PROYECTO DE ROTULO

PRODUCTO: Grapadora lineal cortante endoscépica para un solo uso y recargas
MARCA: Frankenman

MODELO:  Grapadora: NELC50, NELC150, NELC250, FELC50, FELC150,
FELC250

Recargas: ER30-2.5, ER30-3.5, ER30-4.0, ER30-4.8, ER45-2.5, ER45-3.5, ER45-4.0,
ER45-4.8, ER60-2.5, ER60-3.5, ER60-4.0, ER60-4.8, NER30-2.0, NER30-2.5, NER30-
4.0, NER30-3.5, NER30-4.8, NER45-2.5, NER45-2.0, NER45-3.5, NER45-4.0, NER45-
4.8, NER45-5.0, NER60-2.0, NER60-2.5, NER60-3.5, NER60-4.0, NER60-4.8, NER60-
5.0, NEPR30-2.0, NEPR30-2.5, NEPR30-3.5, NEPR30-4.0, NEPR30-4.8, NEPR45-2.0,
NEPR45-2.5, NEPR45-3.5, NEPR45-4.0, NEPR45-4.8, NEPR45-5.0, NEPR60-2.0,
NEPR60-2.5, NEPR60-3.5, NEPR60-4.0, NEPR60-4.8, NEPR60-5.0, NTR30-2.5,
NTR30-3.5, NTR30-4.5, NTR45-2.5, NTR45-3.5, NTR45-4.5, NTR60-2.5, NTR60-3.5,
NTR60-4.5, NTPR30-2.5, NTPR30-3.5, NTPR30-4.,5, NTPR45-2.5, NTPR45-3.5,
NTPR45-4.5, NTPR60-2.5, NTPR60-3.5, NTPR60-4.5

FABRICANTE: Suzhou Frankenman Medical Equipment Co., Ltd.
108 South Jinfeng Road, Suzhou High-New District 215163 Suzhou,
Republica Popular China

IMPORTADOR: BIOX S.A.

Av. Warnes 829 lero A, Ciudad Autonoma de Buenos Aires.

Cantidad:

Lote:

Fecha de Fabricacion:

Fecha de Caducidad:

PRODUCTO ESTERIL. ESTERILIZADO POR IRRADIACION
Sistema de barrera estéril simple

PRODUCTO DE UN SOLO USO. NO REUTILIZAR. NO REESTERILIZAR
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No utilizar si el envase esta dafiado y consultar las instrucciones de uso

No contiene latex de caucho natural

Condicién de Uso: USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES
SANITARIAS

PRODUCTO AUTORIZADO POR LA ANMAT: PM 1845-24

DIRECTOR TECNICO: Sylvina Haydee Torres - Matricula Nacional N° 17023
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

PRODUCTO: Grapadora lineal cortante endoscoépica para un solo uso y recargas
MARCA: Frankenman

MODELO: Grapadora: NELC50, NELC150, NELC250, FELC50, FELC150, FELC250
Recargas: ER30-2.5, ER30-3.5, ER30-4.0, ER30-4.8, ER45-2.5, ER45-3.5, ER45-4.0, ER45-
4.8, ER60-2.5, ER60-3.5, ER60-4.0, ER60-4.8, NER30-2.0, NER30-2.5,

NER30-4.0, NER30-3.5, NER30-4.8, NER45-2.5, NER45-2.0, NER45-3.5, NER45-4.0, NER45-
4.8, NER45-5.0, NER60-2.0, NER60-2.5, NER60-3.5, NER60-4.0, NER60-4.8, NER60-5.0,
NEPR30-2.0, NEPR30-2.5, NEPR30-3.5, NEPR30-4.0, NEPR30-4.8, NEPR45-2.0, NEPR45-
2.5, NEPR45-3.5, NEPR45-4.0, NEPR45-4.8, NEPR45-5.0, NEPR60-2.0, NEPR60-2.5,
NEPR60-3.5, NEPR60-4.0, NEPR60-4.8, NEPR60-5.0, NTR30-2.5, NTR30-3.5, NTR30-4.5,
NTR45-2.5, NTR45-3.5, NTR45-4.5, NTR60-2.5, NTR60-3.5, NTR60-4.5, NTPR30-2.5,
NTPR30-3.5, NTPR30-4.5, NTPR45-2.5, NTPR45-3.5, NTPR45-4.5, NTPR60-2.5, NTPR60-3.5,
NTPR60-4.5

FABRICANTE: Suzhou Frankenman Medical Equipment Co., Ltd.
108 South Jinfeng Road, Suzhou High-New District 215163 Suzhou,
Republica Popular China

IMPORTADOR: BIOX S.A.

