, (Fig. 2)

Figura. 2

S0B.<2.~de cuchillas de plástico

Nota, EVite empuJar cuatro vendedores de uñas en las uñas set que llevaría a mal funcionamiento de uñas

2 El dispOSitivo de seguridad de bloqueo; inserte la varilla central encabezada de la grapadora en el
agujero central de la uña sel y luego girar la Interfaz de uña ajustado a la derecha para asegurarse de
que está firmemente fijada a la carcasa de la grapadora, (Fig 3)

o
Connector

Figura. 3 I

Figura. 4

o
tuerca de ajusletornillO tlnal

B

~
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3. Establezca el yunque en el bolso, y braguero purse puerto a corto varilla central de El Yunque
establecido. Inserte el cuerpo grapadora que se adjunta con la uM en otro conjunto de bolso y, a
continuación. gire la tuerca de ajuste consi- terclockwise para estirar el encabezado varilla central de la
grapadora a través del orificio central del conjunto de la una hasta el hombro de varilla está expuesto (la
varilla hombro se imprimen con marcador negro). Finalizar el acopiamiento medIante la inserCión de la
vanlla central corta de El Yunque establecido en el encabezado de la varilla central grapadora (seria más
conveniente si usamos la pinza de acopiamiento). Gire la tuerca de ajuste hacía la derecha para asegllrar
una adecuada dls-. cia entre el yunque y uñas set set, y braguero la segunda bolsa a la varilla central.

(FIg.'1 ~
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\ Tuerca de ajuste

4. Gire la tuerca de ajuste hacia la derecha y hacer el bolso dos extremos mas cerca hasta comprimir
mutuamente, al mismo tiempo, debe prestarse atención a la ventana de indicación de la tuerca de ajuste.
Si Is superficie del pasador guia pasa a un color negro, significa que la ventana de indicación está
expuesto. Ahora debemos notar la escala marca en el extremo del tornillo (marcado de 2,2 a 1,2,
divididas en 10 I,neas en la escala total, 0,1 mm para cada línea), asegúrese de que el pasador guía de
puntos a la línea de escala seleccionado (Este producto ha limitar el dispositiVO: consulte los princ'pales
parámetros técniCOS para obtener información detallada acerca de la longitud de los tejidos, los cuales

del:leo ser corn- pulsada) *~<>/y ~l"",iOd"'''6cFigura.5

Tornillo finaV

5. Desbloquear el d,sposillVO de seguridad activo y tirar de la empuñadura haCia abajO hasta sus limites
.Ahora limitar la varilla esté estrechamente CI'lntactó con el cuerpo de la grapadora. (Cllando se escucha
el sonido de cllc y evidente sensación es sentir) [a anasto- mosis es entonces terminado en este
momento. (Fig.6)

I

1

Figura. 6

vanlla

Mango activo

6. Suelta la manija activo: gire la tuerca de ajUste hacia la 'zquierda para tres o cuatro circulas para soltar
el yunque estableCido en el tejido. A continuación, incline la cabeza de frente de la grapadora cuerpo a
izquierda y derecha para dejar el yunque conjunto sea eliminadO en primer lugar. en el extremo, quite
toda la grapadora del tracto digestivo despacio y suavemente (Flg.7).

3ai.=-- --
-éTJ~-
----- .""...,, ..~

Figura. 7

7, Gire la tuerca de ajuste hacia la izqUierda después de la grapadora es eliminado, Saque el conjunto del
yunque, reflrar el plástiCO del soporte de cuchillas y tejido reSidual forman e[ conjunto del yunque Retire
el clavo establecido por el giro hacia la izqUierda.

11
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5 Llave

4. Destornillador

(1) Controlar el tejido residual, SI no es un círculo completo, significa que son necesarias unas puntadas
en la parte correspondiente de la anastomosis.

(2) No loque la ~oja para eVitar daños de dedo.

F.La atención (lea cuidadosamente antes de la cirugía)

1 Cuerpo de la grapadora debe ser esterilizado rutinariamente antes de la cirugía, ya sea por el
glularaldehido a12% o forrna-Iin, Compruebe el paquete esterilizado de la uña se! y validez
cuidadosamente Está prohibido utilizar si el paquete está daliado o ha caducado.

2, Conjunto de uñas es esterilizado por óXido de elileno y está marcado ron la palabra "esterilizado". La
fecha de caducidad es de dos años y el conjunto de la ulia es para un solo uso,

3 NoatJraeldisposltivodeseguridadantesdeusar: delocontranolasgrapaspuedenserempujadosfuera
demasiado pronto.

4, Verificar las grapas de la ul'la set: asegúrese de que no hay falta de grapas.

5. Mientras se comprime. la longitud de la pared del tracto digestiVo no debe sobrepasar la técnlca- eters
param.

G. Paquete

Los componentes de cada paquete conjunto de grapadora

11. Serie de la WHD grapadora Circula! r, .
. reutilizables (junto con cuatro 'i
I Parte principal '1 '

I ,conjuntos de yunque mcluyendo el i
modelo No CD25. CD27, «>29,«>32) ; Adjunto

1

, 2 Biela i 1, ii i 6.Product Inslructlon

, 3.pinza de awplamiento ~ r'-'7:Certiflcación
-----! -de ~¿ducto-. ---

H. Desmontaje y almacenamiento

1. Desmontaje (1) Quite el tornillo en el extremo de la tuerca de ajuste con rotación hacia la
Izquierda con la Have, y saque el ajuste de intensidad leve. (El conjunto de ajuste no se puede
desmontar, contiene el encabezado varilla central y asl sucesivamente) (Fig. 8)

11
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Figura. 8

(2) DeslJloquear el dispositivo de seguridad, inserte el destornillador en la ranura de la corredera en el
extremo del cuerpo de la grapadora y girela hacia la izquierda para liberar la varilla de empuje de la barra
deslizante. Empujar la corredera hacia delante para extraer la varilla de empuje. (Fig 9)

Empu~ ./",/

/

Figura. 9

Dispositivo de seguridad

(3) Quite el lomillo del eje Gill mango activo con el destornillador por el giro hacia la Izquierda. Empujar la
corredera en el interior de la grapadora del cuerpo hacia adelante con el destornillador y luego retirar el
mango activo. (Normalmente no es necesario separar esta parte, Continúe empujando el asa mientras
activa la Ilmpielil hasta el agua en el Interior de la grapadora eventualmente ser limpIo.) (Fig. 10)

~. Figura 10

B. ~~iL
Tornillodee~ ~

Mango activo

(4) Ponga el desmontar conjuntos de la grapadora en orden. (Flg. 11)

Conjunto ~l1qUa At:ste

vafllladeem~~//

. Cuerpo

2 Limpieza a ~ _..-' &-~:Il.,
tornillo de ~ \:~i1i9£.}ChvO

Figura. 11

B
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limpie el desmontar conjuntos de la grapadora con agua pura, envuelva la varilla de limpieza con gasa
limpia y, a conlinu3clón, limpie el orificio central limpio con ella. (Fig. 12)

Figura.12

3. General El producto puede ser montado de nuevo después de la limpieza y secado en caliente,
Consulte los pasos del desmontaje, mientras que el montaje. basado en el principio de la Asamblea
primero y luego dis- general,

(1) Inserte el mango en el activo de la grapadora de la palanca del asiento del cuerpo. Y, a continuación,
apriete el tomillQ del eje de GIII Insertar la varilla de empuje en el tubo exterior del cuerpo de la
grapadora y mantengala en su cabeza. Apretar con la grapadora cuerpo desde el otro extremo dellubo
con el destornillador. (Flg.9)
(2) Inserte el encabezado de ajuste en el agujero central de la grapadora cuerpo (la parte doblada debe
estar en la misma dirección que el tubo exterior de la grapadora cuerpo); empuJar la vanUa de ajuste por
la luerza a hacer el extremo cerca de la rosca de tornillo en el interior de la grapadora en el últimQ
cuerpo, apretar el lomillo de extremo derecha rota- ción, (Flg,8)

(3) Cuando haya finalizado el proceso de montaje, empuje el mango activo para probar si se puede o no
funcionan bien, En el final, bloquear el dlspQsítlvo de seguridad

4, Almacenamiento (1) CuandQ el producto se envasa, impedir que la extrusión. abrasión e jmpacto.
Almacénelo a humedad relativa Infeflor al 80%, la ven~lación de la habitación y no corrosivo El conjunto
de unas esterilizadas deben almacenarse de acuerdo con las normas de almacenamiento, y ia
esterilización periodo es de 2 años.

(2) para el conjunto de la ulla, se abre el paquete, esfé dafiada o vencida estil prohibido,

(3) Estar suave mientras realiza la limpieza y colocaCIón, Evitar estrellarse o comprimir, de lo contrario, la

precisión puede ser dañado.

l. Contraindicaciones
1. La grapadora no es adecuado si el usuario siguiente mucosa esofagica capas musculares, edema,
engrosamiento o p,sc'na capaCIdad para sanar.

2, Si el esólago es demasiado pequeno o el músculo de la pared de la capa es demasiado delgada,
pared lagrima sucederillaciimente mientras se instala el yunque.

3, Con el fracaso de la primera anastomosis mecánica, el segundo partido no deberla tomar en

11
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Principio. Debido al margen de resección esofágica es ordenado, y ellejido es presionado y mecánica de
la sene lienen mala circulaCión sanguínea, la boca parietales gástricas ha ampliado de nuevo y es difíe,1
tener anasto- mosls.

4. Anastomosis mecámca no es adecuado para aquellos que tengan sospecha de cáncer esofagico de
residuos tisulares o lesiones musculares.

5. Elija adecuado basado en la anastomisis grapadüra. Si no es adecuado, entonces las grapas no puede
satisfacer la formaCión solicitudes, y la pOSibilidad de un exitoso anaslomlSIS es muy limitada.

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

1 Grapadora es una especie de aparatos médiCOS can alta preciSión, por lo que deben ser mantenidos
por perso~as espeCiales. Y estas personas deberia~ te~er un profundo COnOCimiento de la estructura del
producto antes de su principio de mientras se repara. Comprobar el funCionamiento de cada parte de la
grapadora estrictamente antes de usar Evite mlsassembling que pudiera afectar la exactitud de la
grapadora para mantenerlo en las mejores condic,ones.
2. Cada parte de la grapadora no puede ser bloqueadO o caído en el suelo para evitar deformaciones; de
lo C{)ntrario, puede afectar a la función de la grapadora

3. Si dos grapadoras se limpian juntos, ser cuidadoso aC€rca de los componentes, no mezclarlos, o
fistula anastomisis puede ocurrir en el caso de que las grapas no fijar bien a causa de la misassembllng,

4, Fije el soporte de cuchilla de plásliC{) adecuadas en el yunque establecido antes de ¡nserlar el yunque
establecido en el bolso. Asegúrese de que el tamaño de la hoja de plástico Mular es el mismo que el de
El Yunque, de lo contrario el tejido no se pueden cortar a través de El Yunque. y no pueden ser
remOVidos, Al final, nos C{)nduclria a un total fracaso anaslomisis.
5. Gire la tuerca de ajuste según la linea de escala en ia grapadora para hacer que ambos extremos
monedero más cerca, Preste atención a la estanqueidad, SI está demasiado floja. la grapa va con forma
de letra "e", pero si es demasiadO apretado, las grapas seré formado como número "8" Ó "~". Esto lIevar'a
también a anastomisis fíaltlla.

6. L,mp'e la grapadora a laderechadespuésdelaclrugía. Si haydemasladoscoágulosdesangredenlrodela
grapadora, entonces no funcionará.

7. Verificar las grapas en el interior de la ui'ia ajustado estrictamente: fuga de grapas esté prohibida,

8. CuandO la grapadora se utiliza para un determ,nado limite de tiempo, debe ser examinado y reparado.
Probar la exactitud y fun- cional por modelo anastomisis condíc,ón cirugia. Si hay cualquier duda, deie

de usar y enviarlo a la fébrica para su reparaclófl- ing o comprar nuevos grapadoras

[
Esta operación manual no puede ser utilizado como una guía
técníca para esta grapadora surgí- cal. Consulte la literatura médica
relevante y relacionada surgi- cal mapa.

El .
~-~

María Esther Lescano
Presidente



'., 23'

( E 0123

\1.m'¡"'tu,,~ ('h,ng,hu" 11'''''10 M.Ji,IIJ ApI,iL""""en L,,¡
AJJ 1; 'i'J Hoh,,; ~MdI<R,",J. ('h,,,g/,I,",,. Ch;no
Add 2 9 Xihll I\,,,,d, W"j;n lIi.'e<h Indu"'Y Zono, Ch,"~,h,,,,, ehi". 21.11 1>4
11'01,,1,< wwww'''únmod<o",
E.m,.;1 ,""-"ol1cl>;o.'$)'I",,, enm j"!;-,r<i)~""",,,ne<l ""ni
llL ('-~ó)j19.9' 120,'<¡~ FAX (+86)51'1.8' 1205\~

~ SMAHERSA
María Esther Lescano

Presidente



.• •

23.6) ,

ESPAÑOL

( (0123

,

~

~
MarIa Esther Lescano

PresIdente



12.3. a

( E0113

ISTER'LEB

A. Indicación

Por favor lea todas las instrucciones cuidadosamente

Esterilizado mediante el eti!eno oxldeSlerility
garantizado 8 menos paquete abierto o danado NO
REESTERILlCE

Un solo uso. No vuelva a usar,

Serié IItRO'NS gmpadom circular Cieseenllble utalzado en clruglll rcconslnlctivtl del tmcto dgesWO para
end.lQoend, IlItllHl-ladQp IIIdOlas anastomosis,Este prodl.lctOes aOIoPlIra uso Individual.

B. Principio de funcionamiento
Mantenga esta glllplldora grapas de lilllnloen tres anular matriz escalonada para pnlllos concéntricos defllro
de un cartucho de grapas. la eud1illa Circulal cortaré al,l\ombllcamente lejil;loIIdQollll1cu:mdo IIlllrapadQfIl es
despedido y anastomosis clrcular(dOl'lutise fl:mNlIOfl.El calibre de la anastomosis es del mismo tamal'lo, las
membranas muoosas encajlln per1eclamente, la onasto- sohdez molle es confl8ble, efecto hemostático y el
suministro de GlIllQrtIson buenos,l!llllllpado y corte puede se! cutml~d •••por un tiempo y l/lci1de operar,Por lo
tanto, el uso de la grapadora no sólo puede acortar elliempo de operaclOn. reducir la cantidad de sangrado y
trauma quirúrgico la luz, sino que llImb1t:npuede meJorar la calidad de h.mclonamlcnlOy redudr las
compbcBciones,

D
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D, Descripción de la estructura princIpal
1). FIg-lI Grapadora circular serie lIIROWS desech!lbles

l. Yunque 5n 2. C'lbitl'1.:l de prolecdóo 3.

