PROYECTO DE ROTULO

PRODUCTO: Grapadora innaluminal circular

MARCA: Frankenman ; : _
MODELO Grapadora intraluminal clrcular, curva para un solo uso CS21, CS525, C§28,
~ ©S32, CS21L, CS25L, CS32L, GSZBL CS21C, CS25C, CS28C, C832C, CS21F, CS25F,
CS28F, CS32F | |
Grapadora intraluminal circular, recta para un solo uso csz1's CS21CT, CS258, CS25CT,
CS28S, CS28CT, CS328, CS32CT; /CS21CT/EA, CS25CT/EA, CS28CT/EA, csach;EA

(sagun corresponda) -

FABRICANTE: Suzhou Frankenman Medical Equipment Co., Ltd. :
108 South Jinfeng Road, Suﬂ'lou H|gh New District 215163 Suzhou, Republlca Popular
Chlna

IMPORTADOR: BIOX S.A. _
.Av. Warnes 829 1ero A, Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

Cantidad:
Lote: _

Fecha de Fabricacion:

Fecha de Caducidad:

PRODUCTO ESTERIL Estenhzado por rayos gamma

Sisterna de barrera estéril simple con envase protector externo

PRODUCTO DE UN S.OLO. USO. NO REUTILIZAR. NO REESTERILIZAR

No utilizar si el envase esta dafiado y consultar las instrucciones de uso

No contiene l4tex de caucho naturél '

_Condlclonal para RM

COndlclén de Uso: USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES
._SANITARIAS _

PRODUCTO AUTORIZADO POR LA ANMAT: PM 1845 25

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

Torres Sylv:na Haydee
Farmac,éutlca
M.N. _N" ‘_17 023
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

PRODUCTO: Grapadora intraluminal circular

MARCA: Frankenman : |

MODELO: Grapadora intraluminal circular, curva para un solo uso CS21, C525, C528,
. €832, Cs21L, CS25L., CS32L, CSZBL CS21C, €S25C, CS28C, CSSZC CSZ1F
CS825F, CS28F, CS32F

Grapadora intraluminal -circular, recta para un solo uso CS21S, CS21CT, CS825S,
CS25CT, CS288, CS28CT, CS328S, CS32CT,CS21CT/EA, CS25CT/EA, CS28CT/EA,
CS32C:TIEA

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

IMPORTADOR: BIOX S.A.
Av. Warnes 829 1erc A, Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

DIRECTOR TECNICO: Syivina Haydea Torres - Matricula Nacional N° 17023

Condicién de Uso: USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
PRODUCTO AUTORIZADO POR LA ANMAT: PM 1845-25

|IMPORTANTEI

Esta informacién esta disefiada para ayudar en el uso de este producto. No nonstrtuye un
documento de referencia para técnlcas de grapado quirdrgico.

FINALIDAD PREVISTA .
La grapadora FRKM CS se utiliza a lo largo del tracto alimentario para la creacion de anastomofsis
término-terminal, término4ateral y latero-ateral, tanto en técnicas abiertas como laparoscopicas.

INDICACIONES

La grapadora se utiliza para la reseccién y reconstruccién gasirointestinal, generalmente
asoc1adas a tumores, anferrnedades bemgnas traumatismos o reconstruccién funcional.

POBLACION OBJETIVO DE PACIEI’_QTES
Adultos gue requieren cirugia de reseccién y reconstruccién gastrointestinal.

Torras sytvlna Haydea e 3

IF-2026-51376978-APN-INPM#ZANMAT

Pagina 2 de 17

acéuﬂca B e



USUARIOS PREVISTOS
Este Instrumento debe ser utilizado umcamente por cirujano con capacitacion adecuada en
técnlcas de grapado y/o instruidos por personas con experiencia. "
NOTA: Este modelo de grapadora se utiliza habitualmente en las siguientes cirugias:
Cirugia gastrica '
Gastrectomia subtotal gastnca, gastrectom fa total, cirugia de bypass géstrico
Cirugia colorrectal
Reseccion anterior baja por cancer de recto resecclén parcial de colon: anastomosis de coion
(como en cancer de colon, dwe_rticuloqls), esclsion total del mesorrecto (TME): utilizada para
cirugla radical de cancer de recto, anastomosis ileocdlica o colomrectal. |
Cirugia esofagica e
Resecclén de cancer de esdfago, Iesuones esofagicas benignas.