Av. Warnes 829 1ero A, Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

DIRECTOR TECNICO: Sylvina Haydee Torres - Matricula Nacional N° 17023

Condicion de Uso: USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
PRODUCTO AUTORIZADO POR LA ANMAT: PM 1845-24
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Por favor, lea atentamente estas instrucciones antes de su uso. Las contraindicaciones,

advertencias y precauciones deben cumplirse estrictamente. De

producirse complicaciones y/o riesgos para el paciente.

lo contrario, podrian

La empresa ha confiado en cirujanos e ingenieros para confirmar y evaluar los riesgos

previsibles; sin embargo, esto no significa que el uso del producto esté exento de riesgos, y los

usuarios deben contar con experiencia y capacitacion en el uso clinico de este instrumento.

Esta informacion estd disefiada para asistir en el uso de este producto. No constituye un

documento de referencia sobre técnicas de grapado quirdrgico.

Descripcion

El instrumento coloca seis filas escalonadas de grapas, realizando el corte y el grapado para

completar la seccién o la anastomosis del tejido durante los procedimientos quirdrgicos.

Grapadora Lineal Endoscépica y Recargas

Tipos y dimensiones basicas (consulte las Tablas 1y 2):

Tamanfio L1
Modelo
NELCS0 60
NELC150 160
NELC250 260
FELCS0 60
FELC150 160
FELC250 260

Tabla 1 Codificacion y especificaciones de la grapadora
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1. Eje 2. Perilla de rotacién 3. Palanca de articulacién 4. Empufadura de disparo 5. Botén de liberacién de seguridad
6. Empuniadura 7. Perilla de liberacion

Fig. 1 Grapadora Lineal Endoscépica (NELC)

1. Eje 2. Perilia de rotacion 3. Palanca de articulacion 4. Empufiadura de disparo 5. Botan de fiberacion de ssguridad
6. Empufiadura 7. Perilla de liberacion

Fig. 2 Grapadora Lineal Endoscapica (FELC)
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Tabla 2. Codificacion y especificaciones de la unidad de recarga

Tipo de |Longitud de e
rado de
unidad la linea de Altura de la : S s
Modelo Color do grapas L2/ | grapa H/mm* artlcul;a::ion w
recarga mm
ER30-2.5 Blanco 2.5
ER30-3.5 Azul Altura de - 3.5
ER30-4.0 Gold grapa 4.0
ER30-4.8 Verde equivalent 4.8
ER45-2.5 Blanco L %’;‘dad 25
ER45-3.5 Azul S 1 7 35
ER45-4.0 Dorado con 4.0
ER45-4.8 Verde acabado 4.8
Bi plata mate 55
ER60-2.5 anco / Eje de la :
ER60-3.5 Azul unidad de N 3.5
ER60-4.0 Dorado recarga B 4.0
ER60-4.8 Verde 4.8
NER30-2.0 Gris 2.0
NER30-2.5 Blanco 2.5
NER30-3.5 Azul 32 3:5 45
NER30-4.0 Dorado 4.0
NER30-4.8 Verde g:;“g: de 4.8
NER45-2.0 Gris equivalent 2.0
NER45-2.5 Blanco e / Unidad 2.5
NER45-3.5 Azul de i 3.5
NER45-4.0 Dorado :;(I:'larga 4.0
NER45-4.8 Verde acabado 4.8
NER45-5.0 Negro gris mate / 5.0
NER60-2.0 Gris Eje de la 2.0
BIENcE unidad de 55
NER60-2.5 recarga :
NERG60-3.5 Azul 5T 3.5
NER60-4.0 Dorado 4.0
NER60-4.8 Verde 4.8
NER60-5.0 Negro 5.0
//;,) ( ) V4
v .\, |
\ / ' )
A
G i |
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Tip-o de Longitud de »Grado de
Modelo Color e (_!,?JL'L?Ldze/ o Qg:ﬁ /d";'rﬁ** articul/a::ién W
recarga mm