Cort~SlI!\Iro. romp"llcnte 4. !'3rtC ACI;,'lI

~ ,di<JlUS,I""t> de se~"rid:ld 6 D"" -eH"o 7.

lndi~ 13 ,"t'fItmI~8.011lftCj;U9.La 1uC'ti1 de

DjllJlC

2). fig-b serie II1ROWSgrapadora circular0e~8ble

o !

l. Y""qU<' $el 2. C"b;<:rUIde pl'U\CI."<:i611 J.

Cort~.ul"m. <.Vml'(ltlClltc 4.••••nc Ac\i,-.

S.DlSPOSITIVO DE SEGURIDAD 6 _11<:1;""

7.lndjCM<lo la ,,,,,,13"" 8 o'8l\C'ja' 9.1..a lllaca ,le

"juSlc

D
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E.lnstrucciones
1 Extraiga la grapadora estenlizada del paquete, gire la tuerca de ajuste hacia la Izquierda para revelar
la lapa protectora roja del circlip lubo(Fíg.1) Y. a continuación, saque el yunque (Fig,2), quite la lapa roja
(Fig.3).

~=O
Fig.\ Fig.l Fig.3

2 Sentar un buen bolso anastomOSIS por convenlo,Sel el yunque en el bolsillo, bolso truss puerto (FigA),
corte el exceso de tejido (el exceso de tejido fuera de la bolsa no debe ser demasiado grande). El grosor
del tejido debe entre 1.0-2.5mm. SI superan este rango, no puede obligar a abm los seguros de las
anas- tomosis cirugía ..

FigA

3. Inserte el yunque en el eje rector,mientras se escucha el sonido de elie, significa el yunqlle ha Sido
cargado en la grapadora. (Fig,S), Gire la tuerca de ajuste hacía la derecha para mover el tejido de embos
ledos más cerca. El indicador rOJode le ventana indica ajuste de espacio deberia, en la zona verde
(Fig,6) y este debe ser confirmada antes de disparar.

Fig,5 Fig.6

4. Reconflrmar el yunque cargando es justo y el indicedor rojo de la ventana indica ajuste de separación
se encuentra en el área verde,Tlre hacia abaja del bloque de seguridad (ver Flg.7), la manija de agarre
fuertemente activo, entonces el fuego. (Ver Fig,8) Mientras se escucha el sonido que la cuchilla se corta
ei anillo de mat, suelte el mango activo. A la vez, la grapadora operación haya terminado. Confirme que
el activo se restablece la manija y coloque el bloque de segUridad e la po- sición original,

B
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Fig.7 Fig.8

5. Gire la !Llerca de ajuste hacia la izquierda para 1-2 c¡rculo, El yunque conjunto es liberado. Hacer la

grapadora 900 rotación izquierda y derecha, Mientras giran, meciéndose suavemente tire (Ver Fig 9)

.~,

Fjg:9

6. Después de la sutura. deben comprobar el wrtar el tejido para asegurarse de que el tejido alrededor
esta intacto Si el defecto es cortar el tejido, se necesitan otras pocas agujas de sutura en la parte
correspondiente.

F.La atención (lea cuidadosamente antes de la cirugía)

1 Compruebe el paquete esterillz~do y validez cu;dados~mente, Está prohibido utilizar SI el paquete está
dañ~do o ha caducado.

2, VenfLcar la validez de l~ deSinfección, caducado desactivado.

3. Retire la cubierta protectora del yunque de la grapadora,las grapas en el cartucho debe ser capaz de
ver un- der la luz.es desactivado si eXiste la falta de grapas.

4. Anles de formar el bolso, es necesariO limpiar el intenor o exterior de les paredes del tejido necesita anastomosis.

5. Mientras se realiza la cartera,el bolso cadena debe ser perpendicular al eje del tejido tanto como

11
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Es posible. De esta manera, el menor el cerco perimetral de la cadena será, resecar el exceso de teJido
exterior del bolso. dejando sólo 2-3mm,

6 Después de insertar el yunque y cartucho de grapas en el bolso. el bolso alado cadena no deberla
estar demasiado apretada, por lo que el mandril de el yunque y el cartucho se puede mover libremente
dentro de la bolsa en la boca. Cortar el excedente de bolso de cadena.

7. El más importante es C<llocar el tejido de focalización de monedero en acabados de esp.esor uniforme
V suave- ness alrededor del yunque y cartucho de grapas.

B. Inserte el yunque cubierta en el mandril del cartucho mientras que claramente oír el sonido, ajustar la
tuerca hacia la derecha en la rotación de 4-5 vueltas para presionar el yunqtle y el cartucho. En este
tiempo, comprobar que no hay n'ngún exceso de tlS- sue entre el yunque y el cartllcho.

9, la tuerca no debe ser demaSiado apretado tren¡:ado,2mm mostrar en la ventana del indicador de
disparo (excepto proctectomy extremo a extremo las anastomosis),

10, Intente mantener la grapadora cuerpo conforme al eje del tejido de la sutura después ele abrir el
bloque de seguridad. Ser suave mientras sujeta la manija de fuego.la operación ha terminado mientras
escucha el sonido de corte y sentir la sensación de por medio, a continuación, sujete el mango de 2-3
segundos. (dispositiVO de segtlridad no deberian verse obligados a abrir pre quin)rgICo)

11 Precaución. Disparar mango puede ser clenched hasta el limite sólo por una vez mientras está en
fllnCIOnamiento, a Iin de evitar el corte de secundaria, Después de sollar,el dispositivo de seguridad debe
ser t,re hacia arriba a la posición original.

12. Después de la operación de anastomOSIS, examinar la integridad de las rosquillas y fuga de grapas.
Si hay fallas, suturas apropiada debe ser hecha en la parte correspondiente.

13. Se recomienda utilizar Proctectomy extremo a los anastomoses laterales.14. SeleCCione las
espeCificaciones adecuadas de grapadora segun el tamaño de la anastomosis,como Im- selección
adecuada. las grapas no puede l09rar formando requiSitos, la anastomosis es dificil ser fructífero,

G.Paquete
La esterilizaCión de los productos antes de la entrega el uso de óxido de etííenO.IIIROWS desechables
senes ele tres hileras de grapas grapadora circular utilice el envasado aséptiCO con palabras eslériies y el
periodo de esteriiización es de 2 años. Caducado o embalaje dañado está prohibldo.exclusivamente para
uso indiVidual.
los componenfes de cada paqllete, conjunto de grapadora--------_. __....•.•.....--- .•.•.--#~--_._-,.,.,-'~¡ 1 IIIROWS Sen" de tres hileras de 1
Parte pnnc,pal desechables de grapado grapadora 1 Adjunto '3 Instrumento de prodUCCión 11 1
~ I circuiar 2 .. Barra de extensión de -, ~,. f' "'1'
t~h;vo adJu.~1O_monedero !1 ..! _~elj~.nto__ 4, CertificaCión de Produc~.,L1_.

¿ 11
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H. Desmontaje y almacenamiento
1. La grapadora no es adecuado si el usuario siguiente edema de la mucosa esofágica,las capas
musculares engrosamiento o piscina capacidad para sanar.

2. SI el esófago es demasiado pequeño o la capa de músculo de la pared es demasiado delgada, pared
lagrima sucederá fácilmente mientras se instala el yunque.

3. Con el fracaso de la primera anastomosIs mecánica, el segundo partido no debería tomar en principio.
Debido al margen de resección esofágica es ordenado, y el tejido es preSionado y mecánica de la serie
tienen mala circulación sanguínea,la boca parietales gástricas ha ampliado de nuevo y es difíCIl tener
anasto- mosis.4. Anastomosis mecánica no es adecuado para aquellos que tengan sospe~ha de cáncer
esofágico de residuos tisulares o leSiones musculares.

5. Prohibir el uso de sistema nervioso ~entral y los vasos sangulneos.

Esta operación manual no puede ser utilizado como una guia técnica
para esta grapadora surgi~ cal.Consulte la literatura médica
pertinente y quirúrgicas relacionadas mapa.
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REF GHY-32 GHY-34 GHY-36

Por favor lea todas las instrucciones cuidadosamente

Esterilizado mediante el elileno oxideSleritily
garanllzado a menos paquete abierto o dal'1ado NO
REESTERllICE

Un solo uso. No vuelva a usar,

',"

"-,.¡.".

Parémetros técnicos principales de la serie GHY

.-- ~?d.~_C!.Molle!
~_"-HY.32

GHy.:)4

GHY.36

I S~pIe~~ 1

"""

Outcr Oi!lmctCf

"'JO
'"

"""•••
Formación de hemorroides
1.0.,hemorroides sonia hIpertrofia palol6glcu,comblo ele aoo.y conglomerad6n COlillaSpor la delJUidaclde
la sallgl'(! en el pk!>:ova$CUlar tll~ perianat.NOfmIllmente ano t1lribuye vagamento al cemtll
onal.obtenlcndo la bajo pl'eSiOn con la derecad6n,noo ~ empujado I'llIda obD/O.De,pu~de defecar.allO
se puetle retrael conlrllctilidllclde.1 mlsmo.Si se vut'1vedébB contractilidad clfJslica .ano selll congeslivn
,luego se mueve hacia 8bojo paro pl'OVOCtlr I'lemOlTOldes.Lo tlnetl denlDdos ca.1 protlpsos futlra delsno
complelllll1(!f1te.y mucosa rectlIl OC\Iparil el cenalanal en porticulaf.

..

1 YUNQUE
2CartlM:ho de

"''',3~ln8ody
• SEGURIDAD
5 Mango activo
e Tuerca de ajuste
7 Grapar
8 Anmo de picado
9 PicIldor ciroJlar

¿;;4!?f:?ESMAHER S.A.
Maria Esther Lescano
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La innovación de hemorroides operación: PPH cirugía
La operacjó~ por PPH dispositivos pueden garantizar que la anastomosis de la mucosa es superior
anorectum borde.y al menos a 2 cm de distancia de la linea dentados.d,latador anorrectal P03 puede
garantizar ¡¡traumática purse sutur- ing y mantener músculo.lransflxiÓo ¡¡norrectallool P04 permite medir
la distancia entre el bolso y sutura de cadena linea dentados,a fin de garantizar la precisión de bolso.EI
diseño de PPH P01 hace que sea fácil de cortar grandes mucosa anorrectal prolapsos.La normalizaCiÓn
del prolapso,preclso corte tirando de sutura y el bolso de la ubicación son las principales caractarlsticas
de la PPH

PPH pasos de operación
1 Ampliar tres puntos que tienen menos hemorroides y leve theca anal ectroplón por tres fórceps
atraumática,para faCilitar la inserción de la Circular dltalador anal introductor anorrectal P03 y P02 cuando
coinCidan blen.P02 puede hacer el prolapso de las hemorroides y la mucosa rectal prolapso de ta parte
restituir. Re- mover P02,la mucosa caen en la cánula de P03.As P03 es transparente, podemos ver a
través de ella la linea dentados,Si es necesario,cirujano solucionará P03 en el perineo 12 puntos y 6
punto por dos suturas o fórceps afraumática.
2. Inserte el bolso cadena anoscopio slltura P04 por p03, este dispositlVO puede cubrir prolapso de la
mucosa que la zona es de aproximadamente 270" alrededor de la pared redal.Luego suturar la mucosa
expuesla a lravés de P04 hoyos.La dlsfancia enfre la linea de la sutura y dentados es 3"'4 cm.La
ubicación puede ser ajustadO de acuerdo al prolapso sitlla- ción.Todos los cerqueros con sutura
alrededor del canal anal será ferminado por rofación P04 Si hemor asimétrico- prolapso rhoids,puede
utilizar dos piezas de 112 bolso o cuatro pedazos de 114 bolso para completar la sutura.La distanCia enfre
el bolso y denlados linea depende de Situación diferente,
3, Gire la tuerca da ajuste a la mlÍxima distancia entre la caja de grapas y yunque.quilar el protector.
Inserle POl a P03 y hacer el yunque profundamenfe en la parte superior del monedero,ate la sutura.Tlre
hacia afuera del extremo de la sutura de la P01 del agujero lateral por POS,luego atar la sutura o f'Jar
mediante clip.lntroduzca el apllcador jefe de P01 complelamente en el canal anal, al mismo tiempo.
comience a apretar parcialmente la grapadora.

4, Tirar de monedero sutura,asi como prolapso moderadamente a caer en la parte vacia en POl
head Cierre de la grapadora, sujete el mango y cortar el prolapso de la mucosa.Mantenga P01 en
estado cerrado al menos 30 segundos para ayudar a detener Gire la tuerca de ajuste de POl ,relire
suavemente la grapadora del canal anal.Si encuentra mucosa dilatador apriSionada entre el yunque de
la P03 y P01 ,dilatador P03 y POl grapadora deberia tomarse simul. taneously.EI úitlmo paso es

comprobar que la anastomosis con sulura Purse-String cuidadosamente anoscopio P04.Sí es
necesario,añadir varias más de la sutura.

~-
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Atención

1 B01so de la sutura debe ser aproximadamente 4 cm por encima de la linea de anastomosis
dentados,debe ser de 2 cm por encima de la linea dentados,Si la posiCión es demasiado baja, puede
haber sangrado después de la operación.Si la posición es demaSiado sita, el el- leel podría no ser
salislaetono,La profundidad del monedero de la sutura debe estar bajo la membrana mucosa,SI la
posición de la sutura es demaSiado superficial. la membrana mucosa podría ser tesred al tirar.Si es
demaSiado profunda, se podria lastimar el músculo de la pared delrntestinQ.

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

3. Después de la operación de la anastomosis debe ser revisado detenidamente para fugas,y
repara¡;iones apropiadas deben realizarse si es necesario.

Embalaje:
1. Esterilizar con óxido de et,leno2. Tome esterilizar
envases cuya validez dUla 2 años

Contraindicaciones:
1 La grapadora no es adecuado si el usuario siguiente mucosa esofágica capas musculares, edema,
engrosamiento o piSCina capaCidad para sanar. 2. Asegurar el espesor de tejido entre 1,O-2.5mm, o está
prohit¡ido utillzar.3. PrOhibir el uso de sistema nervioso central y los vasos sanguíneos,

Almacenamiento,
Store at the room where is ventilated dry, no-corrosive and the relatlve humldltySBO%

Mallufndllr~l l"1"~ll',J)(l" W"s!on Me<i,c"1 Apl'li"nc" ('o.,Ud
ADD: 9 XlIm Ro.d. WUJln Hi.Toch Indu'b'Y 7otl~. CIH'"gJholl,Chill~ 21 :11M
TC:t.: (+86) 519-R65.11.'27 FAX, ('1R6) 5 19"55 1355 55
Webslle' ,,"ww.w!,slotlmod,cnm
E-m.íl: w."oflchin,,(liY:Jhno.cmn into~I!W"'lmllned com

El' - Rcpr~cnlal¡W:
Nam,,: Sb,".~h,i i11tem.IlO",1 H~ldíH¥ COr" C;",hH (F."",pc)
Dimdi No DE!O00004n(,:'7
Add: EitYest=se 80,205.1; H"filbLlrl'-. O'"11aLlV
'IH +4<)-40.251:-1,5
Fox: +49.40.255i26
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REF FH-Y-30
FH-Y-75

FH-Y-45
FH-Y-90

( (0123

FH-Y-60

.."
J, ". '-i '••••

Por favor lea lodas las instrucciones cuidadosamente

Esterilizado mediante el etileno oxideSlerillly
garantizado a menos paquete abierto o dañado NO
REESTERILlCE

Un solo uso. No vuelva a usar.