- Otras indicaciones
Anastomosis blllodlgestiva cirugia de amergencla cirugia laparoscépica o asistida por robot.

CONTRAINDICACIONES
1. No utilice la grapadora FRKM CS en ningun tejido que, al comprimirse, tenga un espesor
inferior a 1 mm o superior a 2,0 mm. En estos casos, las grapas no seran lo suﬁcuentemente :
firmes para asegurar la hemostasia. ' o
2. El instrumento no debe utilizarse si se requiere un esfuerzo inusual para girar la tuerca
maripasa con el fin de wsualizar el 1ndicador dentro del area permitida (zona verde de la ventana
de aproximacion fisular}. Un tejido 1nvertido excesivamente grueso puede aplastarse cuando se
cierran el cartucho y el yunque. Estohpuede provocar la falla en la creacion del estoma, qna
cicatrizacion deficiente o el estrechamlento dela anastomosis ' '
3. La grapadora FRKM CS no debe utilizarse sl el tejido se estira o adeigaza por | ia introduccién_
de un cartucho demasiado grande para el diamstro de la estructura. Puede. produclrsa fuga y
estrechamiento de la anastomosis. Por lo tanto, no utilice la grapadora FRKM CS 21 en ninguna
estructura fubular con un diametro mfenor a 20,8 mm. No utilice |la grapadora FRKM cs 25 en
ninguna estructura tubular conun diametro inferior a 24,8 mm. No utilice la grapadora FRKM CS
28 en ninguna estructura tubular con. un diametro inferior a 27,8 mm. No utilice la grapadora ‘
FRKM CS 32 en ninguna estructura tu___bular con un didametro inferior a 31,8 mm. '
4, No utilice las grapadoras FRKM CS a menos que exista tejido suficiente para permitir la
inversién adecuada de los bordes tlsulares, de modo que las grapas puedan colocarse de
forma segura. La sutura en bolsa de tabaco debe anudarse firmemente alrededor de la varilla
central.
5. No utilice la grapadora cuando no pueda verificarse visualmente la adecuada hemostasia
después del disparo.
6. El dispositivo no debe utilizarse en contacto directc con el corazon, el sistema clrculatono

- central ni el sistema nervioso central. .

e
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BENEFICIOS cLimcos : .
La- grapadora presonta caracter[sﬂcas de montaje rapido y ajuste sencillo, lo que perrnité
maximizar la eficiencia quirurglca y qurar un corte y sutura. de tejidos u érganos con alta
preclslén, reduciendo slgnlfcatlvamenta el tiempo y la difi cultad de la cirugia. La grapadora
cuenta con un dispositivo de seguridad excluswo que evita lesiones accidentales causadas por
el contacto mvoluntarlo con la cuchilla dprante la cirugia, garantizando eficazmente la segundad
quirdrgica. :

EVALUACION DE RIESGOS RESIDUALES

La evaluacion de riesgos de la grapadon:a CS- CT/EA ha considerado todos los riesgos oonocldos -
y previsibles. relacnonados con el dlsaﬁo Ia produccién, el aimacenamiento y ja finalidad prev;sta
El plan de ges’non de nasgos se ha lmplementado adecuadamente y el riesgo residual global es
aceptable. La grapadora CS ha. cumplldo de manera segura y eficaz su finalidad prevista. No sa
‘han identificado riesgos adicionales relacionados con el disefio, la produccion, el
almacenamlanto ni la finalidad prewsta Todos los riesgos residuales se encuentran dentro da
criterios de riesgo aceptables ylos. bergeﬁcios superan a los riesgos.

ADVERTENCIAS Y. PRECAUCIONES

1. El producto ha sido esterilizado termmalmente mediante radiacién gamma (Cobalto 60) No
utilice nunca un producto con el envasa dafiado. :
2. Este producto es de un solo uso. DESECHAR ‘DESPUES DE SU USOC. NO REESTERILIZAR
Cualquier reprocesarmen’ao o ree@r_jli_za_r_;:én puede afectar la integridad del instn.lmento y
provocar fallas durante su uso. . | 3
3. La radioterapia preoperatoria pueda producir cambios en los tejidos. Estos cambios pueden A
por ejemplo, provocar que el espesor | del tejido exceda el rango indicado para las grapas. Debe
evaluarse cmdadosamante oualquier tatamuento prequirtirglco al que haya sido sometido el
paciente para asegurar ia idoneldad de la aplicacion del dispositivo. .
4. Las suturas en bolsa de tabaco deben colocarse a no més de 2,5 mm del borde de corte del :
tejido para evitar un exceso de tejtdo dentro del yunque y el cartucho cerrados, lo que podrfa _
causar malformacién de. Ias grapas 0 fugas :
5. La llrnpiaza del mtestino demasmdo lejos del borde de corte puede provocarl Ia

dasvacularizacmn del tejldo invertido y, por io tante, una mala cicatrizacion. El rango segum para
la impieza del tejido es el sigulente: ;

