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PROYECTO DE ROTULO Y
MODELO DE INSTRUCCIONES DE USO
PM 3035-1

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rotulo), salvo las que
figuran en los item 2.4 y 2.5,

PROYECTO DE ROTULO
ANEXO V - Segun Disp.64/2025
PM 3035-1
Importado por: Fabricado por:

MEDICAL INPUTS SRL

Agustin Magaldi N° 1.765 (Unidad
/Depésito N° 2) y Osvaldo Cruz N°
3.201 (Unidad / Depdsito N° 2),
Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
ARGENTINA

CHANGZHOU 3R MEDICAL DEVICE TECHNOLOGY CO., LTD.

1-2/f, building 19, N° 47 QINGYANG NORTH ROAD, TIANNING
DISTRICT CHANGZHOU CITY, JIANGSU PROVINCE, CHINA.

GRAPADORAS QUIRURGICAS ESTERILES

Modelo: XXX
Cdodigo: XXX
Lote: XXX

& OXXXXXX

No utilizar si el envase estéril se encuentra abierto o deteriorado
Autorizado por A.N.M.A.T. PM 3035-1
Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Director Técnico: Farm. Gustavo Garofalo MN 17.655
Autorizado por la ANMAT PM 3035-1

Producto Esterilizado por Oxido de Etileno
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eliminacion;

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos y
los posibles efectos secundarios no deseados; 3.5. La informacion util para evitar ciertos
riesgos relacionados con la implantacion del producto médico; 3.7. Las instrucciones
necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad y si corresponde la
indicacion de los métodos adecuados de reesterilizacion; 3.14-Las precauciones que deban
adoptarse si un producto médico presenta un riesgo no habitual especifico asociado a su

Instrucciones de Uso del producto

1. Nombre del producto y modelos:

Nombre del producto:

Grapadoras Lineales Cortantes Endoscdpicas Desechables y Cartuchos

Modelo de la grapadora:

Table 1. Lista de modelos de grapadora

Modelo de grapadora | Modelo No.

Modelo A SR DELC-A-S65,

SR DELC-A-S85,
SR DELC-A-M155,
SR DELC-A-L255,

Modelo B SR DELC-B-S65,

SR DELC-B-S85,
SR DELC-B-M155,
SR DELC-B-L255,

Modelo C SR DELC-C-S65,

SR DELC-C-S85,
SR DELC-C-M155,
SR DELC-C-L255,

Modelo D SRDELC-D-5280-45,

SRDELC-D-M340-45,
SRDELC-D-L440-45,

SRDELC-D-5280-60,
SRDELC-D-M340-60,
SRDELC-D-L440-60,

v
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DNI 28.426.950
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Modelo de Cartucho:
1) Grapas de altura variable R

RESPONSABLE LEGAL

Table 2. Modelo de cartucho de grapas de altura variable

Modelo de Cartucho Modelo No. Grapadora Compatible

Modelo A SRADER 30x2.5 SR DELC-A-S85, or
SRA DER 30x3.0 SR DELC-A-M155, or
SRA DER 30x4.0 SR DELC-A-L255,

SRA DER 45x3.0
SRA DER 45x3.5
SRA DER 45x4.0
SRA DER 45x5.0
SRA DER 60x3.0
SRA DER 60x3.5
SRA DER 60x4.0

SRA DER 60x5.0

Modelo B SRB DER 30x2.5 SR DELC-B-S85, or
SRB DER 30x3.0 SR DELC-B-M155, or
SRB DER 30x4.0 SR DELC-B-L255,

SRB DER 45x3.0
SRB DER 45x3.5
SRB DER 45x4.0
SRB DER 45x5.0
SRB DER 60x3.0
SRB DER 60x3.5

SRB DER 60x4.0
SRB DER 60x5.0

Modelo C SRCDER 30x2.5 SR DELC-C-S85, or
SRCDER 30x3.0 SR DELC-C-M155, or
SRC DER 30x4.0 SR DELC-C-L255,

SRCDER45x3.0
SRC DER 45x3.5
SRCDER 45x4.0
SRCDER 45x5.0
SRCDER 60x3.0
SRC DER 60x3.5
SRCDER 60x4.0
SRCDER 60x5.0

2) Grapas de altura no variable
Table 3. Modelo de cartucho de grapas de altura no variable

Modelo de Cartucho | Modelo No. Grapadora Compatible
Modelo A SRA DER 30x25 SR DELC-A-S65, or
SRA DER 30x30 SR DELC-A-M155, or
SRA DER 30x35 SR DELC-A-L255,
SRA DER 45x25
SRA DER 45x30
SRA DER 45x35 IF-2026-68615924-APN-INPM#ANMAT
SRA DER 45x40
SRA DER 45x48
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SRA DER 60x25
SRA DER 60x30
SRA DER 60x35
SRA DER 60x48