FH-serie y Parámetros técnicos principales
PrOductModel StapleQly Oular Oiameler

F .Y.JO -,,- 34
F.tY~5-- 15-- ~~~--
FH.Y.60 .19 s~ ~
H~:Y.7S- 25 lB
Fk.y.90 ~3 94

Resumen

WlCIlh Helght
, ".5---.•'--L----n-"-~~.~_TO__.-:s-

------ -r--
•• 4,5

.• ".5

Modelo FH-Y Uinear gn!lpedore es un instrumento alJlomálíalmente colocando una doble f,1aescalonada
de grupas p8l1lla luMa de 18a capas dellefl(lg desllnado.llltl utiliw sImplemente para sustitulr la
Opemci6n manual p!fO ampliamente ap- SI,m;:adopor la efICiencia y la oomodldal:! Que puede

A Yunque
B AJl.Ille la posOci6nde la
daYlja dclagu/ero
e, Cartucho
D, CelebtllclOn del
cartucho muesca
E. Cartucho housln
F. Ellljll51e de la posk:i6n
de 111claVlla
G. Emlluftltllum disp,oro
H,~urldlltl

¿ /

J. enlana de
coorJ9l.1l'llcióllde lapo
K. Perilla de Iljusle

~
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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 transeclecl en las mordazas del instrumento, Empuje el pasador de ajuste
de posición completamente y correctamente en la pOSición de pasador de orifiCIO de ajuste [Nota]: si el
pin no puede ser empujado correctamente en el onfiCIO de ajuste de posición de la claVija, examinar si la
recarga es COf- rectamente cargado, (ilustración 1 1)

3 Cierre de la grapadora girando la penlla de ajuste hacia la derecha Mientras que el cierre de la
grapadora, mantener el órgano segmentos en la orientación correcta e inspeccionar para asegurarse de
que los órganos o tejidos adyacentes no es abortado por la grapadora. (ilustración 2)

4.Conflrme que el indicador está en posición de Imea 2.0 (ilustración 3)

5.Sue~e la seguridad: apriete la maneta de disparo completamente. «lIIuslration 6) 6)4)

6 Antes de la extracción de la grapadora, el bisluri puede ser en primer lugar utilizado para resecar el

tejido que necesita ser Resecado
7,Abra la grapadora girando ia perilla de ajuste hacia la izquierda, retirar la grapadora, (1llustration 6)

Esta grapadora líneal está diseñado para ser usado en varias veces
en una sola operación. Una recarga auxiliar está incluido en el
paquete esterilizado interior de la grapadora.
t .Desllce el pasador de vuelta a su posición original, (lIIustration 7)

2.Garantizar la segundad está en posiCión de cierre (1llustration 8)

3 Abra completamente la grapadora girando la peritla de ajuste haCia la izquierda hasta el tope.

4.Sujete la superficie de agarre de ta recarga vacias y desllcela honzontalmente desde ia caja del

cartllcho (illustration 9)

5.Sujete la nlleva recarga de la misma manera e inserte suavemente el cartucho en ta caja, La nueva
recarga encajará correctamente en Stl POSición cuando hay un sonido de CI,C, (llIustrallOn 10)

Atención:(Por favor lea cuidadosamente toda la información antes de la cirugía)
1.Compruebe el paquete esterilizado CUidadosamente. Está prohibido utilizar si el paquete está dañado.

2.Esta grapadora lineal puede ser disparado hasta 4 veces en un solo paciente. Si utiliza más, la
grapadora pllede causar la formación de gl1lpas incompleta e incorrecto de la anastomosis.

3.Cuando el instrumento está completamente cerrada. el indicador de linea en la ventana de ajuste de
separación debe estar en el rango 1.0-2 O. Si el indicador de la linea no está en este rango, puede haber
demasiado tejido en las mandibulas de los instrumentos. ment. Retire el Instrumento y reorganizar el
tejido.
4.Asegurar que el pasador esta correctamente asentado en la posición de pasador de onf'ClQ de ajuste cada vez antes
de disparar. ASiento Incorrecto-
Ing de la claVija puede causar la formación de grapas Incompleto e
inadecuado anastomosis.
5.No soltar nunca la seguridad a menos que un despido es confirmado,
6.Apriete la maneta de disparo completamente al d,sparar el instrumento. Un disparo incompleta puede
provocar Incom. pleta formación de grapas y anastomosis inadecuado.
7.Antes de la extracción, el instrumento edge puede ser utilizado como una gula de corte de transecto el
tejidO que protruye a través de las mordazas. Esto ayudará en el proceso de corte a una distanCia
adecuada y segura de la linea de grapado,
S.Examinar toda la línea de grapas para hemostasia después de la extracción del Instrumento. Técnica
apropiada como la electricidad quemando, sutura, etc. debe utilizarse para lograr la hemostaSla
hemostasia si no está presente.
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9.Restablecer la seguridad inmediatamente después de cada disparo dellflstrumento. Asegúrese de
nunca soltar la seguridad durante la recarga.

10 Esta grapadora lineal qUila utilizada para varias veces en una sola operación, Deseche
apropiadamente los (Itlllza la recarga. No vuelva a esterilizar la recarga usado,Guarde el instrumento en

una temperatura inferior a la temperatura ambienle (54OC)

"11",_"","',

,''',''''''',,''

,"'o',,,,,,,,,'"

rLl'"",~,,",'"

",,","","~',

Embalaje:
1 Esterilizar con óxido de elileno
2. Tome esterilizar envases cuya validez dura 2 años

Contraindicaciones:
1 La grapadora no es adecuado si el usuario siguiente mucosa esofágica capas musculares, edema,
engrosamiento o piscina capacidad para curar.2, Ensure the thickness al US5uebetween '.0-2 5mm, or it is
loroidden 10u:¡e,
3 Fortlld 1M use 01central ner1loussyslem and blood vessel,

Almacenamiento:
Almacenar en la sala donde esté ventilado, seco, no corrosivo y la humedad relativa;;80%

l'v!anufacl,,,cr: Changll"", Wa$toll Modio"l Apph"r1~e Co"Ud
AllD, 9 Xii", Road. Wujlll Hi-T~~h Industry Zonc, Changzbou,ChiTm 21.1 1M
TEL. (¡-86) 51 '1-86531327 FAX: (+86i 51Q-8513S555
,V,-o,Íle, W"'W w"slumncd cm!,
E_m"l, WJ"""'th''''''ii);lho,).w"" inforX,;w",tollmed,onm

El'. Rep,e,cnt<tli"e:
N;lnlO. Sh"nJ,hai hlK'1l1"tioll"III"lcting Co'}, CilllhH (1::LlrOpe)
D1llLct, N(,,, l)IoiOOOOO~0627
AdJ' Ei/re,l,,,,,,, 80.~05311Ial\lhu"l!, G~ln'al1Y
'1'.1. t49-4lJ-25L1175
Fa~: +49-40-25572&
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Por favor lea todas las instrucciones cuidadosamente

ISTERILE~
Esterilizado mediante el etileno oxide8terilily
garantizado a menos paquete abierto o da/lado NO
REESTERllICE

Un solo uso. No vuelva a usar .

". .,. ".-, -,-, '

A. Indicación

Los prodllClO& se apliean principalmente a los derecllos aMI proIap$O rectal o reparar el telido mll'CO'l:l de hemorrOidas,

e.Prlnclplo de funcionamiento

Esta gmpadora tenia dos matrlccs eSCIIlOnndas anulare, da Ql'lIpa, de titanio dentro de un cartucho de gropas.
El rtng blade cortal1I a11lomfltJcamenle el tejido exlm en el medio cuando la grapadora es despe{!ido y
anastomosis circular 'ormado.

Lu nlturalk IRvura (C,o.J,K mol 4,.\ mftl)s1n¡>ICf'l1le IR

espteirfl*';6lI dd tip.~ de IR¡;raplld<>rtlIGU.i¡:nifi<;n

¡;rllPMMlMMe.:lal. D ,isnifica..-,

-0-0

T T TL_

C. Parámetros técnicos principales
1. Nombre da prodUClM

GHO

2. Modelo dC!l producto (Véase la Flg. 1) Y tnmllllo bfI,¡oo (véase !ti Tobl8 1)

D _=-...-?
~~

MarIa Esther Lescano
Presidente
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Figura 1.GHO reutilizables serie engrapadora PPH (modelo básico)

J

J
1. YI.J>qOII: 2 CCWlIl"J""lle<kl\l!lndoCl,lrto 3 I'JItutllVl 4 Djspol~""'dcsqurio.b;i

5 ~IICI¡'O 6 Ajumo'bU/l:lQ 1.Grap:tSdetulUf"~3,Cudlill:H!c«m 9.Anillode

ccrWor de M31

"
"
"10,3

La altura de grapa La='-"T~T~T- rGnUfG

Lim' I dll
Code Heloj1t ~. glllpll

Devla'..on 1do
.2".- .•• -l~4 __~"

J e 3.8 2ll

GIJ
e 3,8

Tabla 1. El tamaf\o básico del GHO grapadora

Unldllll:mm

L

I •••E~ allLII tlmit
1 ••• DUNa¡ ,.,

6,•
GHO.~2-e n.'
GHD-32-D B'" '" " "GHO.34-C '"

3,El modelo adjunto {véase Fig, 2)

¡

I
i
I

D

~
Maria Esther Lescano

PresIdente

Plm; W.ARIO
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Figura 2. Serie de ghd engrapad ora PPH reutilizable accesorio modelo básico

2 El gui.,dor

.1 i\'l("copi(>

4. Euhebtad",

de SUlUL,l

4. GrapadD MaterialThe material del producto seleccione GBfT13810-2007 fabricados por TA3 de
conformidad "con titalllo y materiales de aleaci61l de titanio de implantes quirúrgicos" El yunque y la
cuchilla de corte están hechas de acero inox,dable. Los compone~tes curvo y mango fijo estan hechas de
ABabs o pohcarbOI1iJ;to.

5 El cuerpo de la grapadora se suministra sin ser esterilizados; por lo tanto, deben ser esterilizados
antes de su uso. El acC€sorio y conjunto de uñas se suministran con la esterilización con ÓXido de
etilello para un solo uso.

D. Instrucciones de uso

1. Ampliar los cuatro puntos que tienen menos hemorroides y leve theca anal ectroplón por cuatro
atraumátlca fórceps, para facmtar la inserclón de la circular dilatador anal y guiador anorrectal, y luego
utilizar la sutura para fijar el dilatador. (Ver Flg. 2). 3)

Figura. 3

DibtJ<ior Guiador

2. El dilatador insertado y el guiador puede hacer el prolapso de las hemorroides y la mucosa rectal
prolapso de la parte restituir. O utilice el guiador para reemplazar la parte prolapsado en primer lugar y, a
coot,ouacIOrl, Inserte el dilatador y guiador. Después de arreglar el dilatador. quite el guiador, prolapso de
la mucosa se encuadran en la cánula de dilatador.
3.Atravésdelasutura,enhebradorparainsertarlaagujadelapartequeesde4cmporencimadelalineadentados.
Alli

El

~~s,..LESMAHe:s7 =--
'Iaría Esther Lescano

Presidenta
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Necesita ser cosida uniformemente para un circulo debajo de la mucosa rectal (vease Flg, 4),

Figura. 4

'\ \.
~lLlul'a "c'" ¡'ll1lal dilmador Ira",p""'JLle enh~bract~1 do "utur,o

4, Retire la cubierta del cO~juntode ufias y adjuntarlo a la parte activa de la grapadora y apretarlo. Inserte
el anillo de cortador de MAT en el yunque, Acoplar el eje de El yunque con el tubo de resorte de la
grapadora; gire el lomillo hacia la izqUierda justlng ad" a la máxima apertura (aproximadamente 7.8cm).
Inserte el yunque proful1damente en la parte superior del monedero. ate la sutura para hacer los tejidos
alrededor de la varilla central (vésse Fig. 5)

Figura. 5

\
lino" oc sutu," G'''P"ciora EnhebraJof <1<,"1",,, C"dCM d" ~ut"ru

5. Utilice el enhebrador de sutura para obtener la sutura a través de los orificios de los dos lados del
dispositivo y atarlo. Es conveniente que la ligura puede enganchar en (véase Flg 6)

Figura. 6

dil"l~dc>r

~=;;;;;;-6-kMAHER~
,,/larra Esther Lescano

Presidente
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6. Mantenga el lugar de la cabeza yunque de la engrapadora PPH. Gire el tomillo de ajuste hacia la
derecha para avanzar el dispositivo para cerrar. Al mismo tlemp{), tirar el bolso de la sutura, así corno
prolapso moderadamente a caer en la parte vacía de vicio. Nunca estiramiento violento. Mientras el
puntero entra en la ventana, $Iga girando la tuerca de ajuste hasta que el puntero entra en el area 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 el tornillo de ajuste: prestar atención al marcado de la
grapadora. Abra el bloque de seguros, sujete el asa y el fuego Mantenga por lo menos durante 30
segundos para ayudar a prevenir el sangrado

6. Mantenga el lugar después de los disparos: La izquierda gire la tuerca de ajuste para 2 o:> circular-
Sacar lentamente el diSpositivo,

9, Verificar la incisión si tiene sangrado, Si hay sangrado, movilidad necesitan sutura en 8 forma a través
de la linea de grapado,

10 Salir del dilatador anal. dentro de la manipulación (véase la Fig. 7).

Figura. 7

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

2, Botso de la sulura debe ser aproxtmadamente 4cm por encima de la linea dentados: anastomoSIS debe
ser 2cm por encima de la linea dentados. Si la posición es demasiado baja, puede haber sangrado
desp"és de la operación. S, la posición es demasiado alta, el efecto podria no ser satisfactOriO La
profundidad de la bolsa debe ser de sutura debajo de la membrana mucosa. Si la sutura es demasiado
superficial, la membralla mucosa podria ser teared cuandO se tira. SI es demaSiado profullÓa, se podrla
lastimar el músculo de la pared del intestino,
3. La bolsa no debe estar demaSiado apretada De lo contrano, el subproceso podria ser dernbado,

4 .Tengacllidadocllandolerminelacocciónydisposilivosdesalida,noutilicelaviolenclaolafllerzaparasalilde
dispositiVOS.