A. Grapadora CS 21 — 8,5 cm

B. Grapadora CS 25 — 0,5 cm

C. Grapadora CS 28 -1 cm

D. Grapadora CS 32— 1,5¢cm
6. Asegurese de que la seccion de bajldo a grapar esté libre de clips metalicos u otras estructuras
similares; de lo contrario, la cuchilla p}pdrla no cortar.
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7. Asegurese de que el espacic entre el cartucho y al yungue esté cerrado firmemenie y que el
tejido esté comprimido. Inspeccione Y .verifigue que el indicador de aproxlmacién fisular se
encuentre visiblements dentro de la zona de compresién correcta antes de disparar la grapadora
Si el indicador de compresion esta fuera del rango recomendado, no intente disparar Ia
grapadora.

8. Al abrir la grapadora antes de reﬁrarla. NO GIRE LA TUERCA MARIPOSA MAS DE 1/2A 3!4
DE VUELTA. :

9. Después de refirar la grapadora, lnspeocione siempre la linea de grapas para verificar la -
hemostasia. El sangrado leve puede controlarse mediante slectrocauterio o suturas manuales.
10. Los especimenes de tejido deben Inspeccionarse para asegurar que todas las capas tisulares :
hayan sido incorporadas en la anastomosls Si los especimenes no estan completos, puede
producirse una fuga y provocar un estrechamlento

11. Debe evitarse el contacto de la grapadora FRKM CS con soluciones de cloruro merctirico, ya
qus pueds producirse una reaccién quh'mca
'12. Una vez utilizado, el producto y su envase deben desecharse de acuerdo con las Ieyes y
normativas pertinentes del hospital, la autorldad competente y/o el gobierno local.

13. Las grapas, fabricadas en TAzG titanio puro grado 2, son Condicionales para RM. El
paclenta con grapas de titanio Implantadas puede someterse a una resonancia magnética bajo
las siguientes condiciones:

Campo magnético estético de hasta 3, 0 T.

Gradiente espacial maximo del campo, magnetlco de 6,808 T/m.

Tasa de absorcién especifica (SAR) promedlo de cuerpo entero informada por el sistema de RM
de hasta 2,20 W/kg durante 15 mlnutos de exploracién a una intensidad de campo magnétlco de
'3,0 T, lo que produjo un aumanto méxlmo de temperatura de 0,89 °C durants 15 minutos de RM
En ensayos no clinicos, el artefacto de imagen causado por el dispositivo se exhende
aproximadamente 3 mm desde el dlspoeltlvo implantado cuando se obtiene la imagen con una
secuencia de eco de gradiente y un smtema de RM con campo magnético estatico de 3,0 T
AVISO '

Todo incidente grave que haya ocurrido en relacién con este dispositivo debe ser notlﬁcado al

fabricanie y a la autorldad oompetente del Estado Miembro en el que esté establecido el usuario
y/o el paciente.

DESEMPENO DEL INSTRUMENTO

La grapadora FRKM CS coloca una IInea circular de grapas de titanio en doble fila escalonada
Inmediatamente después de la formacién de las grapas, la cuchilla de! instrumento reseca el
exceso de tejido, creando una anastomosm circular. El instrumento se activa presionando
firmemente la empuﬁadura hasta el tope El diametro de la linea de grapas esta detarminado
por la seleccién de la grapadora de 21 mm, 25 mm, 28 mm o 32 mm

BigXsA. . Torres swvina Haydes
xNDREGPASCANER - - Farmal:.éutlca

: " PRESIDENTE " M.N. N°v 17.023
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La linea de grapadoras intraluminales reﬁb_tas-FRKM CS - CT/EA tiens una longitud de trabajo c_l_'e_;
345 mm.

