
Kúpna zmluva č. Z20227938_Z
uzatvorená v zmysle §409 a nasl. Obchodného zákonníka

I. Zmluvné strany

1.1 Objednávateľ:

Obchodné meno: Univerzitná nemocnica - Nemocnica svätého Michala, a. s.
Sídlo: Satinského I.7770/1, 81108 Bratislava, Slovenská republika
IČO: 44570783
DIČ: 2022738586
IČ DPH: SK 2022738586
Bankové spojenie: IBAN: SK 69 8180 0000 0070 0034 3048
Telefón: +421 232616019

1.2 Dodávateľ:

Obchodné meno: Medtronic Slovakia s. r. o.
Sídlo: Karadžičova 12, 82108 Bratislava, Slovenská republika
IČO: 46410759
DIČ: 2023365608
IČ DPH: SK2023365608
Bankové spojenie: IBAN: SK74 1111 0000 0011 4865 6000
Telefón: 0903 232 152

II. Predmet zmluvy

2.1 Všeobecná špecifikácia predmetu Zmluvy:

Názov: Elektronický endo stapler na opakované použitie
Kľúčové slová: stapler, endostapler
CPV: 33168000-5 - Endoskopia, endochirurgické prístroje; 33140000-3 - Zdravotnícky spotrebný 

materiál; 33169000-2 - Chirurgické nástroje; 33162000-3 - Prístroje a nástroje operačnej 
sály; 60000000-8 - Dopravné služby (bez prepravy odpadu)

Druh/y: Tovar; Služba

2.2 Funkčná a technická špecifikácia predmetu Zmluvy:

Položka č. 1: Elektronický stapler s príslušenstvom pre endoskopickú chirurgiu na uzáver dutých orgánov, 
parenchýmu a ciev na opakované použitie.

Funkcia

1. Elektronický stapler s príslušenstvom pre transekciu a resekciu orgánov,  pre endoskopickú chirurgiu,  na uzáver dutých 
orgánov, parenchýmu a ciev na opakované použitie.

Technické vlastnosti Jednotka Minimum Maximum Presne

1. Elektronický stapler pre endoskopickú chirurgiu ks 1

2. Pomôcka pre vloženie staplera do sterilného 
ochranného púzdra ks 1

3. Nástroj pre manuálne ovládanie adaptéra ks 1

4. Sterilizačná prepravka na komponenty ks 1

5. Nabíjačka staplera ks 1

6. Lineárny adaptér ks 2

7. Jednorázové sterilné ochranné púzdro na stapler a 
lineárna náplň pre normálne až hrubé tkanivo 6mm set 60

Technické vlastnosti Hodnota/Charakteristika
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8. Elektronický stapler od 270 do 320 resterilizačných 
cyklov alebo 900 aplikácií náplne Áno

9. Lineárny adaptér pre použitie náplní pri a)otvorených, 
b) laparoskopických a c) bariatrických  zákrokoch od 50 
do 60 resterilizačných cyklov alebo 300 aplikácií náplne -
dodanie podľa potreby

Áno

10. Lineárna náplň s tromi radmi svoriek s rozdielnou 
výškou pre lepšiu kompresiu tkaniva Áno

11. Typ artikulácie náplne Plne elektronická ovládaná tlačidlom

12. Typ rotácie náplne Plne elektronická ovládaná tlačidlom

13. Uzatváranie náplne Plne elektronické ovládané tlačidlom

14. Otváranie náplne Plne elektronické ovládané tlačidlom

15. Aplikácia náplne Plne elektronická ovládané tlačidlom

16. Systém kontroly rýchlosti aplikácie náplne Áno, riadený mikroprocesorom na základe hrúbky tkaniva 
uchopeného do náplne

17. Kontrola rýchlosti aplikácie náplne Áno, vizuálna,  prostredníctvom OLED displeja na stapleri

18. Indikátor stavu náplne, adaptéra, staplera a 
ochranného púzdra Áno, vizuálny prostredníctvom OLED displeja

19. Indikátor chybových hlásení Áno, vizuálny prostredníctvom OLED displeja

20. Preplácanie setu lineárnej náplne a ochranného 
púzdra na stapler zdravotnou poisťovňou Áno, špeciálny kód MZSR na preplácanie zdravotnou poisťovňou

