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FICHA TECNICA - DISPOSITIVO MEDICO

INFORMACION GENERAL

NOMBRE . . .
COMERCIAL: Grapadora Circular Stapler tipo delfin
NOMBRE . -~
GENERICO: Grapadora Circular Laparoscopica
REGISTRO [/ . =t
SANITARIO: 2023DM-0009607-R1 VIGENCIA |11/09/2033 g, "
ESTERIL si METODO: |0 S€ recomienda
esterilizar

CLASIFICACION DE RIESGO: 115 VIDA UTIL: |5 Afios
TIPO DE DISPOSITIVO: Invasivo quirurgico

FABRICANTE: ETJDZH PANTHER MEDICAL EQUIPAMET CO. PAIS DE ORIGEN: |CHINA

PRESENTACION . .
NUMERO DE USOS PERMITIDOS: Uno (1) COMERCIAL: Unidad en Blister
CARACTERISTICAS

DESCRIPCION
DEL
DISPOSITIVO

La grapadora circular tipo delfin, esta disefiada para usarse en procedimientos quirurgicos abiertos o por
laparoscopia, colocando una fila circular de grapas de titanio escalonadas dobles mientras se reseca el tejido
y se crea una anastomosis circular, cortando y uniendo al mismo tiempo.

La combinacién unica de altura variable de la grapa con yunque inclinable proporciona una anastomosis
segura en una amplia gama de tejidos, con una extraccion posterior a la coccion facil y segura. Tiene doble
seguridad (Dual Safety) interna y externa para ofrecer una operacion mas segura previniendo el disparo en el
momento erréneo; e incorporacion de la arandela de corte, la cual ofrece una respuesta tactil y audible al
cirujano después de haber producido el disparo del instrumento. Doble velocidad: en las ultimas etapas del
procedimiento de cierre, el cierre por cada vuelta de la tuerca sera mas lento que en el inicio del
procedimiento. La velocidad diferente de cierre proporcionara un mejor control evitara dafios en los tejidos.

USO INDICADO (Realizar anastamosis en procedimiento quiriurgicos abiertos o por laparoscopia.

REFERENCIA DESCRIPCION INFORMACION ADICIONAL
Diametro externo 24 mm
FCSME24 GRAPADORA CIRCULAR 24 MM Altura de la grapa 4.8 mm
Cierre de la grapa 1.4 - 2.2 mm
Diametro externo 26 mm
FCSME26 GRAPADORA CIRCULAR 26 MM Altura de la grapa 4.8 mm
Cierre de la grapa 1.6 - 2.4 mm
Diametro externo 29 mm
FCSME29 GRAPADORA CIRCULAR 29 MM Altura de la grapa 4.8 mm
Cierre de la grapa 1.6 - 2.4 mm
Diametro externo 32 mm
FCSME32 GRAPADORA CIRCULAR 32 MM Altura de la grapa 5 mm
Cierre de la grapa 1.8 - 2.6 mm
PARTES MATERIAL CONSTITUTIVO
Grapadora Resina Polimérica y acero inoxidable

CUIDADOS EN TRANSPORTE Y ALMACENAMIENTO

Temperatura recomendada (°C):

15-40 | Humedad recomendada (%): |

75

Recomendaciones Especiales

Almacenar en un lugar limpio y seco cumpliendo los parametros establecidos. Procure
mantener la integridad del empaque y del dispositivo.
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