A- GRAPADORA CIRCULAR INTRALUMINAL CURVA

VISTA ESQUEMATICA

_ FUNCIONAMIENTO DEL INSTRUMENTO

Al retirar la grapadora del envase, retire el trdcar radiopaco del instrumento {si se summlstra) y
manténgalo en el campo estéril para su uso posterior.

1. Retire ia lengleta espaciadora glrando la tuerca mariposa de ajuste en sentido antlhorano
(méximo 2 vueltas). Cologue suturas en bolsa de tabaco en los organos a anasiomosar. Segun

la experiencia y el criterio del cirujanq, puede emplearse una técnica de lumen cerrado (técnica

de doble o triple grapado).

2. Para una técnica de doble grapado. abra el instrumento ut‘hzando la tuerca maﬁposa Y
girandola en sentido antihorario hasta-que la banda roja sea completamente visible,

3. Retire el conjunto de cabeza desmentable para exponer el trécar.

4. Retraiga el trdcar girande la tuerca manposa en sentido horario hasta qua la punta del trécar
quede por debajo de la superficie del _cartucho ;

5. Verifique que el trécar esté reftraidb antes de continuar. Nota: el instrumento también puede

~ insertarse sin retirar el conjunto de cabeza desmontable si la aplicacién preferida es una técnica

de sutura en bolsa de tabaco. En este caso, sin embargo, antes de la insercién, el conjunto de
cabeza desmontable y el -alolarnlentq_. de grapas deben cerrarse girando la tuerca mariposa en

i L-'". ‘ : ' TorresSyMpaHa}dea
# PRE _'_.‘ENTE he2 L -arm :
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- sentido horario. Inserte el conjunto de cabeza desmontable en el lumen y asegure la sutura en
bolsa de tabaco sobre el vastago del yunque por encima de la muesca de anudado. :
6. Inserte el instrumento hasta el lumen cerrado con el conjunto de cabeza desmontable retlrado
y el frécar retraido. Extlenda- completamen'ae el trocar y perfore el tejido glrando la tuerca
mariposa en sentido antihorario. Empule el tejido hacia abajo hasta que la banda roja sea vislbla
Precaucion: mantenga el trocar visible en todo momento para evitar lesiones personales o
traumatismos inadvertidos en estructuras adyacentes. Vuelva a colocar el conjunto de cabeza
desmontable dasllzando el vastago del yunque sobre el trocary empujando hasta que el c:onjunto '
encastre completamente en su posmlén final. |
Precaucién: NO pince ni sujete los resortes de bioqueo al intentar volver a colocar el conjunto
de cabeza desmontable Para evitar la mclusnén de tejida dentro del vastago del yunqus, NO lo
utilice para perforar. En su lugar, msarte el trécar auxiliar (incluido con la grapadora) en eI
vastago del yunque. Al cerrar el lnstrumento mantenga los segmentos del organo en Ia _
orientacién correcta. ' :
Inspeccione para asegurarse de que nq haya tejldo extrafio incluido. Gire la tuerca manposa en
‘'sentido horario para cerrar el mstrumento
7. Al aproxlrnarse a la revolucién ﬁnal de ajuste, el indicador naranja se desplaza deniro dei
rango verde de la escala de ajuste del espaclo. Si los segmentos tisulares a anastomosar
parecen inusualmente gruesos o delgados ol cirujano debe ajustar el instrumento hasta que,
segln su criterio, el tejido esté adecuadarnente comprimido o correctamente anastomosado
(siempre que el indicador naranja quede completamente dentro del rango verde de la escala de .
ajuste del espaclo) Esto permite al clru]ano colocar las grapas a la altura requerida para ei i.EdeO o
deseado. ' . _ '
Precaucion: NO dlspare el mstrumanto si el indicador naranja no se encuentra completameute
dentro del rango verde de la escala de. ajuste del espacio.
8. Para disparar el instrumento, lleve Ia palanca de seguridad roja hacia atras, en direccion a la
perilla de ajuste, hasta que se asiente dentro del cuerpo del instrumento. Si la’ segundacl no.
puede liberarse, el instrumento no se encuentm dentro del rango seguro de disparo. '
9. Una vez liberada, presione fa empunadura de disparo con una presién firme y constante.. EI
cirujano sentiré una’ reducc:lon enla resmtencia del gatillo y escuchara un cru;tdo cuando el
instrumento complete el ciclo de dlsparo :
10. Después del disparo, suelte la empunadura de disparo, permitiendo que regrese a su posmlén : 5 "
original, y vuelva a actwa_r la segundagl _ . |
11. Para restablecer la seguridad, lleve la empufiadura de dispéro nuevamente a su posicion
original, si fuera necesario. . L