2.3 Osobitné požiadavky na plnenie:

Názov

1. Nie je prípustné vo vlastnom návrhu plnenia zákazky pridávať ani uvádzať iné informácie ako požaduje Objednávateľ. V 
prípade, že Dodávateľ uvedie vo vlastnom návrhu plnenia zákazky informácie iné ako požadoval Objednávateľ, tieto nebudú v 
zmluve akceptované a bude sa to považovať za vážne porušenie zmluvných povinností a dôvod na možné okamžité 
odstúpenie od zmluvy.

2. Objednávateľ posúdi na základe predložených dokladov či ponúkaný predmet spĺňa všetky uvedené a požadované 
technické vlastnosti a parametre objednávateľa v zmysle objednávkového formulára. V prípade nedodržania všetkých 
technických parametrov na predmet zákazky, uvedených v technickej špecifikácii a požiadavkách objednávateľa, bude toto 
považované za podstatné porušenie zmluvy zo strany dodávateľa a obstarávateľ má týmto právo vyzvať Dodávateľa k 
odstúpeniu od tejto zmluvy a to bez akýchkoľvek ďalších nárokov zmluvných strán.

3. Plnenie bude prebiehať podľa potreby objednávateľa,  na základe čiastkových objednávok  -  telefonicky, mailom.

4. Nový, doposiaľ nepoužitý tovar.

5. Zmluvné strany sa dohodli, že v kúpnej cene sú zahrnuté všetky a akékoľvek náklady súvisiace s dodaním tovaru, najmä ale
nie výlučne náklady na dopravu, inštaláciu, balenie a iné.

6. Predmetom tejto Zmluvy je i záväzok Predávajúceho zaškoliť zamestnancov Kupujúceho za účelom používania Predmetu 
kúpy. Záväzok Predávajúceho podľa predchádzajúcej vety zahŕňa školenie maximálne piatich zamestnancov Objednávateľa.

7. Dodávateľ je povinný do 3 dní od uzavretia zmluvy predložiť elektronicky e-mailom na e-mailovú adresu, ktorú mu oznámi 
EKS po uzavretí zmluvy, zoznam tovaru s uvedením podrobných jednotkových cien - rozpočet zákazky.

8. Zmluvné strany sa v súlade s ust. § 524 a nasl. zákona č.40/1964 Zb. Občianskeho zákonníka v znení neskorších predpisov
dohodli, že bez predchádzajúceho písomného súhlasu objednávateľa nepostúpi dodávateľ svoje pohľadávky, ktoré vznikli z 
predmetného zmluvného vzťahu, tretej osobe. Právny úkon, ktorým budú postúpené pohľadávky veriteľa v rozpore s dohodou 
dlžníka podľa predchádzajúcej vety, bude podľa § 39 Občianskeho zákonníka, neplatný.

9. Objednávateľ považuje za podstatné porušenie zmluvy a ďalší dôvod na odstúpenie od zmluvy: a/ nedodržanie kvality 
dodávaného tovaru, b/ nedodržanie lehoty dodania, c/ nedodržanie kúpnej ceny, d/ nesplnenie a nedodržanie všetkých 
zmluvných podmienok definovaných v Osobitných požiadavkách na plnenie definovaných v tejto zmluve.

Názov Upresnenie

2.4 Prílohy opisného formulára Zmluvy:

Popis Názov súboru
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III. Zmluvné podmienky

3.1 Miesto plnenia Zmluvy:

Štát: Slovenská republika
Kraj: Bratislavský
Okres: Bratislava I
Obec: Bratislava - mestská časť Staré Mesto
Ulica: Satinského 1

3.2 Čas / lehota plnenia zmluvy:

04.08.2022 08:00:00 - 04.08.2023 16:00:00

3.3 Dodávané množstvo/ rozsah zmluvného plnenia:

Jednotka: Súbor definovaných jednotiek
Požadované množstvo: 1,0000

3.4 Práva a povinnosti zmluvných strán podľa tejto Zmluvy sa spravujú Obchodnými podmienkami elektronickej platformy 
verzia 1.1, účinná odo dňa 14.4.2022 , ktoré tvoria neoddeliteľnú prílohu tejto Zmluvy.