NEPR30-2.0 Gris 2.0

NEPR30-2.5 Blanco 2:5

NEPR30-3.5 Azul 32 3.5

NEPR30-4.0 Dorado Altura de 4.0

NEPR30-4.8 Verde grapa 4.8

NEPR45-2.0 Gris Z?”&Vnﬁgea”; 2.0

NEPR45-2.5 Blanco de 2.5 45
NEPR45-3.5 Azul recarga 3.5

NEPR45-4.0 Dorado pay a4 4.0

acabado

NEPR45-4.8 Verde gris mate / 4.8

NEPR45-5.0 Negro Eje de la 5.0

NEPR60-2.0 Gris unidad de 2.0
NEPR60-2.5 Blanco ;%f]a;%i - 25
NEPR60-3.5 Azul s - 3.5

NEPR60-4.0 Dorado 4.0

NEPR60-4.8 Verde 4.8
NEPRG60-5.0 Negro 5.0

NTR30-2.5 Marron Unidad de 2.0 25| 3.0

NTR30-3.5 Parpura recarga 32 3.0 | 35| 4.0

NTR30-4.5 Negro esca;c’”ad 40 | 45 | 5.0

NTR45-2.5 Marrén 2.0 25 | 3.0

NTR45-3.5 Purpura 44 3.0 35 | 4.0 45
NTR45-4.5 Negro 4.0 45 | 5.0

NTR60-2.5 Marrén 2.0 25 | 3.0

NTR60-3.5 Purpura 60 3.0 | 35| 4.0

NTR60-4.5 Negro 40 | 45 | 5.0
NTPR30-2.5 Marrén Unidad de 2.0 25| 3.0
NTPR30-3.5 Pulrpura recarga 32 3.0 | 35| 4.0
NTPR30-4.5 Negro es:a(';grr‘]ad 40 | 45 | 5.0
NTPR45-2.5 Marrén punta 2.0 25| 3.0
NTPR45-3.5 Parpura curva 44 3.0 35 | 4.0 45
NTPR45-4.5 Negro 4.0 45 | 5.0
NTPR60-2.5 Marrén 2.0 25| 3.0
NTPR60-3.5 Purpura 60 3.0 351 4.0
NTPR60-4.5 Negro 40 | 45 | 5.0

NOTA: Las unidades de recarga no solo son aptas para este instrumento de las series FELC y
NELC, sino que también son aptas para la Grapadora Lineal Endoscépica Motorizada de Un

Solo Uso de las series FPELC y FPELCB, producidas por nuestra empresa.
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1. Eje de la unidad de recarga 2. Cuchilla de corte 3. Alojamiento del cartucho 4. Yunque
5. Alojamiento de grapas 6.Grapa

Fig.3 Unidad de recarga (NER, NTR)

Lines eaterns &e gropas
e it i grapas 1
linen wreemn de grapes b

1. Eje de la unidad de recarga 2. Cuchilla de corte 3. Alojamiento del cartucho 4. Yunque
5. Alojamiento de grapas 6. Grapa 7. Punta curva

Fig.4 Unidad de regarga (NEPR, NTPR)
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Uso previsto

La Grapadora Lineal Endoscépica de Un Solo Uso y sus Recargas estan indicadas para su
utilizacion en la reseccion, seccion y/o anastomosis de tejidos en procedimientos abiertos o
laparoscopicos. Puede utilizarse junto con grapadoras quirtrgicas o materiales de refuerzo
tisular.