12. Abra el mstrumento glrando la tuerca mariposa en sentido antihorario, segun se indica en eI
extrerno de la perilia. Para facilitar Ia extracclén. abra el insfrumento Gnicamente de media a tres
cuartos de vusita,

13. Para asegurarse de que el yunque esté libre de talldo rote el instrumento 90° en ambas
direcciones. ‘

s b

croeadi
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14. Para retirar el mstrumento ablerto aplique suavemente traccién hacia airés mientras rota
'5|multéneamente :

Para inspecclonar los anillos tisulares, rétlre el conjunto de cabeza desmontable, la arandsla (5|
esta presente) y los anillos tisulares del mtenor del cuchillo clrcular. '
Examine la mtegndad de los anillos. Los anillos deben estar intactos e incluir todas las capas de
tejido Si los anillos no estan oompletos, la anastomosis debe revisarse cuidadosamente para
detectar fugas y realizar las: reparaclones correspondientes. ;
Precaucion: al presionar la empuﬁadura de disparo, la cuchilla queda expuesta.

Accione la palanca de seguridad roja antes de retirar la arandela y los anillos tisulares del intenor
del cuchillo circutar -

i

e | m el om | m i w | BE

BICS.A.
IpRO: pASGANEH
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B- GRAPADORA CIRCULAR INTRALUMINAL RECTA DE UN SOLO USO

FUNCIONAMIENTO DEL. INSTRUMENTO

Al retirar la grapadora del envase, retlra el trocar radiopaco del instrumento (si se suministra) y
manténgalo en el campao estéril para su .uso posterior. '
1. Retire la lengiieta espaciadora girando la fuerca manposa de ajuste en sentido antlhorarlo
(méximo 2 vueltas). Cologue suturas en bolsa de tabaco en Ios Grganos a anastomosar. Segun
la experiencia y el criterio del cirujano, puede emplearse una técnica de lumen cerrado (tecnica
de doble o friple grapado). '
2. Para und técnica de doble grapado, abra el instrumento utilizando la tuerca manposa y
glrandola en sentido antihorario hasta que la banda mja sea completamente visible.

3. Retire el conjunto de cabeza desmontable para exponer el trécar.

4, Retraiga el trocar girando la tuerca manposa en sentido horario hasta que la punta del trocar
quede por debajo de la superficie del cartucho

5. Verifique que el trocar esté retraido antes de continuar. Nota: el instrumento también puede
insertarse sin retirar el conjunto de cabgza desmontable si la aplicacién preferida es una técnica
de sutura en bolsa de tabaco. En este caso sin embargo, antes de la insercidn, el conjunto c_i_e
cabeza desmontable y el .alojamianto t;i_e grapas deben cerrarse girando la tuerca marlposa en
sentido horario. Inserte el conjunto de ‘E;:abeza desmontable en el lumen y asegure la sutura-en
bolsa. de tabace sobre el vdstago del y@nque. por encima de la muesca de anudado.. '
6. Inserte el instruménto hasta el lumer_i_: cerrado con el conjunto de cabeza desmontable retirado
y el trécar retraido. Extienda completamente el trécar y perfore el tejido girando la tuert}a
mariposa en sentido antihorario. Em puje el tejido hacia abajo hasta que la banda roja sea visib_l:a.
Precaucion: mantengé el trécar vlsibié en todo momento para evitar lesiones personales .{o '

traumatismos inadverfidos en estructuras adyacentes Vuelva a colocar el conjunto de cabeia

. desmontable deslizando el vastago del yunque sobre el trécar y empujando hasta que el conjunto

de cabeza desmontable encastre completamente en su posicion final. Precaucion: NO pince ni
agarre los resortes de bloqueo al inteqtar volver a colocar el conjunto de cabeza desmontabl.p_