F. Contraindicación

El

~
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Las mUjeres embarazadas. los niños Eslre~imiento Intratable, tumor péIVIGO,síndrome de hipertenSión
portal, Buka o que no pueden tolerar una címgla están prohibidos,

G. Advertencias
1 The body 01 the stapler Is reusable, anel la supplled as unsterilized. 1\should be routlnely ¡¡lenlizad be-
fare 8urgery either by 2% glutaraldehyde or formalin

2, El accesorio y uña sel es desechable, Se suministra como esterilizado por óxido de eflleno y esté
marcado con la palabra "esterilizado" La fecha de caducidad es de dos años después de la
esterilización. Asegllrese de que el paquete roto o producto que supere la fecha de caducidad está
prohibida.

3, Inserte el cortador de mal anillo en el yunque con la ranura del interior mientras que el extenor de la
junta de corte, Tenga en cuenta que la alfombrilla no se puede insertar el anillo cortador boca abajO, de lo
C<lnlrario, le conducirá a un fracaso de la Cirugía.
4, Este producto debe ser almacenado en un entorno en el que secas, Sombra, humedad relativa inferior
al 60%, no gases corrosivos y bien venfilada,

5 Deseche el conjunto de uñas y accesorio después de usar según la normativa.

6. Cuando la grapadora se utiliza para un determinado limite de tiempo, debe ser examinado y reparado
Probar la exactitud y el estado funcional por modelo anastom,SiS cirugia. SI hay cualquier duda, deje de
usar y env'arlo a la fábrica para reparar o C<lmprar nuevos grapadoras

H. Embalaje
, Paquete interior de la engrapadora PPH es un cuadro de blister y el embalaje extenor utilice los
envases de carlón. Una grapadora por caja, acompanados por un certificado y manual de instrucciones.
El conjunto de la una y el accesono eslá repleto de blister caja y papel de diálisis la encapsulación y el
embalaje exterior utilice los envases de cartón. Un juego por caja.

2 Cada grapadora eslá conectada con una una set del mismo modelo. Otro modelo de la uM sel
tambíén está disponible si es neC€sario, pero se debe utilizar en la misma cirugía.

l. Almacenamiento
1 Desmontaje(l) Quite el lomillo del extremo de la varilla de ajuste por rotaCión hacia la I~qulerda con la
llave y. a continuaCión, saque todo el ajuste por la fuerza. (El ajuste Incluye varilla de aluste fLnal. tornillo,
tornillo y resorte de varilla tubo) (véase Fig, 8)

11

~
',~ar[aEsther Lescano

Presidente
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Figura.8

Tubo Bourdon
final

(2) l~serte el destornillador en el cuerpo de 18grapadora y girela hacia la izquIerda para liberar la vanlla
de empuje de la barra deslizante. (Véase Fig 9)

Conductor Empujar la varilla

•

Figura.9

(3) Quitar el tomillo del eje Gill asa activa 0011destornillador y luego qUite la empuñadura activo, (Véase

Fíg, 10)

rn~-OJ~ _
\Q/J Figura.10

11

~
',,1aría Esther Lescano

Presidente
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.._----------
(4) Afiojar el tornillo M3 con un destornillador de cabez:a plana, girar la eMula de la grapadora hacia la
Izquierda para qUitarlo del mango fijo. Extraiga el resorte y empujando a establecer. (Véase Fig, 11l

Figura.11

Poner el desmontar conjuntos de la grapadora en orden. (Fig. 12)

Conjunto empujandoSpríng
Figurqa.12

o

-'¡"
Piez:a de ajusle

Manecilla fija

~
\=

~~
~

Empuja el bloque

M31ornillo.re
•• 1

[11

CiS"",q,,
Canula
-\

, LID

2. Limp'eza:limpiar y estenllzar el desmontar conjuntos de la

grapadora de forma rutinaria.

3 La grapadora AssembllngAssemble inversamente: preste atenCión a la manija activo y asegúrese de empujar el

bloque está en la posiCión correcta,

El

~-
liaría Esther Lescano

Presidente
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4. Cuerpo de la grapadora StorageThe deberla mantenerse en el lugar seca para eVitar que se oxiden o
afectará a la funcion de la grapadora.

Esta instrucción es s610 para la descripción general de este bolso
desechables grapadora. No quirúrgica para orientación. El operador
está obligado a consultar la literatura médica y atlas quirúrgico para

cirugía.

M,m,r'C<U"f Ch'"Whou W.>loo >r.~¡c,1 '\[JpIL,"o< Co , Ud
A,M l. 9') lioh.; M,,1JI. Ruad, Ch'Il~7.ilo,,_ Chi""
~dd 2: 9 X,hu Rturl, W'~1Ll Hi_tocb !nd,,'Uf 7,,",", ( ",\"~zh,ltL, Ch"" 2 131M

Wd",tc ''''''''''''1"",,,,,1 COn!
l.o"jl: ",""w,,,It,n,@yil,,,,com ",!o¡,)wa,lollme<i",,",
TI-.L(+~ú)519.3;120~% FAX'(+~(iISI~.g,'20,18

~ SMAHffi AA
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Presidente
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Por favor lea lodas las inslruooones cuidadosamente

.Esterilizado mediante el elileno oxideSterilily
garantiza'd; a m~no~paquete abierto o da~ado NO
REESTERIUCE.

Un solo uso. No vuelva a usar,

A.Aplicacl6n

• ;)¡."' " ..•.

los prodllClos le apliean principalmente 1110£derecho$llnal prolapso recllll o rllpaflll ellejido mucoso de hemorroides.

e.Princlplo de funcionamiento

Esta grapadora ten!e dos matrices escabnadas anulares de grapa. de tiumio dentro de un cartllCho de glapes,
El tlng blade cortaré eutomilticllmenle ellefldo extru en el medio cual1do la gl'llpadDlll es despe<lólloy
anastomosis circular fOfmadO.

e.Parámetros técnicos principales
1. Nombre de productos

GLT -0-0L T T 1lI a1lU1'adc J~¡trap.' (C. 1>-J,8 mnl4)

mm)$l~..rrltc: la C'lpee¡r,c:ldóndel tipo de In

sraP3dNn (I,m ti""ifit:l vi<Ua1mpllplldu",

PPHI

,
j

1

I

D .
~==~~
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D. El modelo del producto y el tamaño básico (véase la Tabla 1)

I.Yu"~ue 2. Componente de cOltey ,ulura 3. Pa<lt a<(jva 4 Dj'po,iti"Q de se¡mridad 5. m""ge' ~ct¡\,{I

6, I'u~rc~d~ ,~"stc 7 Grllpn de ,,,IlLliL 8 BI~de arnIlilJ' " Arnli(, el, o0l1,dnr de Mal

E. Unidad auxiliar y tamaño básico (ver Tabla 2)

4, Enhck,dGl do ,u!lu,"

~~~~7"","_
Maria Esther Lescano

Presidente
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Tabla 1. El tamano básico de la engrapadora PPH
Un1I: mm

4,3t<1.3"GtT-U{)

Espl!dflCllciOn ¡9~1'Io'r;;-!TIlI1\o \amar.obllsim r;-~O;egmpadó Codlgo I AIllll1l

__~ _ ---.lrbb-,~ l ~~ -1. •._._. ~_.,.,¡. o~
GLT.32.(: . 32.5:!;O,$ 23.1:0.5 32 e 3.810.3

GLT-32-o 39lH5 C3;~.5]';;.l~.;I 32 IoL~:.
GLT.3-(-(; 34.010.5 25.&10.5 32 e 3,810,3

Tabla 2. El tamaño básico de la unidad auxiliar
Unll:mm

34.211 352t1 35t1 3311 12tO,2

F. Material

El material de grapas del prodLlClo seIecclone GBIT1381().2007 labrlcados por lA3 de conformidad "con
titanio y materiales de aleadón de titanio de Implantes qllIfótg1co5~.E1 yunque y la euehin" de corte esl8n
hechas de acero inoxklable.Los componentes CUr.'O'y manecilla fija aslán hechas de AB$ o
po\JClIrbooato.

G. Este producto se sumInistra con la esterilización con óxido de etilono para un solo uso

H. InstruccIones de uso
1. Ampliar los cuatro punlOl que tienen mellOShemotTOld" y leve lheca onalllClroplOn por cuatro
Blraumálica para. ce~. para fadlitar la InSCf'dón de la circular dLlatador anal y guiador anorrectal, y luego
u!lllzllr la auwrn parn fijar el dilatador. (Consulte.a Figurn -4).

/
El

~ Maria Esther Lescano
PresIdente
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Figura. 4

n,lalmlor U,,,o,ior

2, El dilatador insertado y el guiador puede hacer el prolapso de las hemorroides y la mucosa reclal
prolapso de restituir parte,o utilice el guiador para reemplazar la parte prolapsado. en primer lugar, y
luego insertar el dilatador y el gUiador,Después de arreglar el dilatador, qUite el guiador, prolapso de la
mucosa se encuadran en la cánula de dilatador.

3. A través de la sutura, enhebrador para insertar la aguja de la parte que es de 4cm por encima de la
linea dentados.No neceSIta ser cosida uniformemente para un circulo debajo de la mucosa rectal,
generalmente por 6-6 agujas (véase la figura 5).

Figura. 5

4. Gire la engrapadora PPH a la abertura máxlma(sproximadame~te 5,5cm). Para la fisión
grapadora,desconecte el yunque y retire la cubierta' para la conexión de la grapadora, retire la cubierta
directamente y, a conli~uació~, hacer el yunque profundamente e~ la parte superior del monedero,ale la

,","ce poc, h,~; ,,, ""do'";""::'ld;'~~"~'P:"9"" el

)+~,~.~.J1 Figura. 6
~ ", "'-'"g

D

~"''''''-
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5 Utilice el enhetlradQr de sutura para oblener la sutura a través de los orificios del dispositivo 's dos
lados y atarlo, Es convenienle que la figura pue\Je enganchar (Cllllsulte la Figura 7).

Figura. 7

dilatadO! Cad~JM

6, Mantenga el lugar de la cabeza yunque de la engrapadora PPH, Gire la tuerca de ajuste haCia la
derecha para avanzar el dispOSItivo para cerrar.AI mismo tiempo, tirar el monedero sutura,asi como
prolapso moderadamente a caer en la parte vacla de viCIO. Nunca estiramiento Violento. Mientras el
puntero hacia la ventana, seguir girando la tuerca de ajuste hasta que el puntero entra en el área verde
da la ventana indica. DeCidir el lugar de disparo de acuerdo con el grosor dellajido.

7 Asegúrese de que el puntero en el área verde y el yunque en relación lugar adecuado. Abra el bloque
de seguros, sujete el asa y el fuego.AI menos mantener durante 30 segundos para ayudar a prevenir el
sangrado.
8. Mantenga el lugar después de la COCCión,la izqt"erda gire la tuerca de ajuste para 2 o 3 Circular Sacar
lentamente el dispositivo,

9, Venficar la inCISión SI tiene sangrado.SI hay sangrado de movilidad,necesitar sutura en 8 forma a
través de la línea de grapado.

10. Salir del dilatador anal, denlro de la manipulación(véase la figura 8).

Figura. 8

e,rcw,c;,i6n d. la ""'I.,lom,,,;, mucosa anorreelol Línea d."lr,d",

El

~-.--
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Presidenta
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1.Atención

1 El uso de este producto debe seguir los principios generales de la grapa,2, Bolso de la sutura debe ser
aproximadamente 4cm por encima de la linea dentados, anastomosis debe ser 2cm por encima de la
linea den- Tale. Si la posición es demasiado baje, puede haber sangrado después de la operación. Si la
posiCión es demasiado alta, el efecto podría no ser satisfactorio. La profundidad de la bolsa debe ser de
sutura debajo de la membrana mucosa. Si la sutura es demasiado superficial, la membrana mucosa
podría ser tea red al tirar Si es demaSiado profunda, se podria lastimar el músculo de la pared del
mtestino,
3 La bolsa no debe estar demasiado apretada, De lo contrario, el subproceso podría ser derribado

4.TengacuidadocuandoterminelacoCClonydisposltivosdesalrda, nautillcelavlolenClaolafuerzaparasalirde
diSpositiVOS,

J. Contraindicación
1 Las mujeres embarazadas, 105 niños Estreñimiento intratable. tumor pélvico, sfndrome de hlpertenSl<;,n
portal, Buka o que no pueden tolerar llna Cirugía están prohibidos.

2, Discapac,tados en el sistema nervioso central y el sistema circulatorio central.

K. Advertencias

1 Este producto está diseñado para uso en lln solo paciente.Se suministra como un envase
estérii.marcado "estéril" en el cuadro.Si el paquete es pequeño o sin abrir el envase esté intacta, la
validez de la esterilizaCión es de dos años.

2.Para inspeccionar el paquete y validez arltes de usar prohibir la utilización del paquete dañado y más
estenlización validO,

3, Este producto debe ser almacenado en un entorno en el que secas, Sombra, humedad relativa Infenor
al 80%. no gases corrosivos y bien ventilado

4, Desechar después de su uso según la normativa.

L. Embalaje

La engrapadora PPH está repleto con su adjunto. uso paquete interior estuche caja con papel de clláhsls
sulation encap- y el embalaje exterior utilice los envases de carton. Hay una grapadora por caja,
acompañados por un certificado y manual de InstrUCCiones

M. Almacenamiento

~
sMAliliA.

Maria Esther Lescano
Presidente
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1. Almacenar en la sala donde está ventilado, seco y no corrOSI~O,

2. Preven! Ihe eqllipmenl fmm being squeezed, abrasion and shocks.

Esta instrucción es sólo para la descripción general de este bolso
desechables grapadora. No quirúrgica para orientación. El operador
está obligado a consultar la literatura médica y atlas quirúrgico para
cirugía.

M,nul,,,ur,,,_ Chong<h,," IV",,," M<dICllI Ap¡\liallce en ,Ltd

M)ll. '1 x,"" Roo<l. W");,, lJi,'l<ch TM",,,y ZÚOC.CI""g"hol' Ch;on 201M
TEL,(+S¡'j,I'¡.S(,5)]]27 FA'(('B6)5IQ.~,])\1,'
W<b,í\~; WWI'<""I"'""oo,wl11
E_m.,I' ",."","<l,í"a~"l,I"", ,,'o, ¡"I;,:'¡¡",",""ne<1 ""ni
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ISTERILE8
Lea atentamente las instrucciones

Esterilizado con óxido de eti1eno
Esterilidad garantizada, a menos Que el paquete esté
da~ado NOREESTERIL1ZAR

De un solo uso. NO REUSAR.

I

I
J

A. USO Previsto

La serie FHO de GrSll8dora UI'IellI Desechable se utill~e en el cierre del mu/\ón del tefldo del est6mago.
ducxleno.lntestlne Delgado, colon y recto,

B. Breve Introducción

la serie FHO de Grapadora lineal Desechable es un illstrumenlo para cotoesr aulomAticamente una flt8
escalonalla doble de grapas para suturar laa capes dellejido d~lldo. Simplemeflle se utillU para sustitulr la
operación manual, Aunque su lunclOOes Ilm"llda. es ampliamente aplicado para la efICienciay la comodidad,

c. Parámetros Principales de la Técnica

o..,

"
••

FHD-90,
eo

FH().15

eo

FHD-60
•. ---'f'"

¡ T ~--T'~-~- - -

LU!-2.5 , 1.2-2.5 1.2"-2.5

-'-- ¡
'80 '" '80

o , e
•

FHD-45
c- T

eo

FHD-JO

eAIII,I'lllk! 111

Grapa r
. (nvn) 4 :18 4.5 3.8 .•S 3.8 4,5 3.8 4.5 38

~_it~~ ~m::n2- •.... _ 34~ - 4~ Jo -..:.:-_ -i-- _~ __.••.

Clm\IdacldeGr.pn 12, 15 19 2S
T -.,..-------~-

E~ delTejklo(ITVT1): 1.2-2.5 I 1.2"-2.5---~ ~~- --...\-----
l.Irgo (ITV'/'ll 280 280

D
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D. Estructura
Elija el producto del tamaño adecuado según la dimensión del tejido. Saque el fórceps esterilizado fuera del
paquete y retire la almohadilla de esponja en la dirección como se muestra en la Figura 3, La almohadilla de
esponja se utiliza pafa proteger el cartucho

Figura 1

I Yun<l"~ ". Cartucho 3 Muele:. de t\garre del CaL1Llch" 4, Plaoa d" c"'p"¡e de Grapas
5, Barra de PO"íCHJIl 6, 1'''~Lc,ón de (al1bración 7, Eje 8 Perilla de AJ"'le ') Tomillo
IO.Blo<luedeSegulJd3d 11 M,mgoFIJQ ILMangoMóvll 13 Ton,¡no

E. Instrucción

La grapadora debe estar esterilizada antes de usar El cartucho es para un solo uso, y se envase
después de le esterilizaCión. Preste atención a la fecha de caducidad del cartucho, se prohibe el paquete

rola.
1 Saque el cartucho esterilizado del paquete y quite el protector del cartucho. (Véase la Figura 2) Gire la
perilla de ajuste en sen\ldo antihorario hasta que no se puede girar. Tire de la varilla de posición e
Inserle el cartucho (Véase la Figura 3) y empujar los dientes de bloqueo superiores hacia los dientes de
bloqueo iofertores hasta que esUo totalmenle bloqueados juntos y el cirujano oye un sonido "crack"
Compruebe que los dientes de bloqueo superiores e inferiores estéo bien cerrados y muestra que la
sutura se haya completado (ver foton

1
I

Figura 2
o

c::é m==s-e >
LESMAHER S.A.

Marra Esther Lescano
Presidente

Figura 3
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2. Empuje la barra de posiCión para hacerlo pasar a travéS del cartucho para el conjunto de yunque (Si la
barra de posición no puede ser insertada en el cartucho correctamente, por favor compruebe si el
cartuchO está montado correctamente) (Véase la Fig 4)

'~.. _:
, _. ---, Figura 4

3 (Véase la Fig S) Gire la perilla de ajuste en sentido horario para cerrar el Instrumento (Asegúrese de
que el tejido se distribuya de manera uniforme entre el cartucho y el conjunto de yunque). Hacer que la
necha triangular en el mango fijo se alinee a r exceda la flecha de el eje (Vea la Fig 6). Abra el bloque de
seguridad y mantenga apretada la manilla activa para Iniciar la anastomosis (Véase la F'9 7) Terminar la

cirugía hasta que el mango activo hasta sus límites.

Figura 5 Figura 6 Figura 7

4. Cortar el tejido extra de bisturl (Véase la Fig 8). Gire el bot6n de ajuste hacia la ,zquíerda para
desbloquear la grapadora y retire la grapadora.

Figura 8

F,Atención

1 El cuerpo de la grapadora debe ser estenlizado de manera rullnana antes de la cirugia, ya sea por
gluraraldehldo al 2% o formalina. Compruebe el paquete esterilizado del conjunto de clavos y su validez
con cuidado, Está prohibido utilizar si el envase está dañado o ha caducado.

2, El conjunto de clavos se esteriliza por óxido de etileno y está marcado con la palabra "Esterilizado"
La fecha de cadUCidad es de dos afias y el conjunto de clavos es para un solo uso.

El

~
MarIa Esther Lescano

Presidente

Plmof:Za
Farmacéu:ico .
M.N.11.406



( E 0123

3 No abra el dispositivo de seguridllll antes de UIllr; de ID C(lnltllrio tu gfll~s pueden!lel empuJactas fuera
demasll1do pronto.

4. COmpruebe las grapas del confunto de clavos: asegúrese que no haya lalta.

5. Asegúrese que la barra de posición esl~ Inserta en el conjunto de yunque antes de dlsperar.

6. Mantenga el mango móvil hasla su l¡m~e para IlseQlII1Irla lonnaclón de grapas,

1. Cuando e1lnstrument esU completamente temido, el espesor deltejklo comprimido debe pstar en el
rango de 1,0 - 2,5. $i el es~ deltefldo no etUen ese rango. la glllpador8 esU deshabilitada,

8. Des~s de retirar los Instrumentos, sI el paclente ha sangrado, reparar algunas agujas en las pPTtes
OOITespondil!'ntes.

G. Componente

elida paquete debe contener estos componentes:

.~--r-._----,--
FHO 1

Cenlldad

í'A=- ,
l L~~~~~.l
Accesorlo CertifICadodelProducto 1- 7_-""'- , 1" _._._

Cantidad

,
'GrpPlIÓCltIl U!'Iellf

ReutitiUlble

Componente

.~:!r~ne 0""""'"
Ac:cesorio Atomlnador

H. Desmontaje y Almacenamiento

1. Desmontaje:

(1) AIlofe los lomillos con un destomlllatlof y llte(lOebftl el eje (Wase la FIg 9).

Figura. 9

a