Indicaciones: La Grapadora Lineal Endoscoépica y sus Recargas, la grapadora se utiliza de
forma transitoria, mientras que las grapas (de titanio) se implantan a largo plazo, y estan
indicadas para su uso en la reseccién, seccién y/o anastomosis de tejidos, incluidos los
pulmones, en procedimientos abiertos o laparoscopicos. Estos instrumentos pueden utilizarse

junto con materiales de refuerzo tisular.

Poblacién de pacientes prevista

Se recomienda que los pacientes sean adultos, excluyendo a mujeres embarazadas y en
periodo de lactancia.

Beneficios Clinicos

Reseccion pulmonar, seccion y creacion de anastomosis para cirugia toracica.

1. Reduce el tiempo quirldrgico promedio.

2. Reduce la cantidad de pérdida de sangre durante la operacion.

3. Reduce el periodo de colocacién del tubo toracico.

Complicaciones

1. Puede causar infeccion.

2. Puede causar desgarro del estoma anastomotico.
3. Puede causar fistula del estoma anastomético.

4. Puede causar hemorragia del estoma anastomotico

Contraindicaciones

No utilice el instrumento cuando la adecuacidon de la hemostasia no pueda verificarse
visualmente después de su aplicacion.

Estos instrumentos se suministran ESTERILES y estan destinados exclusivamente para uso en
un solo paciente. DESECHAR DESPUES DE SU USO. NO REESTERILIZAR.

NER/NEPR

1. Las grapas de 2,0 mm de la Grapadora Lineal Endoscépica y sus Recargas no deben
utilizarse en ningun tejido que pueda comprimirse por debajo de 0,8 mm de espesor, ni en
ningun tejido que no pueda comprimirse hasta 1,3 mm, ni en la aorta.

2. Las grapas de 2,5 mm de la Grapadora Lineal Endoscopica y sus Recargas no deben
utilizarse en ningun tejido que pueda comprimirse por debajo de 1,0 mm de espesor, ni en

ningun tejido que no pueda comprimirse hasta 1,5 mm, ni en tejido de la aorta.
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3. Las grapas de 3,5 mm de la Grapadora Lineal Endoscopica y sus Recargas no deben
utilizarse en ningun tejido que pueda comprimirse por debajo de 1,5 mm de espesor, ni en
ningun tejido que no pueda comprimirse hasta 2,0 mm, ni en el tejido de la aorta.

4. Las grapas de 4,0 mm de la Grapadora Lineal Endoscopica y sus Recargas no deben
utilizarse en ningun tejido que pueda comprimirse por debajo de 1,8 mm de espesor, ni en
ningun tejido que no pueda comprimirse hasta 2,3 mm, ni en tejido de la aorta.

5. Las grapas de 4,2 mm de la Grapadora Lineal Endoscopica y sus Recargas no deben
utilizarse en ningun tejido que pueda comprimirse por debajo de 1,9 mm de espesor, ni en
ningun tejido que no pueda comprimirse hasta 2,4 mm, ni en tejido de la aorta.

6. Las grapas de 4,8 mm de la Grapadora Lineal Endoscépica y sus Recargas no deben
utilizarse en ningun tejido que pueda comprimirse por debajo de 2,0 mm de espesor, ni en
ningun tejido que no pueda comprimirse hasta 2,5 mm, ni en tejido de la aorta.

7. Para NER y NEPR, las grapas de 5,0 mm de la Grapadora Lineal Endoscopica y sus
Recargas no deben utilizarse en ningun tejido que pueda comprimirse por debajo de 2,5 mm de
espesor, ni en ningun tejido que no pueda comprimirse hasta 3,2 mm, ni en tejido de la aorta.
NTR/NTPR

1. Las grapas de 2,5 mm de la Grapadora Lineal Endoscopica y sus Recargas no deben
utilizarse en ningun tejido que pueda comprimirse por debajo de 1,5 mm de espesor, ni en
ningun tejido que no pueda comprimirse hasta 2,0 mm, ni en la aorta.

2. Las grapas de 3,5 mim de la Grapadora Lineal Endoscopica y sus Recargas no deben
utilizarse en ningun tejido que pueda comprimirse por debajo de 2,0 mm de espesor, ni en
ningun tejido que no pueda comprimirse hasta 2,5 mm, ni en la aorta.