IV. Zmluvná cena

4.1 Celková cena predmetu Zmluvy bez DPH: 24 957,00 EUR

4.2 Sadzba DPH: 20,00

4.3 Celková cena predmetu Zmluvy vrátane DPH: 29 948,40 EUR

V. Záverečné ustanovenia

5.1 Táto Zmluva bola uzavretá automatizovaným spôsobom v rámci Elektronického kontraktačného systému a v zmysle 
Obchodných podmienok elektronickej platformy verzia 1.1, účinná odo dňa 14.04.2022, ktoré tvoria jej prílohu č. 1.

5.2 Táto Zmluva nadobúda platnosť dňom jej uzavretia a účinnosť za podmienok definovaných v Obchodných 
podmienkach elektronickej platformy uvedených v bode 5.1 tejto zmluvy.

5.3 Táto Zmluva vrátane jej príloh predstavuje úplnú dohodu zmluvných strán o jej predmete. Vedľajšie dohody k tejto 
zmluve neexistujú.

5.4 Táto Zmluva je vyhotovená v elektronickej podobe v štyroch vyhotoveniach, po jednom pre každú zmluvnú stranu, 
jedno vyhotovenie bude zaslané na zverejnenie v Centrálnom registri zmlúv Úradu vlády Slovenskej republiky a jedno 
bude zverejnené v Centrálnom registri zmlúv Trhoviska.

5.5 Túto Zmluvu bude možné meniť a dopĺňať za podmienok stanovených príslušnými všeobecne záväznými právnymi 
predpismi len vo forme písomného a číslovaného dodatku podpísaného oboma zmluvnými stranami.

5.6 Táto Zmluva má nasledovné prílohy:
Príloha č.1 Obchodné podmienky elektronickej platformy verzia 1.1, účinná odo dňa 14.04.2022,
https://portal.eks.sk/SpravaOpet/Opet/VerejnyDetail/
                    
Príloha č.2 Vlastný návrh plnenia zákazky Z20227938

V Bratislave, dňa 29.07.2022 08:38:02

Objednávateľ:
Univerzitná nemocnica - Nemocnica svätého Michala, a. s.
konajúci prostredníctvom osoby poverenej zastupovať Objednávateľa v rámci elektronického trhoviska

Dodávateľ:
Medtronic Slovakia s. r. o.
konajúci prostredníctvom osoby poverenej zastupovať Dodávateľa v rámci elektronického trhoviska
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Vlastný návrh plnenia zákazky Z20227938


Zákazka


Identifikátor Z20227938


Názov zákazky Elektronický endo stapler na opakované použitie


Verejný detail zákazky https://portal.eks.sk/SpravaZakaziek/Zakazky/Detail/327036


Dodávateľ


Obchodný názov Medtronic Slovakia s. r. o.


IČO 46410759


Sídlo Karadžičova 12, Bratislava, 82108, Slovenská republika


Dátum a čas predloženia 27.7.2022 10:10:06


Hash obsahu návrhu plnenia 9jehhnlGa/Ro2WKNCkiHHwpS1PsTQ2GnQafkUTz1210=


Dodávateľom uvedený popis vlastného návrhu plnenia:


Prílohy:
Cenová ponuka.pdf
Identifikácia uchádzača_.pdf
PT00042681 SigMan Region 5.pdf
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System Overview



1. System Overview
Description
Signia™ Stapling System 
The Signia™ stapler is an intelligent surgical stapler that provides push-button powered 
maneuverability and delivery of compatible stapling reloads. The Signia™ stapling 
system is the combination of the Signia™ stapler and system accessories.