Modelo B

SRB DER 30x25
SRB DER 30x30
SRB DER 30x35

SRB DER 45x25
SRB DER 45x30
SRB DER 45x35
SRB DER 45x40
SRB DER 45x48

SRB DER 60x25
SRB DER 60x30
SRB DER 60x35
SRB DER 60x48

SR DELC-B-S65, or
SR DELC-B-M155, or
SR DELC-B-L255,

Modelo C

SRC DER 30x25

SR DELC-C-S65, or

SRCDER 30x30
SRC DER 30x35

SRC DER 45x25
SRC DER 45x30
SRC DER 45x35
SRC DER 45x40
SRC DER 45x48

SRC DER 60x25
SRC DER 60x30
SRC DER 60x35
SRC DER 60x48

SR DELC-C-M155, or
SR DELC-C-L255,

Modelo D

SRD DER $45x25
SRD DER M45x35
SRD DER L45x40
SRD DER L45x45

SRDELC-D-5280-45, or
SRDELC-D-M340-45, or
SRDELC-D-L440-45,

SRD DER S60x25
SRD DER M60x35
SRD DER L60x40
SRD DER L60x45

SRDELC-D-5280-60, or
SRDELC-D-M340-60, or
SRDELC-D-L440-60,

v
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DNI 28.426.950
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Descripcidn del modelo de la grapadora: oo
SR DELC—XX —XX
W Especificaciones de la grapadora (Tipos A, B, C: longitud del eje; Tipo D: it

longitud del eje — especificacion del cartucho

TipoA,B,CoD

CODIGO DE PRODUCTO (Grapadora lineal endoscépica desechable y
cartuchos)

Abreviacién de Changzhou 3R Medical Device Technology Co. Ltd.

Por ejemplo 1: SRDELC-A-S65, indica: Grapadora lineal cortante endoscépica desechable y
cartucho, Tipo A, longitud del eje de 65, fabricado por Changzhou 3R Medical Device
Technology Co., Ltd.

Por ejemplo 2: SRDELC-D-5280-45, indica: Grapadora lineal cortante endoscdpica desechable y
cartucho, Tipo D, longitud del eje de 280, especificacion del cartucho de 45, fabricado por
Changzhou 3R Medical Device Technology Co., Ltd.

Descripcion del modelo de Cartucho:

SR X - DER XX x XX

L Grapas de diferente altura indicadas como X.X
Grapas de la misma altura indicadas como XX

Especificacion de Grapa (2.0, 2.5, 3.5, 3.8,4.0,4.1,4.5,4.8y 5 mm)

Especificacion de Cartuchos (30 mm, 45mm, 60mm)

Codigo de cartuchos (A, B, Co D)

Abreviacién de Changzhou 3R Medical Device Technology Co. Ltd.

Por ejemplo 1: SRA-DER30x3.0,

indica: Cartucho con grapas de altura variable, longitud de sutura de 30 mm, altura de las
grapas: 2,5; 2,5y 3,0 mm, modelos de grapadora compatibles: SRDELC-A-XX.

Por ejemplo 2: SRA-DER30x3.0, indica: Cartucho con grapas de altura no variable, longitud de
sutura de 30 mm, altura de las grapas: 3,0 mm, modelos de grapadora compatibles:
SRDELC-A-XX.

Fabricante: Changzhou 3R Medical Device Technology Co., Ltd.

2. Uso previsto

Las Grapadoras Lineales Cortantes Desechables y sus Cartuchos estan indicados para su
aplicacion en multiples procedimientos quirdrgicos abiertos o minimamente invasivos de

cirugia general, abdominal, ginecoldgica, toracica y pedistr@26,6881924c0iBN ;| NRMHAINMAT

y/o creacidén de anastomosis.
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La grapadora endoscdpica lineal cortante descartable y su cartucho estdan compuestos por
un cartucho y una grapadora. Existen cuatro modelos aplicables para las grapadoras
endoscépicas lineales cortantes descartables y sus cartuchos, con diversas
especificaciones.
Las figuras del dispositivo se muestran a continuacion:

1. TipoAyTipoB
Estructura

Grapadora

Cartucho

Grapadora Tipo Ay Tipo B

121314 |

¥

Patricio Sosa Gallardo
DNI 28.426.950
RESPONSABLE LEGAL
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Cartucho Tipo Ay Tipo B Grapas de altura variable

=3l

Linea de grapas para medicion

e

Ampliado

e R O s |

@
(

Posicion inicial

L2

1. Yunque, 2. Alojamiento de grapas, 3. Soporte del alojamiento de grapas, 4. Eje 1, 5. Eje 2
6. Collar de rotacién, 7. Perilla de articulacién, 8. Empufiadura, 9. Empufiadura tipo aro, 10. Botdn
verde, 11. Perilla de retorno negra, 12. Grapas internas, 13. Grapas intermedias, 14. Grapas externas