3. Las grapas de 4,5 mm de la Grapadora Lineal Endoscopica y sus Recargas no deben
utilizarse en ningulin tejido que pueda comprimirse por debajo de 2,5 mm de espesor, ni en
ningun tejido que no pueda comprimirse hasta 3,0 mm, ni en la aorta.

4. Todos los modelos de los instrumentos no deben utilizarse en tejidos parenquimatosos,
tales como el higado o el bazo, cuando la compresibilidad sea tal que el cierre del instrumento

pueda causar traumatismo.

Advertencias

1. Nunca utilice ningiin producto con el envase dafado.

2. No utilice ninglin producto con dafos visibles o sospecha de dafios.

3. Comuniquese con el representante de esta empresa. Este producto es de un solo uso. No
reutilizar, no reprocesar ni reesterilizar.

4. La eliminacion, el almacenamiento, la limpieza, la esterilizacion del producto, el
procedimiento de operacién y cualquier otro factor no controlado por la empresa pueden influir
directamente en el resultado de la aplicaciéon de este producto.

5. Preste la debida atencion a la carga y descarga de la unidad de cartucho; cualquier descuido

puede causar riesgos y/o dafios al producto.
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6. Este producto debe ser utilizado Unicamente por cirujanos que cuenten con la capacitacion
adecuada en técnicas de grapado y/o que hayan sido instruidos por personas con experiencia.
7. Nunca intente operar este producto sin haber leido detenidamente las instrucciones de uso.
Cualquier operacion involuntaria de este dispositivo puede implicar riesgos para el paciente y/o
para el procedimiento.

8. Deseche todos los instrumentos utilizados teniendo en cuenta el posible riesgo bioldgico y/o
la contaminacion del medio ambiente.

9. Una vez utilizado, el producto y su envase deben eliminarse de conformidad con las leyes y
normativas pertinentes del hospital, de la autoridad competente y/o del gobierno local.

10. Cualquier incidente grave ocurrido en relacion con el dispositivo debe informarse al
fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el que esté establecido el

usuario y/o el paciente

Precauciones

1. Este producto debe ser utilizado unicamente por cirujanos que cuenten con la capacitacion
adecuada en técnicas de grapado y/o que hayan sido instruidos por personas con experiencia.
2. La radioterapia preoperatoria puede producir cambios en los tejidos. Estos cambios pueden,
por ejemplo, provocar que el espesor del tejido exceda el rango indicado para el tamafio de
grapa seleccionado. Debe considerarse cuidadosamente cualquier tratamiento prequirdrgico
que el paciente haya recibido y, en consecuencia, la seleccién del tamafo de grapa
correspondiente.

3. Al elegir una recarga adecuada para la grapadora, asegurese de considerar el espesor total
del tejido y de cualquier material de refuerzo de sutura utilizado.

4. Al utilizar la Grapadora Lineal Endoscdpica con recargas de 4,8 mm y 5,0 mm, se requiere
una canula o puerto de 15 mm.

5. Inspeccione siempre el espesor del tejido y seleccione un tamafio de grapa adecuado antes
de la aplicacion del instrumento.

6. Cierre siempre las mordazas de la Grapadora Lineal Endoscopica antes de introducir o
retirar la grapadora dei puerto o la canula.

7. Después del disparo vy la retirada del instrumento, inspeccione siempre la linea de grapas y
el area circundante para verificar la hemostasia y/o la presencia de fugas. El sangrado o las
fugas leves pueden controlarse mediante electrocauterio o suturas manuales.

8. La colocacion de tejido proximal a los topes de tejido (en la unidad de recarga) puede
provocar un mal funcionamiento de la grapadora. Cualquier tejido que se extienda mas alla de
la linea de corte no seréa seccionado.