~~~==-~~~~

MarIa Esther Lescano
Presidente
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(2) Retire el eml)<llme del yunque y mango fijo. (as Fig lO)

•

Figura. 10

2, Limpieza,
Limpie los conjuntos desmontados de la grapadora solamente con agua, limpie el tubo interior y exterior con
una gasa ¡.mp,a Finalmente, secar con calor para poder rearmar.

3. Ensamblado.
Consulte los pasos de desmontaje, mientras vuelve a armar

(1) Inserte el empalme del yunque entre las dos tablillas del mango fijo.

(2) Póngelos en el eje.

(3)Cierre en eje y apriete el tornillo del eje

(4) Compruebe el funcionamiento de la grapadora al terminar el montaje y luego cierre el bloque de seguridad.

4 Mantenimiento'
(1) CuandO el producto se en~asa, eVitar que haya extruSión, acreStón e impacto, Almacénelo en humedad

relativa Infer,or al 80 'lo. la habitaCión ventilada y no corrOSiva, El conjunto de clavos esterilizados deben
almacenarse de acuerdo con las reglas de almacenamiento, y el perlado de esterilización es de 2 aftOs,

(2) Para el conjtJnto de clavos, si el paquete se abrIÓ, está dañado o la fecha expiró, está prohibido su uso.

(3) Sea amable durante la limpieza y armado, Evite chocar o comprimir ei material. de lo contrario la precision
puede dMarse,

1. Contraindicaciones

1. Asegúrese que el grosor del tejido sea de entre 1,0 - 2,5mm, o su uso está prohibido.

2. La grapadora no es adecuada si el usuario tras el edema de la mucosa esofágica, el ancho de las
capas musculares o la poca capacidad para sanar,

3. Con primer fracaso anastomOSIS mecánica, en principio, no deberla haber una segunda anastomosis
para la trituración mec>'ínlcagrave, mala circulación sangulnea. Es dificil tener éxito

~
:v1aría Esther Lescano

Presidente
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J. Factores que pueden afectar la calidad de la grapadora

1 La grapadora es un tipo de aparato médico con gran precisión, por lo que debe mantenerse por las
personas especiales y estas personas deben tener un profundo conocimiento del principio de la
estructura del producto antes de repararlo, Compruebe la función de cada parle de la grapadora anles
de usar. Evite el mal armado. lo que afectarla la exactitud de la grapadora para mantenerlo en las
mejores condiciones,

2 Nrnguna parte de la grapadora puede ser golpeada o caída al suelo pare evitar su deformación: de lo
contrario puede alectar el fllncionamienla de la grapadora

3, Si dos grapadoras se limpian juntos, tener cuidado con los componentes;no mezclarlos, o
enastomlsis fistula puede suceder si las grapas no fijan bien debido a la mal montaje

4. Gire la tuerca de ajuste de acuerdo a la línea de escala en la grapadora para hacer que los extremos
se Junten. Preste atencián a la presián, si es demasiado fiojo, Iss grapas quedanin en forma de letra" c",
pero si es demasiado apretado, las grapas quedaran en forma de numero" 8 " o " 3' Esto también
daría lugar a anastomisls fístula.

5 Limpie la grapadora Justo después de la cirugía. Si hay demasiados coágulos de sangre en el Interior,
la grapadora entonces dejar de trabajar

6. Compruebe las grapas dentro del conjunto de clavos: Queda prohibida la fuga de grapas,

7. Cuando la grapadora se utiliza por un determinado tiempo, debe ser examinada y reparada. Pon a
prueba la precisión y el estado nlflcional medoante cirugía modelo anastomisis SI hay cualquier
pregunta, deje de usar y enviarlo a la fábnca para su reparaCión o compre nueves grapadoras,

K. Embalaje

La serie FHD de grapadora I'neal reutilizable se suministra sin esterilizar. El componente de cartucho se
estenliza lleno. Hay una marca ESTÉRIL en él y la validez dura 2 anos Está prohibido su uso si está
dallado o venCido y es solo para un uso,

L. Almacenamiento
EVite comprimir o estrellarse, Debe ser almacenado en una sala con ventilación, seca, sin cmrosivo y la
humedad relativa" '" 80 %.

Este manual de operación no se puede usar como una guía técnica para
esta grapadora quirúrgica. Por favor refiérase a la literatura médica
pertinente y mapa quirúrgico relacionado.

D

~. ~-
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Presidente
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ISTERILE8

A. Aplicación

. ',

Por favor lea todas las instrucclones cuidadosamente

Esterilizado mediante el elileno oxideSlerilily

garantizado a menos paquete abierto o dañado NO
REESTER1LlCE

Un solo uso. No vuelva a usar .

-,'j ;',
~, 1-

El produdo es aplicable ti monedero strtng suture en druglll.

B, Función
El prodUCID se usa para enlazar un monedero en clrugla por conducción grepas de sutura unilormemente
alrededor dellejldo de 18paciente. y tirando del hilO. Ayuda o formar UIl monedero en forma mecánica y puede
guardar el \lempo del clrufano pam reallzar un bolso manualmente.

C. Descripción de estructura & Parámetros principales
1. Nombre del prodUClO

1
I

•

a
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Presidente

PINT :.lISMARtO
Fa. nw:étlico

M.N.11.403



2 3~

( E 0123

2.Pnncipalesestructurasydimensionesdelproducto(véaselaflgura1 l, ysucomponentedecartucho(véasela
figura 2)

La figura. 1: La estructura principal
Monedero desechables fórceps de cadena

de HFY

1.Cartudw ",H,I" d~ IUhU'J ] ~trulJjbub ,lehl"'l""" ~"I)("'" 4 )d"JoIhbulad. hhltLOO mf"riúT

5. Bomld. ""gurid"d 6 ll"tl'c, de blo<l""O'UPCriúT 7. DknL<:,de bh]Ll"O inferior

La figura. 2: La estructura principal del cartucho

._--- --'-'-- --------------_._.-

~_:__------e_- _

~~;¡~' .}:'c~~~--=2::~~\~~,~~_.~L_'

B
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Tebla 1; LGSprinelpeleJ tamartos de HFVMonedero desechables fórceps de ClIdenll

Longll~~! Lo longitud del CllrtuehO L2 Can_l.idad~pgTll~~

M,,,,,,,, ProdllClo "'. O~vlael6n ••• ....,..
No. esUlnclard pem'litidll estllnclllrd De¥inlion

""(~) (~) (~) (~) ,

" '" " " " "HFY I 65 1 255 I " I •• " I 2B

3. Grapas MateriatsThe uliliz8dos en el producto $00 TA3 como se espeCif'l:l'len el 'Reglamento sobl'c tI
y TI como materiales de aleación en Implantes ql,linifllicOS" (GBlT1381o-2007) y OOCrlBNi14Mo3
csptX:iflCadosen el "Reglamento sobre ellloero lno~ldllble como materilll en Implantes qu;ni~lc:os~ (GB)
4234-2003.

Tlle SUMe thread Is made 011 c1ass 410.35 nylon !hreod; the material 01 the upper end Iowet lcocNng jawJ
Is relnforeed nylon. TOOcartridge Is manufactured from ABS 01 Potycartlonaie.

4. El producto es esterllluldo por Oli;ldo de etileno (EO) y ea paro un solo uso.

D. Instrucciones de Uso

1. Elegir el producto COJTeetoen tlImat\o segUn la dlmens\6n del tejido. Tome el f6rceps esterilizada,
h,rem del paquete y quite la elmohadUla de esponja en la direcd6n qU1l se muesll1l en la Ituslraoon 3, La
almohadIlla de esponja se utll1za paro pro- tect el cartucho.

Figura. 3

I
I
I

El

~
~arla Esther Lescano

PresIdente
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2. Colocar el tejido en el centro de la abertura del cartucholmordazas y la longitud total del tejido no
excederá el cabezal del cartucho, De lo contrario, el bolso cadena puede fallar, Para la pOSICión correcta
consulte Pie 4. Por favor nota, no abra la baria de segundad antes de todo el trabajo de preparación se
realiza (Ver la figura 5).

Figura 4 Figura. 5

3, Cuando el tejido que se encuentra en la posición exigida y otros trabajOS preliminares es completado,
empuje hacia abajO la barra de seguridad en la direoclon que se muestra ell la ilustración 6 y estar listo
para el bloqueo. Cuando el bloqueo, agarre el anillo asas y empujar el bloqueo superior hacia la parte
,nferior de los dientes dientes de bloqueo hasta que estén totalmente bloqueados juntos y el cirujano oye
un sonido "crack" Compruebe los dienles de blcqueo superior e mferior están estrechamente bloqueado
y muestra la sutura se ha completado (Ver la figura 7).