Torres. Syl\ﬂna Haydeo
' Farmaacéutlca S
M.N. N® 17.023
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Para avitar la inclusién de'tejido dentro dal vastago del yunqus, NO io utilice para perforar. En su
lugar, inserte el trécar auxiliar (incluido_'?oon la grapadora) en el vastago del yunque. Al cerrar éal
instrumento, mantenga los sagmentos del 6rgano en Ia orientacién correcta. Inspeccione par}a
asegurarse de que se excluya cualquier;:"_tajido extrafio. Gire la tuerca mariposa en sentido horario
para cerrar el instrumento.
7. Al aproximarse a [a revolucién final -dé_ ajuste, el indicador naranja se desplaza dentro del raﬁg__o
verde de la escala de ajuste del espa_;cio. Si los segmentos tisulares a anastomosar parecen
inusualmente gruesos o delgados, el dimjano debe ajustar el instrumento hasta qus, segln su
criterio, el tejido esté adecuadamente comprimido o correctamente anastomasado (siempre qde
el indicador nairanja quede eompletarﬁ;ente dentro del rango verde de la escala de ajuste del
espaci'o). Esto permite al cirujano oolocﬁr las grapas a la altura requerida para el tejido deseado.
Precaucién: NO dispare el instrumento,isi el indicador narahja no se encuentra completamente
dentro del rango verde de |a escala de éjuste del espacio.
8, Para disparar el instrumento, lleve Iai_.palanca de seguridad roja hacia atrés, en direccion a la
tuerca mariposa, hasta que se asianté dentro del cuerpo del instrumento. Si [a seguridad no
puede liberarse, el instrumento no se encuenira dentro del rango seguro de disparo. |
9. Una vez llberada presione.la empunadura de disparo con una presion firme y constante. EI
cirujano sentira una disminucion en la resistencia del gatillo y escuchara un cn.qldo cuando el
instrumento complete el ciclo de dlspam '
10. Después del disparo, suelte la empuﬁadura de disparo, permitiendo que regrese a su
posicion original, y vuelva a accionar la: seguridad _
11. Para restablecer la seguridad, Ileve la empuriadura de disparo nuevamente a su poslclén
original, si fuera necesarlo. :
12. Abra el instrumento girando la tuerca mariposa en sentido antihorario, segin se indica en eI'
extremo de [a perilla. Para facilitar la e:qt_racctén. abra el instrumento tnicamente de media a tres '
-cuartos de vuelta. - ' . .
13. Para asegurarse de que el yunque esté libre de tejido, rote el instrumento 90° en ambas
direccicnes. _ L
14..Para retirar al instrumento abierto,_iz aplique suavemente traccion hacia atras mientras rota
__simultaneamente. Para inspeccionar los anillos tisulares, retire el conjunto de cabeza
desmontable, la arandela (si esta presej'lte) y los anillos tisulares del interior del cuchillo circular.
Examine la integridad de los anillos. Los anillos deben estar intactos e incluir todas las capas de
tejido. Si los anillos no estan completo_?. la anastomosis debe revisarse cuidadosamente par}a
detectar fugas y realizar las repara‘ciones corfespondientes Precaucion: al presionar ia
-empuiadura de disparo, la cuchilla queda expuesta. Accione la palanca de seguridad roja antes
de retirar la arandela y los anillos hsulares del interior del cuchillo circular,

Torres Sylvina Heydee
Farmacéutica

M.N. N°: 17,023
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C- GRAPADORA CIRGULAR RECTA PARA FIJACION EXTRACORPOREA DEL YUNQI.IE :
LINEA FRKM™ CS COMPACT CTIEA

NOTA: La fan'ulla FRKM CS Compact CT/EA de grapadoras circulares rectas se utiliza en: el
tracto alimentario para Ia creacién de *anastomoeus términoterminales o término-laterales, taclto |
.en técnicas abiertas como Iaparoscépncas, en las que esta Indicada la fijacion extracorpdrea e‘lel
yunque al frécar del alojamiento de grapas ;

La FRKM CS - CT/EA esta diseﬁada para la fijacién extracorporea o endoanal del yunque al
trécar de la grapadora y no debe utillzarsa para anastomosis intraluminales estandar. -

La llnea FRKM CS - CT/EA Compact EA ha sido dlsenada especificamente para su uso an :
técnicas que utilizan la fijacién extracorporea del vastago del yunque al trécar del alojamiento da!
yungque.