9. Cuando se utilice la grapadora mas de una vez durante un mismo procedimiento quirdrgico,
asegurese de retirar la unidad de recarga vacia y cargar una nueva. Un mecanismo de bloqueo
de seguridad impide que una unidad de recarga vacia sea disparada por segunda vez. No
intente anular el enclavamiento de seguridad. El intento de anular el mecanismo de bloqueo de

seguridad aplicando fuerza excesiva provocara el mal funcionamiento del instrumento.
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10. Al posicionar la grapadora en el sitio de aplicacién, asegirese de que no haya
obstrucciones, tales como clips, incorporadas dentro de las mordazas del instrumento. El
disparo sobre una obstruccién puede dar lugar a un corte incompleto y/o a grapas formadas
incorrectamente.

11. Antes de retirar la unidad de recarga, el yunque de la recarga debe estar completamente
abierto y el botén negro de retorno debe estar completamente restablecido a la posicion inicial.
De lo contrario, no podra retirarse. La retirada forzada provocara dafios en el instrumento y
puede que no sea posible volver a utilizarlo durante el mismo procedimiento. A

12. Los procedimientos endoscdpicos deben ser realizados Unicamente por médicos que
cuenten con la capacitacion adecuada y la familiaridad con las técnicas endoscopicas. Antes
de realizar cualquier procedimiento endoscopico, consulte la bibliografia médica relativa a
técnicas, complicaciones y riesgos.

13. Una comprension exhaustiva de los principios del grapado quirlirgico es esencial para
reducir el riesgo tanto para el paciente como para el/los operador(es), asi como para evitar
dafios en el instrumento.

14. El yunque y la unidad de recarga deben ser completamente visibles (mas alla de la vaina
de la canula) antes de abrir las mordazas del instrumento dentro de la cavidad corporal.

15. Cuando se utilicen materiales de refuerzo de sutura, siga las instrucciones proporcionadas
por el fabricante del material de refuerzo, ya que el uso de dichos materiales puede afectar el
rendimiento de la grapadora.

16. El instrumento y la unidad de recarga de un solo uso se suministran ESTERILES y estan
destinados exclusivamente para el uso en un solo paciente y en UN UNICO procedimiento.
DESECHAR DESPUES DE SU USO. NO REESTERILIZAR.

17. No intente cargar el instrumento mientras presiona la empufiadura de disparo.

18. Deseche los instrumentos usados y las unidades de recarga utilizadas de acuerdo con los
procedimientos de eliminacion de residuos médicos y biolégicos del usuario final.

19. Las grapas, fabricadas en TA2G - titanio puro grado 2, son MR Condicionales. El paciente
con la grapa de titanio implantada puede someterse a un estudio de RM bajo las siguientes
condiciones:

Campo magnético estatico de 3,0 T.

Gradiente espacial maximo de 6,808 T/m.

Tasa de absorcion especifica (SAR) maxima promedio de cuerpo entero, reportada por el
sistema de RM, de 2,20 W/kg durante 15 minutos de exploracion a una intensidad de campo
magnético de 3,0 T, lo que produjo un aumento maximo de temperatura de 0,89 °C durante 15
minutos de RM.

En ensayos no clinicos, el artefacto de imagen causado por el dispositivo se extiende
aproximadamente 3 mm desde el dispositivo implantado cuando se adquieren imagenes con
una secuencia de eco de gradiente y un sistema de RM con campo magnético estatico de 3,0
T
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En ensayos no clinicos, se evaluaron la fuerza de desplazamiento inducida magnéticamente y
el par inducido magnéticamente, y no se observaron desplazamientos ni pares clinicamente

significativos.

Compatibilidad con resonancia magnética (RM)

Intensidad del campo magnético estatico: 3,0 T.

Gradiente espacial maximo: 6,808 T/ m.

El ancho maximo del artefacto resultante es: en la direccion longitudinal, 2,40 mm; en la

direccion del ancho, 2,22 mm; y en la direccion del espesor, 3,33 mm.

Instrucciones de ensamblaje

1 Carga

NOTA: Verifique la fecha de vencimiento y la integridad del envase antes de retirar la

grapadora o la unidad de recarga del embalaje.