/
(

Figura. 6

11

~
,1aría Esther Lescano

Presidente

Figura, 7
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4, Antes de soltar el instrumento. si el Cirujano necesita resecar el tejido alrededor del bolso, posición de
sutura será segura lejos del hilo de sutura.

5, CuandQ se libera el dispositivO, agarre las asas y anillo de empuje en dirección horizontal para abrir la
parte superior e inferior de los dientes de bloqueo (ver Pica), Mueva el instrumento de la sutura de los
teJidOS.y tire del hilo de sutura para cerrar la abertura del tejido. Finalmente, el bolso está formado (Ver la
figura 9).

Figura. 8

E. Contraindicaciones

1. Uso en tejidO friable está contraindicada.

Figura. 9

¡
2. No utilice ellllslrumento cuando el grosor dellejido es Inferior a 1,0 mm. El resullado pu~e ser de
te¡ido- tinallon conglu juntos.

F.Precauciones
1. El producto es esterilizado por óxido de etileno. No utilice el producto si el paquete está dañadO.
2. Verificar la expiación fecha antes de usar. No lo utllíC€ si la esterilización caduca.

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

2. No utilice el Instrumento cuanclo el grosor clellejido es Inferior a 1,0 mm. Ei resultado puede ser de
tejido- linatíon conglu juntos.

B

~
MarIa Esther Lescano

Presidente
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G. Paquete
El producto es estenlizado por óxido de etileno con embalaje libre de bacterias. Se cumple la
"esterilización" Mark está impreso en el embalaje y la esterihz.ación es válida por dos anos.

H. Almacenamiento
Pa(jemás, el producto debe almacenarse en ul1lugar seco, SQmbríos y ~o amyctlc espacio con-buena

ven\llacióll. La trituración, la abrasLón y la colisión será impedid~,

El folleto esté diseñado para ayudar en la utilización de este producto, y esto 110es una guia para la

intervención quirúrgica.
Detalles especiflcos sobre el cirujano antes de la operación deberá consultar obras médicas

relaCionadas Y atlas,

1'1

~"
Marra Esther Les~a~o

Presidente
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Por favor lea todas las instrucciones cuidadosamente

REF HOY-3D
, .

;j };>,-, .•;', ,; ',.:; :.. ,. :.'"
HOY-4S

.1.-" •
,',~ \', .

ISTERILE~

Esterilizado medianil.' el etileno o)(ideSterility
garantizado a menos paquete abierto o donado NO

REESTERIUCE

Un solo uso. No vuelva a usar.

Descripción
La corte CUIVQdesechabIM HOY-30 GropadOrB tiene tres filas de grnp¡'ls oe titanio llSClllol'lllQOS y l/na lámina
entre las mas prIlT1(!roy segunda. Puede colocar tres rdas de grapas de sl,l\urn y, slmullll:neamenle. COftar y
dfvl(jir tejido enlrolas lineas de sutura.

La corte COIVOdesechUlJIes HOY-o\5 Gmpodom ll1Qsrdos filils escalonadas de grnpas de tilanio y ,¡mul-
taneously cortar y dlvldlf el tejido lll'llm las dos h~ros doblc"

Elmnterlal de grapas del producto setecclone GBlT131Ho.2007 rubrk:ados poI TA3 de conformidad ~con titanio
y mnteriules de a!elldOn de liUlnlo de implantes qulnírgfcos",El yunque y la cudlllla de corte estén hlldles de
acero lno)(ldable.Los componentes CUIVOSy manedlla fija ~llIn tteeh81l de ABS o poliearbonato.Este producto
se surnlnlstm con la esterlrtUlclOn con oxido de etdeno para un $010uso.

Indicación
HQY.30 se Iplaela reseccl6n y pnpSlomasls del esllnter y la mucosa p8l1.lIOITTllIlmente u1l1izlldo en ~
tratamiento qulnirgiCo de enlerme<lad~ de lo pared anpl.

HQY-45 es atlecundo para la reseocl6n anterlol baja parll cllvgll1 rectlll.Qebillo IIa fislol6glca de los derechos
IICO de peMs, grapadoras OIdinarla no puede profunda en la poslclOrllnlerlor de la peMs. HQY45 corte curvo
desechables grapadora puede prolundamente en la pos~ baja de la peMs mediante el diseno en arco lipo
segun la analom!p humana.puede acortar el tiempo operalorio y r~ucIrel sangmdo en paclentes con el fin de
mejorlll la calidad de la cirugla.

Contraindicaciones
• El grosor del tejido mucho meyor de 2mrn o mucho menos de 2mm .
• Isqu~mlc8 Otejido n~rotico .
• desactivado en los pl1l'1cipales vasos sangurneos SObre la lalla de control en el
extremo proximal o distal.

D

~
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Presidente
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Tamaño del producto

Dimensiones La longitudefectivade
fundamentales 'tos componentes (L1)

modelo del'- (L) ~_~
producto Longitud Desviaci Tamano Desviadón

:lotal ondelimite básico delimite_.- ..
HOY.30

HQY-4$

<lO

<lO

20

"

La altura de
grapa
1-

Codigo Altura
...:.¡.. .
e 3.8
o •.8
e 3.8

o 4.6

Grapa
Q~

"

El modelo de producto

1). HOY.30

Y""'llte de la "Oa 2, COIlO: t\lf\.'<H'UllU11,

COIllpollC11lC ~. PalAllt.' de I"J'Sicionamirn,l) 4.

H'ub de (on'¡>o~Jtlts~, ¡iml"'j:lt-lir.u la manija

de I~ p:ltlluca de poiIkioo.,micl1lo 6. EllIptlfl:ldur.l

de fUql(' 7. AQ \k flo:nc 3 Fi'-p:tl:n>al9, HoIón

•

1J

10.C:ll1urbodc gJll¡):tl 11.f'rolMor 12.YUI'lqU8de unas y junta cortador Mal

13. Nail F~p;e1'::l14 Clldtillade.:ooe 15Gnl-'QHleJl~1D1I

El

-z
~S.A.

MarIa Esther LescanO
Presidente
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2}.HQY-45

/
I 'iun(I"C e a ll~lL~. l urk curvo-sutura. comp(lllcnic 3,

Polanc,\ de poeicwn"mieulo 4 F<iJul" de compouellk, 5,

Enlj1uJo,-timr la Jh""ijJ de la palanca de pD,icionamiento (,.

ELllpu~a"illa d~ fnego 7, A,a de c,e"e 8 Fi~-p~lallc"ti. Rotón

Reset

10 11 11 IJ "

III I J "Ullltcho de g¡apa,_ C"blct1J de pr('ICCC,ón 12, Yunque (k "('"', M~t "LLllelJ""I~ 13, Nail

cmpnj'llloo 1.\pie"",, 14,Cuchjj],\ de Cl'l1ede J5 gr"p"~ d~ ,lttUnI.

Instrucciones de uso

11

[-igura 1

~.
Marra Esther Lescano

Presidente

1 Para operativos adiCionales HOY.30 antes eJedisparar

1). Obtenga la grapadora curvo esterilizada y sus componentes desde el embalaje blister, Para masajes,
expandir y suelta el musculo anai.loserte la rollda dilatador anal y el guiador en el ano del paciente hasta
el borde del dilatador contacto la piel perilleal(véase la figura 1), Compruebe la posICión del dilatador
para asegurarse de que la piel perineaino será haCia abajO para compnmir en el ano y dentados linea
después de la pared del dilatador. Fijar el dilatador en la piel perineal con sutura (véase la figura 2).
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FoglllJ ,1

~ ~(-~-¥~• Jo•
2.disparando la Instrucción tanto para HOY HOY_3D E_45

1}.Retire la cubierta protectora del componente como la flecha apunta(véase la figura 5). Colocar el tejido
que necesita ser cortado y sutura entre el yunque Y los componentes (consulte la Figura
6}.Luego,aprietan la manija de cierre y fix-asa hasta que se oiga el SOnido del "clac" lo que SLgnillca que
el equipo ya está en su lugar, En este momento, el push-pull de empuñadura de palanca de
posiCionamiento también reenviar automaticamente en su lugar para fijar eltejldo(véase la figura 7).

2).Umpie el recto por gasa médica y tire hacia fuera de la pared del recto lentamente. Evaluar el rango y el

tamaño de la necrosLs recto(véase la figura 3) Si hay una posición libre del anal dilatador, un anascapía

puede colocarse para ayudar a le sutura, Si no hay ninguna, una sutura threadlng puede utiILzarse para

ayudar a suturar(véase la figura 4).

IIQY.45

o • o

o • Q

HQY-30

Figura 5, Retire la cubierta protectora del componente

Nota' Si hay demasiado tejidO en la boca de los componentes y necesita ser relixed,sólo ligeramente el

agarre de la empuñadura de cierre, pulse el botón reset y, a continuación, suelte lentamente el mango oe

cierre.Eltejido se afioje y se pueoe volver a ajustar, Repita los pasos anteriores para fijar uniformemente

el tejido oiana.

~

HQY.lQ HQH5

Figura 6, Colocar el tejido diana

Figura 7 aprietan el asa de cierre

•
~;>

~;;:.
fv~arra Esther Lescano

Presidente
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2) Otra Vez aprietan la manija de cierre y fix-empuñadura(véase la figura 8}, en segundo lugar hasta que

oiga el somdo de "clac". Cuando la manija de cierre quede bien apretada, el instrumento también fue

cerrado para tensar el teJldo(véase la figura 9).

Figura 8, Apriete de nuevo el estrecho mango

HQY.3l1

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

3).EI agarre el Illego de la manija hasta que cumplen los carrar.mango. En este momento, el dispositiVO

ha finalizado todo el proceso de cortar. ting. la hoja curva ha cortado el tejido y 4 filas de grapas h@

suturado ellejido(véase la figura 10). Cu'ando suelte la manila de fuego. VOlveré. a la posición ongmal y

asa da cierre aún ser bloqueado(véase la figura 11}.

1

Figura 1O,EI fuego de la manija de agarre de la figura 11, Suelte la manija de fuego

4).DeSpués de disparar, ligeramente el agarre de la empuñadura de cierre, pulse el botón reset, abra la

boca del componente y, a continuaCión, sue~e lentamente el mango de Cierre para restaurar el onglnal

totalmente liberalizado posiCión ,olcial. Al mismo tiempo, el tejido entre los componentes serán

liberados(véase la figura 12).Tire hacia atras manualmente el empuje. Tire de la manija de la palanca de

posicionamiento. Controlar la distribución y la formaclóIl de las grapas y coofirmar la inci- sioo es

completa (véase la figura 13),

~
,v1arJa Esther Lescano

Presidente

PINTO
Fa,
M.
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HQHj
Para confirmar que ei nuevo 6rgano no

~-~~
MarIa Esther Lescano

. Presidente

11

Figura 14, Volver a cargar el componente

IlQY-JG
3. Retire la cubierta protectDra de la curva de los componentes
debe usarse nunca.

Embalaje

4, Again to operate following NO.1 lo No, 4 of the firing Instruction.

Paquete intenor de la curva de ia grapadora use estUChe cala con papel de dialisls y la exterior de
encapsulamiento pa- quete utilizar los envases de cartón, Hay una grapadora por caja, acompañados pDr
un certificado y manual de instruCClones,solD puede ser usado por la apertura del paquete.

El cartucho de grapas curvas componente fue embalado indiVidualmente
Estaba lleno como la curva de la grapadora.
Una grapadora curvo configuran un conjunto de cartucho de grapas que ya esta cargado en el equipo,

Atención

1.Compruebeelpaqueteeslerilizadoyvalidezcuidadosamente. Estáprohibido utilizarSlel paquetedañadoo
caducado.

1, Asegúrese de seleCCionar el componente adecuado de acuerdo con la espeCificación del instrumento,
Confirmar la cubierta protectora del componente eSla intacto al salir de la curva de la ampolla de
verificac'ón de componentes.
2. Descargar el componente curvo utilizado desde el Instrumento como las puntas de flecha (véase la
figura 14). Limpiar las grapas y el flUido de los pacientes que pueden ser conectados. A contlnuaci6n,
cargue el nuevo uno a lo largo de la dirección opuesta a la flecha.

Instrucciones de recarga

Figura 12. Pulse el botón resetde la figura 13. Tire hacia atrás de la manija de push-pull

5).Cuando se reutiliza la grapadora en la misma cirugía, la curva de componentes se pueden sustituir,

Nota-Los tiempos de reutilizaCión debe ser inferior a 8, El componente curvo eslaba repleto con caja

estuche dedicado y fue esterilizada cuando se suministra, Se puede cargar directamente en los

instrumentos de la misma espeCificaCión,

'('
I

I
I



( E0113

2.EI uso de este producto debe seguir los pnnc'pios generales de la grapa.

3, La grapadora debe utilizarse en la validez de la esterilización que dura 2 aMs.4, Cuando se reutilice la
grapadora en la misma cirugia, la curva de componentes se pueden sustitUIr, y los tiempos de
reut,l,zaci6n debe ser inferior a e.

5, Antes de utilizarla curva de componentes, ilsegúrese de que el conjunto de la cubierta de protección
Intacta o neceSita inspeccionar si hay algún clavo desapareCiÓ en la ranura de la uña o no.

6. Después de salir de los dispositivos, asegúrese de comprobar la sutura de las organizaciones si hay
sangrado, Si es asl. tome una eleclrocaulerizaGÍón o reparar una pocas agujas en las partes
correspondlenles.
7, DestrUir en CQnformldao con las disposiciones después de su uso.Una grapadora curvo configuran un
cartucho de grapas generlll que YIl está cargado en el equipo,

Advertencia

,
1

\,

\
l. Este producto está dlsefiado para uso en un sola paciente.Se suministra como un envase
estéril,marcado "estéril"" en el cuadro Si el paquete es pequeño o Sin abrir el envase esté intacta, la
validez de la esterilizacl6n es de dos anos,

2, Para inspeccionar el paquete y validez antes de usar,prohiblr la utill~ación del paquete dañado y más
stenl. izaci6n válLdo,

3. Este producto debe ser almacenado en un entorno en el que secas. Sombra. humedad relativa Inferior
al 80%. no gases corrosivas y bien ventilada

4. Desechar después de su uso según la normativa.

Almacenamiento

1. Almacenar en la sala donde está ventilado, seco y no corrosivo.

2. Impedir que el equIpo de asfiXiadas, abrasión e impactos

M,louf"et,,,", Ch""~,hou W"'011 Mod,,,,] ~p~I""co Cn .u,¡
A[)[) o Xih" Roo,l, \\'ujio 11,_'1',,,,, I"d,,,,,)" 70"0 Ch",~zJWILo.im\ 21:1 Ib.1
rEL ('W,,'I~-&6-']I]~7 l,\X ('Só)\i~-S,I,1"ó-'
Wob,"" ''''' •.''' wO<'I'llmed o()m
E'JI,,,I' v""","chi"'@Y'''''''o''o, mt"\ywo<'ollm,J <C'"

\

I

\
I

PINTO

Ee" il.cpre><ntati,'O
N,"", ~h,"gh.i 1000rn.ti"'UliIlolding C'np. Omoll (E,,, "pe)
D;mdl N,o llFJOOO0040611
Add' ELffcs<",," ~o, 20\~7 ¡I"oout¡¡, ú<rm""y
101'j-49"'(~2,UI75
J-'a~+4g-40.25S~!o

~
MarIa Esther Lescano

Presidente
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REF ZHY-30 ZHY-45 ZHY-110 ZHY-75 ZHY-90

Por favor lea todas las instrucciones cuidadosamente

l
ISTERILEE} Esterilizado mediante el eliteno oxldeSterlllly

garantizMo a menos paquete abierto o dañado NO
REESTERILlCE

Un Solo uso. No vuelva a usar.