Figura 1. VISTA ESQUEMATICA de Tipo A y Tipo B

Patricio Sosa Gallardo
DNI 28.426.950
RESPONSABLE LEGAL
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» Especificaciones
Tabla 4. Especificaciones de la grapadora Tipo Ay Tipo B

Unidades: (mm)

Modelo de Grapadora Especificaciones Longitud del eje Observaciones
L2 (mm)
SRDELC-A-565 565 65+15 A:empufiadura recubierta con goma.
SRDELC-A-S85 585 85+15
SRDELC-A-M155 M155 155+15
SRDELC-A-L255 L255 255+15
SRDELC-B-565 565 65+15 B: empufiadura sin recubrimiento de
SRDELC-B-585 585 85+15 goma.
SRDELC-B-M155 M155 15515
SRDELC-B-L255 L255 255+15

Tabla 5. Especificaciones del cartucho (Tipo A y Tipo B, grapas de altura variable) Unidades: mm

Modelo Modelo de Longitud de sutura L1 Altura dela grapa | Grapadora compatible
de cartucho (mm) L3 (mm) |
Cartucho Grapasdealtura | Tamafio | Tolerancia Tamaio | Toleran
variable (Interior, cia
Medio,
Exterior)
Modelo A SRA DER 30x2.5 30 +3.0 2.0,25,2. | £0.3 SR DELC-A-585, or
5 SR DELC-A-M155, or
SRA DER 30x3.0 2.5,2.5,3. SR DELC-A-L255,
0
SRA DER 30x4.0 3.0,2.5,4.
0
SRA DER 45x3.0 45 2.5,2.5,3.
0
SRA DER 45x3.5 3.0,3.0,3.
5
SRA DER 45x4.0 3.0,2.5,4.
0
SRA DER 45x5.0 4.0,4.5,5.
0
SRA DER 60x3.0 60 2.5,2.5,3.
0
SRA DER 60x3.5 3.0,2.0,3.
5
5RA DER 60x4.0 3.0,3.5,4.
0
SRA DER 60x5.0 4.0,4.5,5.
0
Modelo B SRB DER 30x2.5 30 +3.0 2.0,2.5,2. 0.3 SR DELC-B-585, or
5 SR DELC-B-M155, or
SRB DER 30x3.0 2.5,2.5,3. SR DELC-B-1255,
o |F-R026-68615924-APN-INPM#ANMAT
SRB DER 30x4.0 3.0,3.5,4.
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0

SRB DER 45x3.0 45 2.5,2.5,3.
0

SRB DER 45x3.5 3.0,3.0,3.
5

SRB DER 45x4.0 3.0,3.5,4.
0

SRB DER 45x5.0 4.0,4.5,5.
0

SREB DER 60x3.0 60 2.5,2.5,3.
0
5RB DER 60x3.5 3.0,3.0,3.
5
SRB DER 60x4.0 3.0,3.5,4.
0

SRB DER 60x5.0 4.0,4.5,5.
0

Tabla 6. Especificaciones del cartucho (Tipo Ay Tipo B, grapas de altura no variable)

Modelode Modelo de Longitud de Alturadelagrapa Grapadora compatible
Cartucho cartucho sutura Ll (mm) L3 (mm) |
Grapasdealtura | Tamaf | Tolera Tamaiio Toleran
No variable o ncia (Interior, cia
Medio,
Exterior)
Modelo A SRA DER 30x25 30 13.0 2.5 0.3 SR DELC-A-S65, or

SRA DER 30x30 3.0 SR DELC-A-M155, or
SRA DER 30x35 3.5 SR DELC-A-L255,
SRA DER 45x25 45 2.5

SRA DER 45x30 3.0

SRA DER 45x35 3.5

SRA DER 45x40 4.0

SRA DER 45x48 4.8

SRA DER 60x25 60 3.0

SRA DER 60x30 3.5

SRA DER 60x35 4.0

SRA DER 60x48 4.8

Modelo B SRB DER 30x25 30 13.0 2.5 10.3 SR DELC-B-S65, or

SRB DER 30x30 3.0 SR DELC-B-M155, or
SRB DER 30x35 3.5 SR DELC-B-L255,
SRB DER 45x25 45 2.5

SRB DER 45x30 3.0

SRB DER 45x35 35

SRB DER 45x40 4.0

SRB DER 45x48 4.8

SRB DER 60x25 60 3.0

SRB DER 60x30 35

IF-2026-68615924-APN-INPM#ANMAT

SRB DER 60x35 4.0

SRB DER 60x48 4.8
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Tabla 7. Especificaciones de Grapadora del Tipo C

Modelo de Grapadora Especificacion Longitud del eje
L2 (mm)
SRDELC-C-S65 S65 65115
SRDELC-C-S85 S85 8515
SRDELC-C-M155 M155 15515
SRDELC-C-L255 L255 255415