1.1. La unidad de recarga se presenta embalada en posicion abierta. No intente cerrar la
recarga manualmente.
ADVERTENCIA: SELECCIONE SIEMPRE UNA RECARGA CON EL TAMANO DE
GRAPA ADECUADO PARA EL ESPESOR DEL TEJIDO. UN TEJIDO EXCESIVAMENTE
GRUESO O DEMASIADO DELGADO PUEDE DAR COMO RESULTADO UNA
FORMACION DE GRAPAS INACEPTABLE.
Precaucion: No intente retirar la lengiieta de proteccion para transporte hasta que la
recarga esté cargada en el instrumento.

1.2. Asegurese de que la perilla de retorno (7) del instrumento esté completamente retraida y
que la palanca de articulacién se encuentre en posicion neutra (0° con respecto al

instrumento).

3@ 7_
/U/

Fig.5

1.3. Para cargar la grapadora con la recarga adecuada, inserte el perno ubicado en el extremo
distal del eje del instrumento dentro de la recarga. Asegurese de que la flecha indicadora
de alineacion LOAD (J1) de la recarga esté alineada con la flecha indicadora de alineacion

LOAD (J2) del eje (Fig. 6). Empuje la recarga hacia adentro y, simultaneamente, girela 45°

-
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en sentido horario con respecto al instrumento, de modo que la recarga quede bloqueada

en su lugar y se escuche un clic audible.

J1 J2

Fig.6

1.4. Retire la lengileta de proteccion para transporte antes de introducir el instrumento en la

canula. Precaucion: No intente cerrar el instrumento antes de retirar la lenglieta de
proteccién para transporte.

1.5. Accione el instrumento para confirmar la correcta carga de la recarga. Para ello, presione
una vez la empufiadura de disparo para cerrar las mordazas de la recarga. Luego, empuje
completamente hacia adelante la empurfiadura negra de disparo o tire hacia atras de la

perilla de retorno y confirme que las mordazas de la recarga se abran completamente.

2. Descarga
Para retirar una unidad de recarga de la grapadora, la palanca de articulacion (3) debe
estar en posicion neutra. Asegurese de que las mordazas de la recarga estén abiertas
tirando completamente hacia atrds de la perilla negra de retorno. Tire del botén de
descarga C (NELC: ubicado en la parte inferior de la perilla de rotacién; FELC: ubicado en
el extremo de la cabeza de la varila de extension) hacia el instrumento v,
simultdneamente, gire la recarga 45° en sentido antihorario y retire la recarga del eje del

instrumento (Fig. 7).

Fig.7
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Instrucciones de uso

NOTA: Las mordazas de la unidad de recarga deben estar cerradas antes de introducir el

instrumento en la vaina del trocar. Para ello, presione la empufadura.

Serie NELC:

1. Presione la empufiadura para cerrar las mordazas de la recarga y ajuste la grapadora
para que quede en posicion recta. Introduzca la grapadora en una canula de tamafio
adecuado (Fig. 8).

Precaucion:

1) El yunque debe ser completamente visible (mas alla de la vaina de la canula) antes
de abrir la RECARGA dentro de la cavidad corporal.

2) La Grapadora Lineal Endoscépica con unidades de recarga de un solo uso de 4,8 y
5,0 mm (el color en la segunda columna de la Tabla 2 es verde o negro) esta disefiada
para su uso a través de una vaina de canula de 15 mm.

2. Una vez dentro de la cavidad corporal, abra las mordazas del instrumento tirando
completamente hacia atras de la perilla de retorno.
Precaucion: No presione la empufiadura del instrumento mientras tira hacia atras de
la perilla de retorno (Fig. 9).

N \_\.“A. S
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Fig.8 Fig.9

3 Ajuste la perilla de rotacién y la palanca de articulacién para posicionar las mordazas del
instrumento sobre el tejido que se va a seccionar (Fig. 10).