1
I

""""

Parámetros técnicos principales de la serie ZHY
I - .. . . Gravado'de~- - Cantid '

Codigo GrapadOra.lineal Recargacartucho$ longitud i Ancho A1tum, ad de I
deproducto aulométJca {mm) _ (mm) (mm) . grapas I
12008030 ZHY-JO.C BlaroeoZHO-3G-C BIue 1.0-2.0' 4 3.8 11

ZKY.3l).O Blanro ZHO.JO.O Creen 1.5-2.5 4 4.5 11
ZHY-45-C Blanco' ZHD-4s.c'¿ aMI 1.0'-2.0 4 3.8 15
ZHY.45-0'Blaflco iH~5-0' Green 1.5-2.5 4 4.S 15

12008060 ~ ZtiY:oo:-c Bla~-iH1MO=C'~too'- 1.o-fo -1- 4 3,8 21
I ZHY~ ~ Blonat ZHD-60-0~ Greeri:---1~~2.5 __ -I-- 4 T 4.5 21

1200s075 t ZHY.7~-,-BIa~:.ZH[).7s.<; B_~,- 1.0-2.0 _i _ 3.8. 25
~-7~ •.~la!lCXl-l..~...:!-~Green,1.5-2.5 r 4__ ~~_" 25

ZHY-9O-C Blal'tCO ZHO-90-e alue 1.0'-2.0 4 :l.6 31
120080!l0 .1 ZHY-90-0'--Bii~-ZHO:-oo..({T Gmen~' 1.5-2.5--T-4--~--4:5 r 31

Resumen
ElAuto ZHYgmpmloras lInooles tienen aplialc:ionell en ebdomlna!e's. glnocológleas. podiélrlc8s y
toréclca gical sur. procedimientos d'1 rosec:clOno transoctlon de tejido. El MIO ZHYgrapadoras lineales
Imponen una doble slag-lJllrod Iilllde grapo, de tittullo y estén dfsponlbles en 30 mm. 45 mm. GOmm. 15
mm y 90 mm de 1811nes<legrapado Iong1tudC3plIrtl su uso en divel'ills aplleaciono$. eo, !lIm81"losde
graplls (3.5 mm y 4.8 mm) 85tán disponibles o disposlción-ta fecha diversos espesQl1lS de teJIdo.
Consulte "Serie ZHYprind~~ pllrémeltoS tócnicos" ~m la disponlttllidad ce llImBf\osde grapos y el
Instrumento I longitudes de cartucho. Cado uno <lelos Auto ZHYGmpadora IIn'1OIsOlodebt! &e!
recargado hasta 7 veces plIm un tO\(l1de 8 dls~ros por Instrumento.

f D

~

~
MarIa Esther Lescano

PresIdente
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J. fln","c, de liberación

Contraindicaciones
1. Este dispositivo no está disefiacto, velldidos o destinados para su uso, excepto como se indica.

2. El Auto ZHY grapadDras lineales y conjuntos de u~as no deben utilimrse en los tejidOS que, en opinión
del sur- geon, no seria capaz de tolerar ellllaterial de sutura ctmvencional o técrlicas de cierre
convencional.
3. El Auto ZHY grapadoras lineales no debe ser utilizado en casos en que el pasador de sujeción no
puede colocarse de loml" segura en el orificio del pasador de retención en el yunque de la rnandlbula.
Incapacidad para lijar el passdor de retenGÍón puede resultar en mal formado staples y comprometida de
la linea de grapado, y puede causar sangrado, pérdida o alteración.

4. El grosor deltelido debe ser cuidadosamente evaluada antes de disparar cualquier grapadora Si no se
siguen las instrucciones, Cierre el fracaso, el trauma tisular, dehiscencia, desgarros tisulares y
desplazamiento pueden ocurrir. y/o la hemostasia no pueden ser obtenidos,

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

Instrucciones de uso
El Auto ZHY grapadoms lineales se suministran estériles con las mordazas en la posición abierta y con un
COnjUnto de uñas desechables en su lugar.

Las mordazas de deslizamiento alrededor del teJido para ser transected o resecados,

~ LEsW,HE:SA
Maria Esther Lescano

Presidente

2, El pasador de sujeCión debe ser avanzada y bien asentados antes de cerrar, o disparando. et
instrumento, El pin puede ser avanzados manualmente empujando el blanco con los botones para el
pulgar haCia adelante Si el pasador de sujeción no está asentada manualmente antes de cerrar el cuadro,
el pin será automaticamente el aSIento como las mordazas están cerradas.

Precauc,ón; el asiento apropiado del pasador de retención en el yunque agujero debe confirmarse
visualmente y oon la sensación de cada lado del yunque para asegurarse de que el pasador de sujeción
no está equivocada. PresIOnar el pasador dt! retención con firmeza en su lugar ayudará a asegurar una
colocac,ón adecuada. Disparando un instrumento con un pasador de retención equivocada puede resultar
en mal formado Staples. que podría resultar en una fuga o la Interrupción de la linea ele grapado.

Nota: Si el pasador de retención se asiente de forma manual y el botón de l,beJ<lCiÓn se activa antes de
una empuñadura completa squeeze, el pin deberá ser retraldo manualmente, En todas las demás
situaciones el pasador se retraera automatlcarnente

fJ

/



3. Apriete la maneta para comenzar la aproximación a los tejidos, Hay un ?táctll pre-abrazadera?
Integrado en el cuadro de posición donde el mango puede ser liberado sin volver a su posiCión original
para permitir la posición final- ing del tejido dentro de las mandibulas. Después de que el tejidO es
colocado cOrrectamente, continuar el recorrido h~sta la manija del Instrumento está sujetada El asa
VOlveré a su posiclCln original
a) Cierre inicial

B) pre-tensado POSITIONc) tensada de posiClCln LISTO PARA

FIRECAUTION' No apriete la maneta un segundo momento, a menos que el

tejido está correctamente

- un segundo positionioned squeeze desencadenara las grapas. El botón de
liberación negra puede utilizarse par~ abrir el instrumento en cualquier punto
durante la aproximación.
4. Para disparar el instrumento, apriete la maneta una segunda vez hasta que se alcanza un tope sólido y
se bloquea en la posición trasera. Cuando esté totalmente dispararon, la palanca permanecerá en la
posición bloqueada hasta que el negro se presiona el botón (le liberación y el instrumento está abierto,

D) dispararon con mango en posición bloqueada

Precaución: S, el cuadro de la manija está pardal mente exprimido durante disparar luego liberado, el
sangrado puede ocurrir como el instrumento no estaba completamente despedido - el botón de liberación
negra puede utilizarse para abrir el instrumento en cualquier punto durante la aproximación,

5 Antes de la apertura del instrumento, el despedido completamente arista del cartucho puede ser
utilizado como una guia de corte durante ellejido transection.

6, Pulse el botón de liberación en la parte posterior del instrumento para abrir las mordazas y
desbloquear la manija. El pasador de aiineación se retraerá automátlcamenle si se 118avanzado de
forma manual o automática

Nota: Después de retirar el instrumento. siempre inspeCCione la linea de grapas para la hemostasia. El
sangrado leve puede ser controlada de forma manual suturas o etectrocauterio.

Recarga
1. Asegllrese de que las mordazas están en la posición totalmente abierta, y el pasador de alineaclón
está totalmente retraldo antes de extraer la unidad de carga de un solo uso.

2, Para retirar el conjunto de la u~a. sujete el dedo pads en la parte superior de la uña set y tire hacia
arriba de las mandíbulas. Antes de volver ~ cargar el instrumento, en cualquiera de los tejidos y/o
formada pero sin usar grapas deben ser borrados de la superficie del yunque para garantizar la correcta
formación de grapas en tos encendidos subsecuentes
3. Para recargar el Instrumento, sujete el conjunto de la uña nueva sin usar pastillas por el dedO, con los
agujeros de grapas mirando el cuadro de El Yunque Inserte el clavo fl)ado en la caja del cartucho de
met~1 y empuje ¡lrmemente hawl abajo hasta que la unidad de carga de un solo uso encaje en su
posiCión.
Nota: Las mordazas no se cerrartl SI una uña set no ha sido cargada en las mandlbulas. establecer si el
clavo no esté completamente cargado en las mandíbulas, o si un disparó, total o parcialmente, las uñas
set se disparo en la mandibula. Asegurese siempre de que el adecuado conjunto de uñas

11

~
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Presidente
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Nota: Las mordazas no se cerrará si una una sal no ha sido cargado en las mandíbulas, establecer si el
~avo no está completamente cargado en las mandlbulas, o si un disparo, total o pare,almente, las uñas
sel se disparó en la mandíbula. Asegúrese siempre de que el adecuado conjunto de uñas
4, Rep,la el procedimiento de carga segun sea necesario,

Nota" Cada ZHY Grapadora lineal automático sólo debe ser recarga hasta 7 veces para un total de 8
disparos por instrumenlo$- menL

Advertencias y precauciones
1. La radioterapia preoperatoria pued" causar cambiOS en el tej,do. Estos cambios pueden provocar, por
ejemplo, el lis. sua grosor superior al indicado para el rango de tamaño de grapas seleccionado. Debe
prestarse cuidadosa atencl(m al pre-tralamiento quirúrgico el paciente puede haber experimentado y en
la correspondiente selección de tama~o de grapas.

2. Cada componente del paquete debe ser utilizado de la manera indicada.

3. El Auto ZHY grapadoras lineales se suministran estériles y están destinados a un uso múltiple durante
una sole surgi" el procedimiento de calibración. Desechar después de su uso, No reesterilice.4. El
conjunto de la uña se suministran ESTt:RILES y está destinada para su uso en un único procedimiento
únicamente. Desechar después de su uso No vuelva a esterilizar.

5. Cada conjunto de u~as encajará y funcionar correctamente sólo en el o los instrumento(s) dísei'iado
par¡¡ su uso con el conjunto de la u~a, A- tentador utilizar un clavo en cualquier instrumento dlstlnlo de
aquel para el que ha sido diseñado resultará en la grapadora averia.

,
1

11
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Presidente
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Almacenar a temperatura ambiente. Evitar la exposición prolongada a
temperaturas elevadas. No exponer a temperaturas superiores a
130'C F (54'C C).

11 .
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Presidente
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Atención: Por favor, leer toda la información cuidadosamente antes de la cirugía)
1. Compruebe el paquete esterilizado y validez cuidadosamente. Está prohibido utilizar si el paquete
está daii~do o ha caducado,

2. El operador debe eyeballing el grosor del tejido de sutura y, a continuación, elija los componentes apropiados.

3. Asegurar

4. Un solo uso

Embalaje:
1 Estenlizar con óxido de etlleno

2. Tome esterilizar envases cuya validez: dura 2.años

Contraindicaciones:
l. La grapadora no es adecuado si el usuario siguiente mucosa esofágica c6pas musculares,
edema, engrosamiento o piscina capacidad para sanar.

2.Asegúrese de que el grosor del tejido enlre 1.0-2 5mm, o está prohibido su uso,

3.prohiblr el uso del sistems nervIoso central y los vasos sanguíneos.

Almacenamiento:
Prevenir la extruSión, al;lrasion e
impacto.Almacén al venlilado. seco y no
corrosivo habitadón.

/,
[

~ LEsMAHERSA
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Presidente
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REF WH-Y-24
WH-Y-29

WH-Y-25
WH-Y-32

Por favor lea todas las InslIucclooes cukiadoumenta

Esterilil.ado mediante 01c¡geno oxldeSlcrility {I11N1nlizadoa
manos ~QUl'te abierto ti dai'iado NO REESTERILICE

U" solo lISO.No vuelva a USllr.

WH-serie y Parámetros técnicos principales

T

od<!Iodo prodllClo Grapa Oty
INH--21 16
'WH:Y.24 18
WH.Y- 5 20
_WH.Y~26~_-I--20'
WH-Y.29 '24
WH-Y-32 ~ 28

Oiametro de $alida
21.3
"24.3-~
25.3
'26:3"'-
29:'5
3i.4~

Dillmolro do corte
12

"16.1
'1'i~-

"'.3
22

Ancho(mm} Altura (mm)
4 4.5

4 4.5

4 4.5
4-~T-~'.5, ..~--~, 5

Esta opflr8dOn mll:nual no pueda ser utiUzndo como una gula lknlca para estll grapadora
qu1ru'tllca.Consulte con nuestra IImpr~ o nuestro ogenlllllut0ri2Ddo Pllrn lo lécnicn qulr(uglcs gula o
l&er les lnstrveQones técnicas ODl'Tespoodjerrtes. Por favo<fea euldlldos.amente toda tllln~oelón
contenlda en esl" mamllll dllll1lllNcclonll1llln\e:i de UlIliZllrla gmpooOfll.

Uso explicación de grapadora circular

•

Esta grapadom dl'Ctlltlf se utiliZoen dtugla genorlll, clrugla tonlcieD, clrugla dlllIdelgftZomicr>lo.la
coIllctomla y proc. teetomy paro cnd.to-end, alado y lado alado las ar>astomosls. Este Upodo gmpadom
ll'tá di~ponlblo 01' 6 Ulmal\os: WH.5-21mm. WH-$.24mm. WH.5-25mm. WH.5-26mm.
WH.S.29mm • WH.5-32mm (didmetro do la cabo~a do la grnpadDlll circular y cmtucho de hoja).