Tabla 8. Especificaciones de Grapadora del Tipo C (Grapas de altura variable)

Modelo Grapas de altura Longitud de Alturade grapalL3 (mm) Grapadora compatible
de variable sutura Ll (mm)
cartucho Tamaii | Tolera Tamaiio Toleran
o ncia (Interior, cia
Medio,
Exterior)
Modelo C | SRCDER 30x2.5 30 +3.0 2.0,2.5,2.5 0.3 SR DELC-C-S85, or
SRCDER 30x3.0 2.5,2.5,3.0 SR DELC-C-M155, or
SRCDER 30x4.0 3.0,3.5,4.0 SR DELC-C-L255,
SRCDER 45x3.0 45 2.5,2.5,3.0
SRCDER 45x3.5 3.0,3.0,3.5
SRCDER 45x4.0 3.0,3.5,4.0
SRCDER 45x5.0 4.0,4.5,5.0
SRCDER 60x3.0 60 2.5,2.5,3.0
SRCDER 60x3.5 3.0,3.0,3.5
SRC DER 60x4.0 3.0,3.5,4.0
SRCDER 60x5.0 4.0,4.5,5.0
Tabla 9. Especificaciones del Cartucho (Tipo C, Grapas de altura No Variable)
Modelo Grapas de altura Longitud de Alturade grapa L3 (mm) Grapadora compatible
de No variable suturall(mm)
cartucho Tamaii | Tolera Tamaiio Toleran
o ncia (Interior, cia
Medio,
Exterior)
Modelo C | SRCDER 30x25 30 3.0 2.5 0.3 SR DELC-C-S65, or
SRC DER 30x30 3.0 SR DELC-C-M155, or
SRC DER 30x35 3.5 SR DELC-C-L255,
SRC DER 45x25 45 2.5

924-APN-INPM#ANMAT

Patricio Sosa Gallardo
DNI 28.426.950
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Tabla 10. Especificaciones de Grapadora del Tipo D /Unidades: (mm)

Modelo de grapadora | Especificacion | Longitud del eje L2 (mm)
Tamaiio
SRDELC-D-5280-45 $280 280 +30
SRDELC-D-M340-45 M340 340
SRDELC-D-L440-45 L440 440
SRDELC-D-5280-60 5280 280
SRDELC-D-M340-60 M340 340
SRDELC-D-L440-60 L440 440

Tabla 11. Especificaciones del cartucho (Tipo D, grapas de altura no variable)

Modelo Grapas de Longitud de sutura L1 Grapadora compatible
de altura no (mm)
cartucho variable
Tamaii | Tolera Tamaiio Toleran
o ncia (Interior, cia
Medio,
Exterior)
SRD DER S45x25 45 +3.0 2.5 0.3
SRD DER M45x35 35 SRDELC-D-5280-45, or
SRD DER L45x40 4.0 :ﬁg:ﬁ’_gﬂﬁ?ﬁ o
SRD DER L45x45 4.5 !
SRD DER S60x25 60 2.5
SRD DER MGOX35 35 SRDELC-D-5280-60, or
SRD DER L60x40 4.0 igii’_gﬂiﬁg’ or
SRD DER L60x45 4.5 !

Materias primas principales:
Tabla 12. Requisitos de materiales de las partes principales

Nombre de la pieza Grado del material Duracionde Norma
contacto
o Largo plazo (>30 EN ISO 5832-2:2018
Grapa Titanio (TA1) diasg) P (

Cuchilla, yunque,
soporte del

alojamiento de

Acero inoxidable M
(06Cr19Ni10)

Menos de 60
minutos

grapas
Alojamiento de
PA66
grapas
Empufiadura ABS
Gatillo PC

ENISO 7153-1:2016

indice de desempeiio

26-68615924-APN-INPM#ANMAT
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Tabla 13. Performance
No. | Item Descripcion
1. La apariencia de la grapadora debe ser lisa, sin bordes filosos, rebabas ni
grietas.

La forma del cabezal debe ser roma, sin bordes afilados.

o Las marcas en la superficie externa del dispositivo deben ser claras, sin
Apariencia desplazamientos, inclinaciones u otros defectos.

La punta de las grapas debe ser afiladay su superficie debe estar libre de
rebabas y abolladuras.

La rugosidad superficial del metal expuesto de la grapadora debe ser Ra<1,6

pum.
2. Dimensiones Las dimensiones bdsicas de las grapadoras y cartuchos deben cumplir
con lo establecidoen las Tablas4a6,7a9y10all
3. Dureza La dureza de la cuchilla de corte no debe ser inferior a 377 HVO0.2.
4, La grapadora deberd presentar un adecuado desempefio en la
Performance anastomosis y el corte. Al reemplazar el cartucho y realizar el corte

anastomotico cinco veces, las grapas deberan adoptar una forma en
“B” después de cada aplicacion. El borde de corte deberd ser prolijo,
sin fibras ni deshilachados, luego de cada anastomosis. La longitud de
cada linea de anastomosis debera ser, como minimo, 1,5 veces mayor
que la de la linea de corte.

