
 

 

 

PROYECTO DE RÓTULO 
Anexo III.B Disp. 2318/02 (TO 2004) 

Dispositivo de fijación con tachuelas de titanio 

PM-1018-99 

 
 

Modelo de Rótulo  

 

M Fabricante: 

B.J.ZH.F. Panther Medical Equipment Co., Ltd. 

Floor 3, Building 1, 28 Huoju Street, Changping Science and Technology Park, Changping District, Beijing, 

China 

 

Razón Social y Dirección Importador: 

ARGENTINA MEDICAL PRODUCTS S.R.L. 

Cullen 5769, 5º Piso (1431) Ciudad Autónoma de Buenos Aires 

 

Dispositivo de fijación 

Modelo: XXX 

h _ _ _ _ _ 

Marca: PANTHER 

g_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ H  _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ 

G IQ D B s54: i P 

LNO UTILIZAR SI EL ENVASE ESTÁ ABIERTO O DAÑADO 

p  w        ALMACENAR EN LUGAR SECO Y FRESCO PROTEGIDO CONTRA LA LUZ SOLAR DIRECTA 
 

Directora Técnica: Farmacéutica Maricel A. Callegari MN 16973 / MP 20656 

Condición de Uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias 

Producto autorizado por la ANMAT PM-1018-99 
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B.J.ZH.F. Panther Medical Equipment Co., Ltd. 
Dispositivo de Fijación  

 

  LEA DETENIDAMENTE LA SIGUIENTE INFORMACION ANTES DE UTILIZAR EL PRODUCTO 

 
NOTA IMPORTANTE 
Este folleto NO es una referencia sobre técnicas quirúrgicas, sino un material de soporte para el uso de este 
producto, que se ha diseñado, probado y fabricado para utilizarse en un único paciente. NO se recomienda volver a 
utilizar, reprocesar ni reesterilizar este dispositivo debido a los riesgos de fallos, lesiones al paciente, contaminación 
e infección del paciente.  
 
Prestaciones contempladas: 
El dispositivo de fijación con tachuelas de titanio se utiliza en intervenciones quirúrgicas endoscópicas generales 
para la fijación de mallas en la reparación de hernias de la pared abdominal y la ingle. 
 
 
 
 

Página 1 de 4

El presente documento electrónico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



 

 
 

INSTRUCCIONES DE USO 
Anexo III.B Disp. 2318/02 (TO 2004) 

Dispositivo de fijación con tachuelas de titanio 
PM-1018-99 

 
 
 
 
 

 

 
 

 

Instrucciones de Uso  

 

Contraindicaciones de uso 
 

Su uso está contraindicado en los siguientes casos: 
 

- No utilice el dispositivo de fijación con tachuelas de titanio en tejido(s) que no pueda inspeccionar visualmente a 
fin de comprobar la hemostasia. 
- Se requiere que el tejido tenga un grosor mínimo de 4 mm de al aplicar el fijador helicoidal sobre huesos, vasos o 
vísceras subyacentes. El empleo de este dispositivo está contraindicado si la distancia total entre la superficie del 
tejido y la(s) estructura(s) subyacente(s) es menor de 4 mm o se podría reducir a una distancia total de menos de 4 
mm. 
- Este dispositivo no se debe utilizar en tejidos que tengan una relación anatómica directa con estructuras 
vasculares importantes. Esto incluye la aplicación de fijadores helicoidales en el diafragma cerca del pericardio, de la 
aorta o de la vena cava inferior durante la reparación de una hernia diafragmática. 
- No utilizar en tejidos necróticos ni isquémicos. 
 
Conexión a otros productos médicos: 
El dispositivo de fijación con tachuelas de titanio no está diseñado para utilizarse con accesorios ni conectarse a 
otros productos médicos.  
 
Información relacionada a la implantación y buen funcionamiento del producto médico: 
Este producto solo debe ser utilizado por personal calificado. Las instrucciones descriptas a continuación sirven de 
guía técnica, pero no eximen de la necesidad de formación en el uso del dispositivo. 
 

Procedimiento general 
 

Antes de su uso, el médico debe inspeccionar el dispositivo de fijación con tachuelas de titanio para asegurarse de 
que no ha sufrido daños durante el transporte. 
 

Paso 1. 
Inserte el instrumento a través de la cánula del trocar del tamaño adecuado o mayor, con el uso de un adaptador en 
el caso de que sea necesario.  
 

 
 

Paso 2. 
Coloque la punta del instrumento sobre el tejido o malla, directamente encima del lugar a fijar. Aplique una presión 
suave sobre la zona del tejido durante la colocación del fijador helicoidal. 
 