Función de grapadora circular
Mantl!l"lgaMili gropadom grupas da littln!Den l'U1ulermatri~ eSClIlonllda de dOs DnUlosconcéntrleos
dentro do un cartucho de gmpas. L.!Icuchlno circular COfllln\ llutom!ticDmoolo teJIdo ndk;lonol cuondo In
glllpllÓom os despedjdo y Ilnllstolllosls cIrcuta'1donut) $(llortnllron. Lo gl'ftl)lldom pulldo ser fltdlmento
dispararon lIproteooo 01maogo con un disparo coro- p/<IllIde pl"oslOn.El lamallo de la anastomosis se
dotonnlna r el tamallo dm cmtucho dll m , clrcul8ms scleoclonndos.

A, Trócar (penetrar Plke)
B, Body
e principal.
Disparando manejadas. Sare
E. Ventana dc indicador do
disparo F. Scale
G Indicador de disparo. Ajust

1.Purse-strlng muesca
J. Yunque Shall
K atado. vosea de ~ip

LESMAHER S.A.
Maria Esther LescanO

Presidente



I
I eOVB 'N'W
;OOj.¡f190I~U1Je~

OllJVI~ SIn]Xl1Nld

3lUap!saJd
OUB::lS.n .la4lS3 epF~'~
'FS '¡;lH'<iI'lS3l

~-
(O~U9!~eJ¡Snll)'SlJ~O;¡¡\llas uaq"p SeJll¡IlS sel op

-1!!doJde 'Se¡"'ldwoc> uos ou seLlap '8 -seuop sel ap pep!J5a¡u! Ei jl!Ulwe~a '¡!llUQUI anbunÁ la Jel!no .~ ¡.

"(6 ul;lIOllJ¡SIlUl llJopedeJ5 el seaoul!leq al SIlJ)UaIW S?JIE' epell U9POllJl a~ens leO!1
de Jod ,lJopedeJ6 el e6"'!)IX3 sellan~ sop e ¡¡!paU! f, eun I!pj¡l!llb~1 ell!pl!o.¡ a¡sn[e ap l!11!Jad81aJ!8 '01

-7
/

p

¡

(l'B Á ,-9 U9I0110Ulmd -11)'ope.mds!p mI
;;lSeiopedeJ6 el anb e3!PU! anb I!JOlIOSIByas eun ua l!l'I'i'l f. O)!JP un i¡:Jpua¡ ouero!l::> 13 '06611) lE!a¡UEISUOO

f. aUJJti \l9!SaJd eun uoo QJeds¡p ap l!¡aul!w 111<lla!Jdll Á oanbolq ap U9P¡sod SI ap peppn5as el Jl'qIOS '6

«;-¿ Á VL
U9!:JDJjSIlI!"'l) opl[alla Je¡sn[e Á OJi3IQ"II'" e;qe 'OSl.'? a)sa u3 'Olj?n¡Jll? la f..anbunf..la al¡ua UellO\UOIUe

as oP!la¡ 0pl.'!sewap f..elj anb e:lIJ!u6!s 'Illll~ IllllOOII elluad el opueno apJaA I)UOZ1)1ua JI)J1ua l)!Jpod
ou o[OJ JOPll:l!PlI! la !S -llZlan¡ SI lod pllP!Jnfias ap opepullo la Jpqs 0N 'pE'pIJn6as ap I)UOZ"1 ua eJ)ua

epJaA ofol IOP"?'P'" la opllem o).Ja!qe Jas apend pBp!JI16;¡¡sap oanbOlq 1'3-pllpunfias ap oanbolq un all;¡¡~
l!loplldeJ5l!1 :[PlONJ"IBJeds!fJ IJJed O)S'I "JOljll\!\Sa Jall\!ld -e\s 13 "efso el aJqll "aU!I!!SOPO]uos OJeds,p

ap JOpln!Pll! lap eUll)lHiMSI ue seau!I S9J¡ ap Jopeo!pu! la opuel1:) "¡aU\)ld -e¡s la ua sPe¡Joo Áe4 a)uaoeÁpe
oPila¡ o oue6Jo la mIOJ)uOJ Á l!paJJOO lI(lpll)lIa!Jo llllla SO¡llaw6as OU!!5J9 la Jaua¡lIew 'eJopedm6
el ap aJJalO la aoh se.Jjua!1i\J'etpaJap 1.'1epe4 a\sn[1' ap EII'lad SI opuSJ!6 l!Jopedl!16 el ar (ma!:J 'S

(9 ut,lpI!J)Snll) "OJI!P
oP!nbs!!4J uo 1!4?nJSe as 0pul!no Je:lgJ\ la 8JqOS le5nl ns ua al":lua "r" la anbunf..13 'lBO(lJ)le 8JI'd afa

anbunÁ la Je\un[pe 'u9panll!luo::> e 'Á Il'uU le 9n6811 anb e¡selj epJa,nbZI al epa4 a¡sllfa ap llllfJad El aJ!8-L

(~ 1I9!Ol!JISIlII)'allbunÁ lap afa lap JopapaJle opl[a\ ap UllllOluOWll as
se!Jllsooauu! Jej1~3 eJed sed~Jo ap Jllln~JIJ ef ap OJluao la ua w¡allad a}l!d JeJlauad la ll!m6ase 'IlPI<?!ldll

sa ~JopEdeJfi-alqop la !s "epla!nbz! 1l1l!!Olllja¡snf~ sp ~IIIJad el opueJ!o aJJa!d oP!fa¡ a¡lIaW~laldlllOJ
Á "l}I!dJl!Jlauad ep'paw III alUaWe¡lIal 'epJa!nbz! 81e!oslj a)snle ap l!11~adef 9J!8 "lIllSOWO)S8I!Bas ""ob

oplla¡ 1""lla alUaWaWJIJ opepauo~ ¡¡tlsa J81nol!Oolj::>njJ\1ola ¡e.Jnfiasl! Á ou~5J9 ua 8JOplldeJ5 el <JIJaSUI 9

(t u9!Je¡)snl'l 0pll¡e ap l!uapeo oSfoq I'Jed alUeSaJalUI ua ope).Jasu! ap
sallle anbllnÁ 1'"aJqos ElllleJpqll1 OJ)Ok)l o 0¡lI",we6ad ap oood lIn JBOllde 'uqloeJado el Jel'fPeJ eJed"~

(cT Á L-£ lI(l!Jl!JISn!!Bl) 'olll3f'iJqla lIa ejJaSlJF as p.lopede.J6 BI 0PUEIl?
Sa¡UOCleJipBSali'\¡ol1Jlsa ap ep!lJaApllll! llWnE!J¡!a anb ~Jel!~a OISC;)-e4JaJap ell!¡Jlllj a¡Enfe ap llll!wd

el opul!J!6 mln?J!O OljOnIJ13019 U9 <J]UaLueU9IdJeJ¡auad a}l!d la Jag¡¡a) 'uQ¡Jenll!)uO:l V "WOPl3dllJ5 !!I ap
aSJemdas aqap anbllnÁ la ' 0P!!JJe::>OWilJ)XaUf!UOJ olle61Q un ap 0Pllu!w!la Jas 9qap llJopedeJo el '$ 't

'(¡o;'z:Ji L'z:) Je¡)SIlII
'04Jn¡JE'J la lIa ep!uajUoo saJBlnoJ!J SIlIILljJn:>se! Jod sllpelJo~ Jas uapand sopap sOlo J13I00Jl'Jo~:)0lJe~
lap saJOpa¡lI! sapJOq sOlllmp 0N :[e¡ONJ anbun)" 1"1ap Ewe6 IIIap oJ¡lIap OlJ9!qno \1)sa oP!la)la sopo¡ e

JeJn6ase Á 'e::>samu ap 8uap8o UOJ ope¡e oSloq lap eWlOua anbunÁ lap 9!a la ua OIJBf!JÁ eUGp8::>ap 8S¡Oq
el ap IIlW!xOJdOWaJIX91a J8¡aJde 'uQ!JenullUOJ V 'Oljonl-J~J la JlllnJ -Jp l!1ap uwe6 81ap OJ)U¡¡Po¡.Ja'qnJ

~sa OP![a)la OPO¡anb aqanJdwOJ ÁJa~QJ) la eJed a)UaWllpaJJOO BU!JIS-asmd la ale ÁoSloq owaJlxa
1'"a¡<l!JdV -lIesowo¡seue as ano Op'fallap sapJoq sop 501 J!IlPU! BJlld OWOJ apuwo a¡uawa¡uap!!ns 01 ~as
anb e¡seLl epJflLllbz! el e'Jl!lj alSnrll ap ell!Jad ul OpUIlJ!Oolj::>nlJllo la ÁanbunÁ 10(,,)ua elpalq eun J1JqIJ"£

Üll9lOellsnll) 'lllq!S!JI se anbllnÁ 1" SIS!!4 uesQtuo:¡seue as anb soueBJ9 sOllla eJopudw6 !!llI¡Jasul l

'lH;"~eUJ -IBWUn Jesne~ l!md OO!S~qoP!fa¡ alld s¡lIaWle!OJlld O S!SOwo¡sl!ue "1 ap sapJOq SOl e lUlll g'¡: {lP
SOllau.! '" lII¡¡Sa seJl1¡ns 6u!J)s-asJl1d la anb JBIW!llIOOaqap as-ouJa¡ul a["'I"qwa fap eJope(je16 el OJ!¡aH r

Jez!I!ln eJed OSBd

1m))

S 9f-!i



'.

136

( E0123

'''.~."",,,)

--{lCG--
"..",."",.

-,"".,""" ,

".,."",,""~

~ ..

Atención; ( Por favorlea cUidadosamente toda la información antes de la cirugía)

1 Compruebe el paquete esterilizado y validez cuidadosamente. Está prohibido lJllli:zar si el paquero
esta dañado o ha caducada. 2 .... 3, La tuerca no debe ser demasiado apretado lrenzado,2mm mostrar
en la ventalla del indicador de disparo(excepto prQctectomy exlremo a extremo analomoses y cirugía
intestinal)4 Inteflte mantener la grapadora cuerpo conforme al eje de la sutura de los tejidos Ser suave
mientras sujeta la manija de fuego 5. Precaución: El asa puede disparar c1enched solo por una vez
mientras está en funCionamiento, a fin de evitar el corte de secundar¡". 6, Se recomienda ulilizar
Procteclomy extremo-a-Iado anatomoses.7. Seleccione las especificaciones adecuadas da grapMora
segú" eltamano de la anastomosis,B. Un solo uso.

Embalaje
1. Esterilizar con óxido de etileno 2. Tome esterilizar
envases cuya validez dura 2 anos

Contraindicaciones
1. la grapadora no es adecuarJo si el usuario siguiente mucosa esofágica capas musculares, edema,
engrosamiento o pisclrl8 capacidad para sanar. 2. S, el esófago es demasrado pequeno o el mósculo de
la p;lred de la capa es demasiado delgada, pared lágrima sucederá fácilmente mientras se instala el
yunque,3. Con el fracaso de la primera anastomosis mecánica, el segundo pBrlido deberla tornar en
prinClpio.4. Anastomosis mecánica no es adecuado pBra aquellos que tlenen.5. Prohibir el uso de
sistema nervioso central y los vasos sangulneos.

Almacenamiento
1. No es necesario para los usuanos de armado y
desarmado. 2. Prevelllr la extrusión, abraslorl e
impacto,3. Almacenar en el ventilado, seco y no
COrrOSIVOhabitación.

Manuf""lurcT. Clmng7.11OU\VoSl"" Mc<!il"IArl,li"tlcc Cú ..Ltd
,\D1): 9 Xihu Rú"d, Wl~l!' I-[j.Tcdl lndu,try Z1l11C. OH'uW-ilOCl,Cllina 213 t¡,4
TEL. ('1~6J 519_R65~ t327 FAX, (+R61 5J9-R5135555
Wd;'liIC: www,wa,tonmed.c-ú'"
E-mail: wa.lo ••cl.in ••@yahún.com •••t•••ii;wn.<t.mmcd.com

EC' - Rcrrc,cnla(ivc;

Na,nc: Shangh," Itltcmati"nollJ"Jd,nl' C"rp, GmbH (E",,,I'")
Dimd¡ )\'''.: DEil'O()()04ü627
i\dd: E,ffc,tya",c ~().205.17 Han,!>,,,£!. G~nru",y
Tel: ;-49-40-2513175
1'"" ;-.N-40-25S";'¡'

~"'.==
,1aría Esth~r Lescano

Presidente
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente NO: 1-47-3110-004033-15-0

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos 'f Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO

'2~.3.6...5. / Y de acuerdo con lo solicitado por Lesmaher s.a., se autorizó la

inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología

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

característicos:

Nombre descriptivo: grapadoras

"Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 15-964-Grapas, para Tejidos

Marca(s) de (los) producto(s) médjco(s): Waston Medical Appljance

Clase de Riesgo: III

Indicación/es autorizada/s: Tiene aplicaciones en el estomago, los intestinos y

otros tejidos del tracto digestivo procedimientos quirúrgicos de resección, tran-

seccion y creación de anastomosis.

Estos instrumentos, nos permiten realizar anastomosis termino-terminal ,

termino-laterales y latero-laterales, se utilizan fundamentalmente en cirugía dOlo-

rectal, intestinal , gástrica y esofágica. Tienen un g~an campo de trabajl en

aquellas intervenciones intrapelvicas donde se tiene un difícil acceso y por Lya

razón se precisa una mayor fiabilidad. De igual modo sirven para faJicar

[/(
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derivaciones con porciones de órganos huecos, siempre que su calibre sea

adecuado. Es un instrumental que se puede utilizar para el cierre vascular

cuando se emplean grapas más finas, en tres hileras para facilitar la estenosis

vascular, como por ejemplo en la nefrectomía. Las distintas aplicaciones de la

cirugía laparoscopica en urología son entre otras, además de las ya mencionadas,

._Tratamiento del varicocele: disección y ligadura. Orquiectomia en criptorquidia:

disección y ligadura. Nefrectomía laparoscopica: disección y ligadura.

Marsupializacion del Iinfocele post-transplante renal. Cirugía laparoscopica del

uréter, fibrosis retroperitoneal , litiasis. Derivaciones urinarias. Cistectomías

parciales, diverticulectomias, reparación de perforaciones iatrogénicas tras

exploración. 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 PPHSerie GHD

Engrapadora descartable PPHSerie GHY
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Engrapadora descartable PPH Serie III Filas

Engrapadora descartable visible PPH Serie GLT

Engrapadora descartable Endoscopia ECS Cartucho ECZ

Período de vida útil: 2 años

Forma de presentación: unitario

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: CHANGZHOU WASTON MEDICAL APPLIANCE Co., Ltd.

Lugar/es de elaboración: 9 Xi hu Road, Wujin, Hi-Tech Industry Zone, 213164

Changzhou, Jiangsu, China.

Se extiende a Lesmaher s.a. el Certificado de Autorización e Inscripción del PM-

1718-6, en la Ciudad de Buenos Aires, a ....1.kl1ARI ..20.16.., siendo su vigencia

por cinco (5) años a contar de la fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN NO
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