Patricio Sosa Gallardo
DNI 28.426.950
RESPONSABLE LEGAL

|F-2026-68615924-APN-INPM#ANMAT
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El cartucho debera quedar firmemente estabilizado en el conjunto, y tanto el
cartucho como el cuerpo de la grapadora deberan soportar una tensién de 30
N sin aflojarse.

El extremo distal del cartucho deberd poder oscilar de forma flexible, con un
angulo de giro no inferior a 45°.

La resistencia a la traccién del material de las grapas no debera ser inferior a
240 MPa.

La grapadora deberd estar equipada con un dispositivo de proteccidn de
seguridad en ausencia de cartucho, que garantice un funcionamiento
confiable e impida el disparo sin cartucho.

Ensamblaje:

La grapadora deberd posicionarse con precision. El reemplazo del cartucho
deberd ser sencillo, sin bloqueos. El cartucho deberd colocarse
correctamente, con sonido de encastre.

Las grapas deberan permanecer firmes al instalarse en el cartucho y no
deberan quedar expuestas en la superficie del alojamiento de grapas después
de la agitacion.

Flexibilidad:
Las mandibulas de la grapadora deberan abrirse y cerrarse de manera suave,
sin trabas.
Las estructuras de articulacién y rotacion deberan ser flexibles y funcionar sin
obstaculos.
5. Resistencia a la | Las partes metélicas (yunque y cuchilla) deberdn presentar adecuada
corrosion resistencia a la corrosion.
6. Resistencia a la | El estoma anastomdtico, luego de realizada la anastomosis, debera
presion soportar una presion no inferior a 3,6 kPa, con una filtracion maxima

de 10 gotas de agua en 15 segundos.

Patricio Sosa Gallardo

DNI 28.426.950
RESPONSABLE LEGAL
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7. | Afilado La cuchilla debera ser afilada, sin bordes rodados ni fracturados.

Al cortar sutura de seda real 3-0 y sutura torcida sin recubrimiento
(diametro del hilo 0,21 mm a 0,22 mm), la fuerza de corte no debera
ser superior a 0,80 N.

8. Esterilidad Los dispositivos deberan ser esterilizados mediante un proceso
validado posterior al envasado final. El producto debera ser estéril con
un nivel de aseguramiento de esterilidad (SAL) de 1,0 x 107°,

9. | EOresidual El residuo de oxido de etileno (EO) debera ser inferior a 10 pg/g.

10. | Resistencia de | El envase estéril debera encontrarse integro, sin presencia de sustancias
sellado del | extrafias, sin canales abiertos ni perforaciones en el area de sellado.
envase La resistencia del sellado del envase deberd estar comprendida entre 0,1

N/mm y 0,5 N/mm, Las superficies separadas deberan ser lisas y continuas,
sin delaminaciones ni desgarros.

11. La citotoxicidad del dispositivo no debera ser superior a Grado 1.

El dispositivo no debera presentar hipersensibilidad retardada.

La puntuacién de reaccién intradérmica del dispositivo no deberd ser
Biocompatibilid | superior a 1,0.

ad El dispositivo no debera presentar toxicidad sistémica aguda.

El dispositivo no debera presentar pirogenicidad mediada por materiales.

Las grapas no deberan presentar toxicidad suhcronica (subaguda).

Las grapas no deberan presentar genotoxicidad.

Los efectos locales posteriores a la implantacion de las grapas deberdn
presentar una puntuacién no superior a 1.
12. | Vida util 3 afios.

Patricio Sosa Gallardo
DNI 28.426.950
RESPONSABLE LEGAL
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1.2 Diferencias entre cada modelo:

La Grapadora Lineal Cortante Endoscépica Desechable y sus cartuchos cuentan con cuatro modelos de
grapadoras (Modelo A, Modelo B, Modelo C y Modelo D) y cuatro modelos de cartuchos (Modelo A,
Modelo B, Modelo C y Modelo D), con diversas especificaciones. Las diferencias entre cada modelo se

detallan a continuacion:

Grapadoras Lineales La Grapadora Lineal Cortante Endoscépica Desechable y sus cartuchos cuentan
Descartables con cuatro modelos de grapadoras (Modelo A, Modelo B, Modelo C y Modelo D) y

cuatro modelos de cartuchos (Modelo A, Modelo B, Modelo C y Modelo D), con

diversas especificaciones. Las diferencias entre cada modelo se detallan a

continuacion:

TIPO A:

TIPO B:

TIPO C:

PaNLEE
TIPO D:

-2026-68615924-APN-INPM#ANMAT
Patricio Sosa Gallardo

omo/
DNI 28.426.950
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N2 ITEM MODELO A MODELO B MODELO C MODELO D
1 Empufadura fija Recubierta con Sin Sin Sin
goma recubrimiento recubrimiento | recubrimiento
2 Perilla de Recubierta con Sin Sin Sin
articulacion goma recubrimiento recubrimiento | recubrimiento
3 Ubicacion del
botén de En el collar de En el collar de En el extremo | Sin este
liberacion del rotacion rotacién distal del gje componente
cartucho
4 i Operaciéncon Operaciéncon
Método de
» doble una sola
operacion
empufadura empufadura
5 - Gatillo de cierre,
Empufadura en
Estructuradela gatillo de
. lazo,
empufadura - . disparo,
empuiadura fija
empufiadura fija
6 Longitud de 85/155/ 255 65/155/ 255 280/340/
trabajo mm mm 440 mm
7 Longitud de
30/45/60 mm 45/60 mm
sutura
8 El cartucho La cuchilla se
incluye cuchillay | encuentraen la
grapas; al grapadora; el
cambiar el recambio
cartucho se (reload) no
Cuchilla reemplazan incluye cuchilla.
tanto la cuchilla La misma
como las grapas, | cuchilla se utiliza
evitando en el mismo
contaminacion paciente durante
secundaria. una cirugia.
9 Tirar hacia atras
) Presionar el
la perilla de
o botén de
Principio de retorno para
liberacion para
reseteo resetear;
y resetearcon una
operacién con
sola mano
ambas manos
10 Ajustar la Operar la
posicion del lenglieta de
) cartucho ajuste para
Ajuste del
mediante la cambiar la
cartucho ) .
perilla de posicion del
iculacio |
artioulaciony el | cantuchie0806. 68615924-ARN-INPM#AN
collar de una sola mano

AT
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rotacion;
operacion con

ambas manos

11 Tirando hacia
atras la perilla
Retracciénde la negra de
cuchilla retorno;

operacion con

Presionandoel
botén de
liberacion con

una sola mano

ambas manos

12 Grapas de altura
variable;

\nGrapas de Grapas de altura
Altura de grapa altura no
variable; a45; 60 a 60

\nCambio libre

no variable; \n45

del cartucho

13 » Minimiza la
extrusion distal
del tejido \ne
Adecuadas para
espesores de
tejido

Ventajas de las escalonados \n«
grapas de altura Requieren
variable menor fuerza
para comprimir
el tejido \ne
Permiten mayor
perfusion
sanguineaen la

linea de corte

14 Altura de grapa

> 4,0 mm para
Compatibilidad

con trocar

usar con trocar

de 15 mm; \nlas
(grapas de altura .
i demas grapas
variable)
se adaptan a

trocar de 12 mm

15 Altura de grapa
4,8 mm para
trocar de 15 mm;
Grapas de altura
) \nlas demas
no variable
grapas se
adaptan a trocar

de 12 mm

4-APN-INPMZANMAT

Patricio Sosa Gallardo
DNI 28.426.950
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2. Advertencias, contraindicaciones y posibles reacciones adversas e
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» Advertencias y precauciones

1. Los procedimientos endoscopicos deben ser realizados uUnicamente por
médicos con la capacitacién adecuada y familiarizados con las técnicas endoscdpicas.
Antes de realizar cualquier procedimiento, consulte la bibliografia médica sobre técnicas,
complicaciones y riesgos.

2. La radioterapia preoperatoria puede producir cambios en los tejidos. Estos
cambios pueden, por ejemplo, provocar que el espesor del tejido supere el rango
indicado para el tamafo de grapa seleccionado. Debe considerarse cuidadosamente
cualquier tratamiento previo recibido por el paciente al seleccionar el tamafio de grapa.

3. Al elegir el cartucho adecuado, incluya siempre el espesor combinado del
tejido y de cualquier material de refuerzo de la linea de grapas que se esté utilizando.

4. Cuando se utilice la grapadora con un cartucho de 4,8 mm, |la grapadora DEBE
insertarse en un trécar de 15 mm. Un trécar de menor tamafio no admite el cartucho de
4,8 mm.

5. Inspeccione siempre el espesor del tejido y seleccione el tamafo de grapa
apropiado antes de aplicar la grapadora.

6. Cierre siempre las mandibulas de la grapadora antes de introducirla o retirarla
de la vaina del trécar.Cuando se utilice la grapadora mds de una vez durante un mismo
procedimiento quirurgico, retire el cartucho vacio y recargue uno nuevo. Existe un
sistema de seguridad que impide disparar un cartucho vacio por segunda vez. No
intente forzar la manija de accionamiento (Tipos A, B y C), ya que el dispositivo se
danara. El sistema de seguridad no puede liberarse hasta que la grapadora esté lista
para disparar.