En particular, este disefio se utillza en la técnica APPEAR, en la cual, dependiendo dq la
constitucion- cmporal individual del paciente, el espacio perineal creado por el cirujano restnnge
o Interflere con el aeoplamlento_del__ véstago del yunque (A) al trécar del alojamiento de la
grapadora (B). _

E! vastago del yunque (A) ha sido extandldo en Iongltud lo que permite al operador pasar el
wvastago del yunque, a través de una gnterotomia (nota: el tamafio de la enterotomfa en la Imea
distal de grapas debe controlarse culdadosamente para asegurar que no exceda el tamaﬁo del
trécar esténdar de la grapadora; la falta de control puede comprometer ia integridad final de la
‘anastomosis), en el centro o lateral de la linea distal de grapas del mufi6n, avanzéandolo hacla €l
canal anal para compietar el acoplamiento de manera extracorporea y bajo vision directa.

IF-2026-51376978-APN-INPM#ZANMAT
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-Precaucién: en ninguna clmunstanc{la la inea CS Compact EA puedé utlizarse para

anastomosis intraluminales esténdar con grapadora.

' FUNCIONAMIENTO ‘DEL INSTRUMENTO — linea CS Compact EA (acoplamiento

extracorporeo) . ;
Al retirar la grapadora del envase, retire el trécar radiopaco del instrumento (si se sumlmstra) y
manténgalo en el campo estéril para su uso posterior.

1. Retire la lenglieta espaciadora glrando la tuerca mariposa de ajuste en sentido antthorarlo
(maximo 2 vueltas). Coloque suturas: en bolsa de tabaco en los érganos a anastomosar. Segun
la experiencia y el criterio del clru;ano:. pueda emplearse una técnica de lumen cerrado (tecmca
de doble o triple grapado). i

2. Para una técnica de doble grapado. abra el instrumento utilizando la tuerca mariposa y
girdndola en sentido antihorario hasta que la banda roja sea completamente visible.

3. Retire el conjunto de cabeza desmentabie para exponer el trocar.

4. Extienda el trocar girando ia tuerca mariposa en sentido antihorario hasta que la punta- -del
tracar quede completamente extendida y hasta que se detenga la rotacion antihoraria de ia tuerca
marlposa : 4

5. Inserte el conjunto de cabeza. dasmontabie de longitud extendida en el lumen y asegure la
sutura en bolsa de tabaco sobre el v@stago del yunque, por encima de la muesca de anu _do

IF-2026-51376978-APN-INPM#ZANMAT
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Fijacion extracorpébrea _

Seguin la constitucion corporal y la dlsponibllldad de instrumental accesorio, el paso inicial para
posicionar el vastago del yunque EA extendldo para la fijacién extracorpérea puede realizarse
de las siguientes maneras: : :
6. Utllizando la pinza de sujecion de yunque Frankenman TT (con punta de tracar) a través de
una pequefia enterotomia realizada en el mufién distal previamente grapado. El vastago del
yungque se sujeta y se maniobra a través de la linea distal de grapas. Flg. A. Nota: dependienclo
de la oonstltucién corporal, el vastago del yunque también puede manipularse en combinacién

con la pinza de sujecion angulada para véstago de yunque Frankenman, como se muestra en la
Fig. B, : -

7. Una vez que el véstago del yunque ha sido pasado a través de la linea distal de grapas del
mufén (nota: asegurese de que el tamafio de la enterotomla no exceda el tamafio del Iumi;e_n
interno ni sea de un tamafio que pueda Interferir con la anastomosis circunferencial}), el vastago
del yunque puede traccionarse adicioi'lalmente a través del canal anal hasta que una Iongiti:d
suficiente del vastago quede visible, lo que permita un acoplamiento sencillo con el trocar del.
alojamiento de la grapadora {ver Fig. C y Fig. D).

A, Torres Sylvina H:a_y e
JANDRO\PASCANER : Farmacéutica

" PRESIDENTE : M., N°: 17.023
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Bt AL ERER et o L e e e

8. Presente la grapadora circular con el trécar complstamente extendido hacia el vastago del
yunque y complete el acoplamiento (Flg C) Nota: la CS Compact EA dispone de dos 1nd:cadores
de acoplamiento correcto. Un clic audible iridica que ambos elemsnios se han acoplado
completamente. Ademas, el vastago del yunque presenta ventanas circunferenciales ubicadas a
mitad del vastago. Cuando el acoplamiento es completo, pueds observarse un punto rojo a trav::_és
de estas ventanas, lo que proporciona una indicacion visual adicional del acoplamiento correcto
del yunque al frécar, como se muestra:en la Fig. E. "

8. Precaucion: al sujetar y manlpular el véastago del yunque, NO pince ni agarre los resortes de .

| bloqueo al intentar volver a colocar el conjunto de cabeza desmontable. Se han dispuesto ranuras

a lo largo del véstago para que ac_tuen_; como puntas de sujecion.