 
 

Paso 3. 
Para disparar el instrumento, empuje la punta del mismo contra el tejido, malla o parche a la vez que aprieta por 
completo el gatillo; el instrumento queda preparado para el siguiente disparo. 
PRECAUCIÓN: No utilice el instrumento en tejido(s) que no pueda inspeccionar visualmente a fin de comprobar la 
hemostasia. 
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Paso 4.  
Con el fin de garantizar la correcta colocación del fijador, a la vez que dispara el instrumento en el interior, si es 
posible, aplique una tensión exterior contrapuesta sobre el área que se vaya a grapar.  
PRECAUCIÓN: No aplique una fuerza excesiva cuando dispare el instrumento, puesto que este se puede atascar. 
Si un fijador helicoidal se atasca, gire el instrumento en sentido contrario a las agujas del reloj. 
 
Paso 5.  
Repita los pasos anteriores, del 2 al 4, para colocar fijadores adicionales a lo largo del área que se deba aproximar o 
fijar.  
 
NOTA: Si fuese preciso, se puede utilizar el instrumento para retirar el fijador del tejido colocando el eje del 
instrumento directamente sobre el fijador, aplicando entonces una ligera presión y, por último, girando el 
instrumento en sentido contrario a las agujas del reloj (unas 3 vueltas). 
 
Para facilitar la retirada del fijador helicoidal de la cavidad abdominal o del espacio peritoneal, se pueden usar 
productos laparoscópicos secundarios habituales, entre los que se incluyen, de forma enunciativa pero no 
limitativa, los instrumentos Endo Dissect, Endo Graso, o los lazos de ligadura SurgiTie y MiniTie. 
 
Paso 6. 
Cuando finalice la aplicación, retire el instrumento de la cánula del trocar.  
 
Información útil para evitar riesgos relacionados con la implantación del producto médico: 
 

Advertencias y precauciones 
 

- Aplicar una excesiva presión sobre la punta del instrumento puede atascarlo y bloquearlo. 
- Después de utilizar el instrumento, inspeccione siempre cuidadosamente el sitio quirúrgico para comprobar la 
hemostasia. La hemorragia leve se puede controlar por medio de electrocauterización o por suturas manuales.  
- Las intervenciones endoscópicas deben realizarlas, exclusivamente, cirujanos familiarizados con las mismas y 
capacitados adecuadamente para ello. Con el fin de evitar una posible lesión del usuario o del paciente, se requiere 
un conocimiento pleno de los principios operativos, de los riesgos frente a los beneficios y de los peligros que 
conlleva la técnica endoscópica.  
- Compruebe la compatibilidad eléctrica y mecánica de los dispositivos de diferentes fabricantes antes de usarlos 
conjuntamente en una misma intervención quirúrgica.  
- Este dispositivo se suministra esterilizado y está diseñado para utilizarse en una única intervención quirúrgica.  
 
Instrucciones en caso rotura del envase protector de la esterilidad y advertencia sobre reesterilización: 
- Los dispositivos de fijación con tachuelas de titanio se suministran estériles mediante Óxido de Etileno. No utilizar 
si el envase estéril está abierto o dañado. El producto debe ser devuelto al representante local en caso de encontrar 
daño o rotura en el envoltorio original.  
- No vuelva a usar, procesar ni esterilizar el dispositivo. Volver a usar, procesar o esterilizar el dispositivo puede 
comprometer su integridad estructural o provocar que falle, lo cual, a su vez, puede causar una lesión, una 
enfermedad o la muerte del paciente.  
  
Advertencia sobre reutilización: 
- Los dispositivos de fijación con tachuelas de titanio son para un solo uso. No lo vuelva a usar, procesar ni 
esterilizar. 
- B.J.ZH.F. Panther Medical Equipment Co., Ltd. y su representante local no se responsabilizaran por ningún daño 
ocasionado sobre productos médicos que se vuelvan a usar, procesar o esterilizar.   
 
Información sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse antes de utilizar el 
producto médico: 
Los dispositivos de fijación con tachuelas de titanio no requieren de ningún tratamiento o procedimiento adicional 
previo al uso. Lea detenidamente las Instrucciones de Uso del producto médico.  
 
Emisión de radiaciones: 
Los dispositivos de fijación con tachuelas de titanio no contienen ningún material o componente que pueda irradiar 
o representar un riesgo de radiación. 
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Precauciones que deban adoptarse respecto a cambios ambientales: 
El producto debe conservarse a temperatura ambiente, siempre y cuando sea un lugar seco y protegido de la luz 
solar, no superando los 54°C. 
 
Precauciones que deben adoptarse relacionadas con la eliminación del producto médico:   
- Si el producto médico no ha sido utilizado. 
Antes de su uso, el médico debe inspeccionar el dispositivo para asegurarse de que no se haya dañado durante el 
transporte. Si se observa algún tipo de daño se debe devolver el producto al representante local para su reintegro al 
fabricante o destrucción según normas sanitarias y ambientales vigentes, según corresponda. 
- Si el producto médico debió ser retirado durante el procedimiento quirúrgico.     
Si durante el uso del dispositivo se detecta algún otro defecto o comportamiento no habitual, no continue 
usándolo, retírelo para posteriormente devolverlo al representante local para su reintegro al fabricante, a los 
efectos de realizar los análisis necesarios. 
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