7. Al posicionar la grapadora en el sitio de aplicacion, aseglirese de que no
existan obstrucciones, como clips, dentro de las mandibulas. Disparar sobre una
obstruccidn puede provocar un corte incompleto y/o grapas mal formadas.

8. Es esencial comprender plenamente los principios de los procedimientos con
laser y electrocirugia para evitar riesgos de descarga eléctrica y quemaduras tanto para
el paciente como para el operador, asi como daiios al instrumento.

9. Cuando se utilicen conjuntamente instrumentos y accesorios endoscdpicos de
diferentes fabricantes, verifique su compatibilidad y asegure que no se comprometa el
aislamiento eléctrico o la puesta a tierra.

10. El yunque debe ser completamente visible (mas alld de la vaina del trdcar)
antes de abrir el cartucho dentro de la cavidad corporal.

11. El disparo de la grapadora debe completarse en una sola accion. No dispare
parcialmente. Un disparo incompleto puede causar un corte incompleto, grapas mal
formadas, sangrado, fugas en la linea de sutura y/o dificultad para retirar el instrumento.
Es necesario completar el disparo para garantizar una correcta conformacion de las
grapas y un corte adecuado del tejido.

12. El producto esta esterilizado con éxido de etileno (EO), es de un solo uso. No
reutilizar ni reesterilizar.

13. Lavida util del producto es de 3 afios. Verifiqye-gogsessiaoat periemoviieANMAT
periodo de validez antes de su uso. No utilizar después de la fecha de vencimiento.

14. Verifique siempre la integridad del envase estéril antes de usarlo. No utilice el
dispositivo si el envase estd dafiado. Pagina 18 de 21
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15. Solo estd permitido el uso junto con grapadoras y cartuchos endoscopicos
suministrados por 3R Med. No se garantiza el desempeiio ni la seguridad si se conecta
con dispositivos de otros fabricantes.

16. Eldispositivo debe ser inspeccionado antes de su uso.

17. Los implantes TA1 pueden someterse de forma segura a estudios por
resonancia magnética. Debe tenerse en cuenta que pueden producirse artefactos en las
imdagenes.

18. Desechar después de su uso. Coloque los productos utilizados en los
contenedores designados para residuos o reciclaje. No los deseche de forma
inadecuada para evitar la contaminaciéon ambiental.

19. Después del disparo, inspeccione siempre la linea de grapas para verificar la
hemostasia. El sangrado leve puede controlarse mediante electrocauterio o suturas
manuales.

20. La colocacion del tejido mas alla de los topes de tejido (en el cartucho) puede
provocar un mal funcionamiento. El tejido que se extienda mds alla de la marca de corte
no serd seccionado.

21. Nointente cargar el cartucho mientras presiona la manija de accionamiento.

22. No intente retirar la cuiia de transnorte hasta aue el cartucho esté cargado en
el instrumento.

Patricio Sosa Gallardo
DNI 28.426.950

e Contraindicaciones

1. Este dispositivo no es adecuado para pacientes que presenten mucosa del tracto
digestivo edematosa, una capa muscular excesivamente gruesa o una capacidad de
cicatrizacion deficiente.

2. No debe utilizarse si el tracto digestivo o la capa muscular es demasiado delgada y se
desgarra facilmente al colocar el yunque.

3. No es adecuado su uso si se sospecha la presencia de tejido canceroso residual en el
extremo de corte o si la capa muscular del tracto digestivo esta gravemente dafiada.

4. El instrumento no debe utilizarse en tejidos como el higado o el bazo, cuya
compresibilidad haga que el cierre del instrumento resulte destructivo.

5. Nodebe utilizarse en sitios del cuerpo donde no sea posible observar la hemostasia.

6. No utilizar grapas de 2,0 mm en tejidos que se compriman a menos de 0,75 mm de
espesor, en tejidos que no puedan comprimirse cdmodamente hasta 1,0 mm, ni en la
aorta.

7. No utilizar grapas de 2,5 mm en tejidos que se compriman a menos de 1,0 mm de
espesor, en tejidos que no puedan comprimirse cdmodamente hasta 1,5 mm, ni en la
aorta.

8. No utilizar grapas de 3,5 mm en tejidos que se compriman a menos de 1,5 mm de
espesor, en tejidos que no puedan comprimirse cdmodamente hasta 2,0 mm, ni en la
aorta.

9. No utilizar grapas de 4,0 mm en tejidos que se compriman a menos de 1,7 mm de
espesor, en tejidos que no puedan comprimirse cdmodamente hasta 2,2 mm, ni en la
aorta.