Torres Sylvina Haydee

Farmacéutica
M.N, N" e br 023
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10. Cierre el instrumento glrando la merca manposa en sentido horario. Nota: durante el cieri'e

del instrumento, mantenga los sagrnentos del 6rgano en la orientacion correcta y aseglrese da

la continuidad def acoplamiento observando la presencia del “punto rojo” en ol véstago del
yungue, como se muestra en la Fig. H. Inspecclone para asegurarse de que §8 excluya cualqmer
tejido extrafio, :

11. AI aproximarse a Ia revalucion ﬁnal de ajuste, el indicador naranja se desplaza dentro del
rango verde de ia escala de ajuste del espacio. Si los segmentos tisulares a anastomosar
parecen inusualmente gruesos o delgados el cirujano debe ajustar el instrumento hasta que,
segiin su criterio, el tejido esté adecuadamente comprimido o correctamente anastomosado
'(slempre que el jpdfcador naranja quede completamente dentro del rangc verde de la escala de

IF-2026-51376978-APN-INPM#ZANMAT
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ajuste del espaciq.). Esio. pt___armite..al ciru]én_o- colocar las grapas a la altura requerida para el t'ejid_p
deseado. _ : :
Precaucién NO dispare of mstrumento si el indicador naranja no se encuentra oompletamente
dentro del rango verde de la escala de ajuste del espacio.
12. Para disparar e lnstrumento lleve |a palanca de seguridad roja hacia atras, en dlrecciﬁn a Ia_- _
tuerca. maﬂposa hasta que se asiente dentro del cuerpo del instrumento. Si la palanca de

: seguﬁdad no puede Ilberarse, el mstrumento no se.encuentra dentro del rango seguro de d;sparo
13. Una vez liberada, presione la empuﬁadura de disparo con una prasién firme y constante. El
cirujano sentira una disminuclon en la resmtencla del gatillo y escuchard un “crujido” cuando el X

' instrumento complete el ciclo de dlsparo ;
14. Después del disparo, suslte la empuﬁadura de disparo, permitiendo que regrese a su p05|c|cm
original, y vuelva a accionar la seguridad
15. Para restablecer la segundad Ileve la-empuiadura de disparo nuevamente a su posicién
onglnal si fuera necesano , '
16. Abra el instrumento girando la tuerca manposa en sentido anﬂhorano segln se |ndica en: eI
extremo de la penlia Para facilitar Ia extracclén, abra sl Instrumento Gnicamente de media a tres
cuartos de vuelta.

17. Para asegurarse de. que el yunque esté libre de tejido, rote e instrumento 90° en ambas
direcclones ;
18. Para retirar eI instrumento ablerto, aplique suavemente traccion hacia atrds mientras rota
simultaneamente. ; _

- Para mspeoclonar los anillos tlsulares,-retire el conjunto de cabeza desmontable, la arandela (si

- esta presente) y los anlllos tisulares del interior del cuchillo circular. Examine la integridad de Ias

anillos. Los anillos deben estar lntactos e inclulr todas las capas de tejido. Si los anillos no estén
completos, la anastomosis debe revusarse cuidadosamente para detectar fugas y realizar Ias e
reparaciones correspondlentes :

- Precaucién: al presionar fa empuﬁadura de disparo, ia cuchilla queda expuesta. Aoclone la
palanca de seguridad roja antes de rehrar Ia arandela y los anillos tisulares del interior del cuchillo -

circular.

IF-2026-51376978-APN-INPM#ZANMAT
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CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO RECOMENDADAS

Conservar a temperatura ambiente, protegido de la humedad y del calor directo.

No exponer a temperaturas superiores a '54 °C.

La grapadora FRKM CS se suministra, estenllzada por irradiacién (rayos gamma). La fecha de
vencimiento indicada en eI envase sera de cinco afios a partir de la irradiacion, siempre que el

envase no esté danado

Torres Sylvina Hay e
Farmacéutica

M.N. N°; 17,023
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