Precaucion:

1) Al posicionar la grapadora en el sitio de aplicacion, asegurese de que no haya obstrucciones
(como clips) incorporadas dentro de las mordazas del instrumento. El disparo sobre una
obstruccién puede provocar una accién de corte incompleta y/o grapas formadas
incorrectamente. El instrumento no cortara tejido mas alla de la linea de corte negra indicada
en la unidad de recarga de un solo uso. Puede ser necesaria mas de una aplicacion de la

grapadora para tejidos que excedan la longitud de la recarga (30 mm, 45 mm o 60 mm).
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2) La colocacién de tejido proximal al tope de tejido (en la recarga) puede provocar un mal
funcionamiento de la grapadora. Cualquier tejido que se extienda mas alla de la linea de corte

no sera seccionado.

Fig.10

4. Cierre las mordazas del instrumento sobre el tejido que se va a seccionar presionando
completamente la empufiadura. La grapadora esta equipada con un mecanismo de bloqueo de
seguridad; el instrumento no disparara las grapas ni cortara el tejido (Fig. 11) a menos que se
presione el botén de seguridad. NOTA: Un mecanismo de bloqueo de seguridad impide que
una unidad de recarga vacia sea disparada por segunda vez. No intente anular el mecanismo
de bloqueo de seguridad. Las mordazas del instrumento pueden reposicionarse sobre el tejido
antes del disparo tirando completamente hacia atras de la perilla de retorno y permitiendo que

las mordazas se abran

B

Fig.11

5. Para disparar el instrumento, una vez presionado el botén de liberacion de seguridad,
presione la empufiadura de manera secuencial hasta que la cubierta inferior de la mordaza
alcance el extremo distal de la ranura de la unidad de recarga y el mecanismo quede
bloqueado. Se requieren presiones secuenciales de la empufiadura para completar totalmente

el disparo de la unidad de recarga.
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El nimero total de presiones es proporcional a la longitud de la recarga (30 mm, 45 mm o 60
mm). No completar totalmente el disparo de la recarga dard como resultado un corte
incompleto y/o una formacion incompleta de grapas, lo que puede ocasionar una hemostasia
deficiente y/o fugas (Fig. 12).
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Fig.12

6. Una vez que el instrumento ha sido disparado completamente, abra las mordazas tirando
completamente hacia atras de la perilla de retorno, hasta su posicion original. Retire
suavemente el instrumento del tejido. Después del disparo y la retirada del instrumento,
inspeccione siempre la linea de grapas para verificar la hemostasia y/o la presencia de fugas.

El sangrado o las fugas leves pueden controlarse mediante el uso de electrocauterio o suturas
manuales (Fig. 13).

e ORI I S

Fig.13

7. Después de disparar completamente la recarga, cierre las mordazas del instrumento y ajuste
la grapadora para que quede en posicion recta; luego retire suavemente la grapadora de la
cavidad corporal para descargar la recarga de un solo uso del instrumento.

NOTA: No intente introducir ni retirar el instrumento de la vaina de la canula si las mordazas del

instrumento se encuentran en posicion abierta.
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El instrumento puede recargarse y dispararse hasta 25 veces en un mismo procedimiento.
Series NELC:

Los pasos de uso de las instrucciones son los mismos que los de la serie FELC.

Embalaje y almacenamiento

1. Los productos se suministran esterilizados por radiacion (Cobalto 60). La fecha de
vencimiento indicada en el envase sera de CINCO ANOS a partir de la irradiacién, siempre que
el envase no esté dafiado.

2. Utilice el producto antes de la fecha de vencimiento indicada en el envase.

3. Conserve el producto a temperatura ambiente. Este producto debe almacenarse en un lugar
seco y fresco, con una humedad relativa no superior al 80 %, y sin presencia de gases
Corrosivos.

4. No continte utilizando el producto si el envase esta dafiado.

5. El instrumento y la unidad de recarga de un solo uso se suministran esterilizados y estan
destinados para su uso en UN UNICO procedimiento. DESECHAR después de su uso.

6. El instrumento y la unidad de recarga de un solo uso se suministran ESTERILES y estan
destinados exclusivamente para el uso en un solo paciente y en UN UNICO procedimiento.
DESECHAR DESPUES DE SU USO. NO REESTERILIZAR. »

7. Solo pueden transportarse productos embalados. Asegurese de que la esterilidad del envase

permanezca intacta para un uso seguro del producto.
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