10. No utilizar grapas de 4,8 mm en tejidos que se compriman a menos de 2,0 mm de
espesor, en tejidos que no puedan comprimirse cdmodamente hasta 2,5 mm, ni en la

aorta. |F-2026-68615924-APN-INPM#ANMAT
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¢ Posibles reacciones adversas

1. Infecciones.
2. Estenosis de la anastomosis.
3. Hemorragia.
4. Fuga de la anastomosis.
5. Necesidad de convertir a cirugia abierta.
6. Fistula.
3. Descripcion: Patrico Sosa Gallardo it :WM/

RESPONSABLE LEGAL

3.1 Principio de funcionamiento

La grapadora es un dispositivo que dispara seis filas de grapas dispuestas de forma alternada en
linea sobre los tejidos y corta el tejido entre las lineas de sutura mediante una cuchilla.

Cuando el cartucho se utiliza en combinacion con el cuerpo de la grapadora, el conjunto se
instala en el instrumento. El operador sostiene la empunadura principal, acciona la palanca de
bloqueo para cerrar el yunque y el cartucho, inserta la grapadora en la cavidad abdominal del
paciente, libera la palanca de bloqueo para abrir el yunque y el cartucho, coloca el tejido a
cortar y anastomosar entre ambos componentes, vuelve a accionar la palanca para sujetar el

tejido y, finalmente, acciona la palanca de disparo. Esto impulsa el bloque de empuje, que
presiona las grapas para anastomosar los tejidos, y simultaneamente activa la cuchilla para
realizar el corte.

Durante una misma cirugia pueden utilizarse multiples cartuchos. El dispositivo puede
recargarse y dispararse hasta 25 veces en un solo procedimiento.

La grapadora dispara seis filas de grapas preposicionadas en el cartucho sobre los tejidos
alineados que deben ser anastomosados, mediante un sistema de accionamiento mecanico.
Tras atravesar el tejido, las grapas son detenidas por el yunque frontal y se pliegan hacia
adentro formando una estructura en forma de “B”, dispuesta de manera alternada, uniendo asi
los tejidos.

Debido a que los pequeiios vasos sanguineos pueden atravesar los espacios entre las grapas en
forma de “B”, no se ve afectado el suministro sanguineo del sitio de sutura ni de su extremo
distal.

Cédigo GMDN: 59871. Grapadora endoscdpica manual lineal cortante, de un solo uso.
Instrumento quirdrgico estéril, manual y portatil, destinado a ser utilizado en cirugias
endoscdépicas abdominales, ginecoldgicas, pediatricas y tordcicas, asi como en cirugia abierta,
para la rapida seccién o reseccidn de tejidos y la creacidn de anastomosis. Funciona mediante
un mecanismo manual (por ejemplo, sistema de gatillo) que corta el tejido (por ejemplo, colon)
y, simultdneamente, aplica una o varias filas lineales de grapas quirdrgicas en los extremos
resultantes, eliminando la necesidad de pinzamiento temporal.

Las grapas y la cuchilla de corte pueden estar alojadas en una unidad de carga de un solo uso
(SULU). Se trata de un dispositivo de uso uUnico, esterilizado mediante d6xido de etileno (EOQ).

Caracteristicas del producto

1. Seisfilas de grapas en todos los tamafos de cartucho.

2. Cartuchos de hasta 60 mm. |F-2026-68615924-APN-INPMAZANMAT
3. Cartucho para tejido vascular delgado.
4

Control del espacio tisular que aproxima fisicamente el yunque y el cartucho durante el
Pégina 20 de 21
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disparo.
5. Alta seguridad en la linea de grapas.
6. Minimiza el nimero de disparos por procedimiento.

7. Maxima nitidez y reducciéon del riesgo de contaminacidon cruzada asociado a la
reutilizacién de cuchillas.

8. Maxima versatilidad y hemostasia.
9. Formacioén precisa de las grapas incluso en el extremo distal del cartucho.

3.2 Estructuray especificaciones del producto

La Grapadora Lineal Cortante Endoscdpica Desechable y su Cartucho estdn compuestos por una
grapadora y un cartucho. Existen cuatro modelos aplicables, con diversas especificaciones.

3.3 Uso en conjunto con otros dispositivos médicos

Trocar (propiedad del hospital)
Cuando el dispositivo se utilice en procedimientos endoscépicos minimamente invasivos,
debera ser compatible con el trécar.

Tabla 15. Requisitos de especificacién del trécar
Grapas de altura variable:
e Utilizar Unicamente trécar de 15 mm cuando la altura de todas las grapas supere los 4,0
mm.
e Paralos demds tamafios de grapas, utilizar trécar de 12 mm.
Grapas de altura no variable:
e Paragrapas con altura de 4,8 mm, utilizar trécar de 15 mm.
e Paralos demas tamafios de grapas, utilizar trécar de 12 mm.

3.4 Generaciones previas y dispositivos similares

J Descripcidn general de las generaciones previas
identificadas Ninguna.

J Descripcidn general de dispositivos similares identificados disponibles en los
mercados de la Unién Europea o internacionales

Patricio Sosa Gallardo
DNI 28.426.950
RESPONSABLE LEGAL

|F-2026-68615924-APN-INPM#ANMAT
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