The Signia™ stapler is composed of the Signia™ power handle, Signia™ power shell, and 
Signia™ adapters. The system accessories include a reusable insertion guide, a manual 
retraction tool, a single-bay charger, and a four-bay smart charger. The Signia™ stapler is 
compatible with Endo GIA™ single-use reloads and Endo GIA™ single-use reloads with 
Tri-Staple™ Technology .



Power Handle



The Signia™ power handle is a non-sterile reusable, battery-
powered stapling handle that includes microprocessors, 
electronics, motors, a OLED display screen, and a rechargeable 
lithium-ion battery −all within a sealed handle. 



Power Shell



The Signia™ power shell is a single‑use, sterile shell that 
covers the non-sterile Signia™ power handle to create an 
aseptic barrier, control interface, and universal adapter 
connector.



 



Linear Adapters
The Signia™ linear adapters are non-sterile reusable 
instruments that attach to the stapling handle to enable 
functionality of compatible stapling reloads. Included 
are motor mating connectors and electronic sensors. It is 
provided non-sterile and must be cleaned and sterilized 
prior to each use.
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Signia™ Stapler Accessories Descriptions	



Stapler Reusable Insertion Guide
The Signia™ reusable insertion guide is used to help 
maintain the sterility of the power shell during insertion 
of a non-sterile Signia™ power handle. It is provided 
non-sterile and must be cleaned and sterilized prior to 
each use.



 



Manual Retraction Tool
The Signia™ manual retraction tool is a reusable, 
handheld device that can be used to operate the 
adapter controls in the event of a malfunction during 
operation. The tool can be used to complete a firing, 
retract the knife and open the jaws, and/or articulate a 
stapling reload. It is provided non-sterile and must be 
cleaned and sterilized before use.



Single-Bay Charger
The Signia™ single-bay charger is designed for use 
as an accessory to the Signia™ stapler and is used for 
charging the Li-ion batteries within the power handle. 
The charger will monitor the state of charge of a 
charging battery and report its status using color LEDs.



Four-Bay Smart Charger
The Signia™ four-bay smart charger is designed for 
use as an accessory with the Signia™ stapler, which 
includes four power handle charging bays and a 
touch-screen LCD display screen. Its purpose is to 
charge the Li-ion batteries within the power handle. 
The touchscreen LCD is used to investigate the Signia™ 
power handle’s charge status.



Compatibility
The Signia™ stapler is composed of the Signia™ power handle, Signia™ power shell and 
Signia™ adapters. Compatible accessories include a manual retraction tool, reusable 
insertion guide, a single-bay battery charger and four-bay smart charger. The Signia™ 
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System Overview



stapler is compatible with Endo GIA™ single‑use reloads and Endo GIA™ single‑use 
reloads with Tri‑Staple™ Technology. 



Indications for Use
The Signia™ stapler, when used with Endo GIA™ single-use reloads and Endo GIA™ single-
use reloads with Tri‑Staple™ Technology, has applications in abdominal, gynecological, 
pediatric, and thoracic surgery for resection, transection, and creation of anastomosis. It 
may be used for transection and resection of liver substance, hepatic vasculature, and 
biliary structures and for transection and resection of the pancreas.



The Signia™ stapler, when used with Endo GIA™ curved tip single use reloads can be 
used to blunt dissect or separate target tissue from other certain tissue.



The Signia™ stapler, when used with Endo GIA™ single use Radial Reloads with 
Tri‑Staple™ Technology, has applications in open or minimally invasive general 
abdominal, gynecologic, pediatric and thoracic surgery for resection and transection 
of tissue and creation of anastomosis, as well as application deep in the pelvis, i.e., 
low anterior resection. It may be used for transection and resection of liver substance, 
hepatic vasculature and biliary structures and for transection and resection of the 
pancreas.



The Signia™ stapler, when used with Endo GIA™ single use reinforced reloads with 
Tri‑Staple™ Technology preloaded with polyglycolic acid staple line reinforcement, has 
applications in abdominal, gynecologic, pediatric and thoracic surgery for resection, 
transection of tissue and creation of anastomosis. It may be used for transection 
and resection of liver substance, hepatic vasculature and biliary structures, and for 
transection and resection of the pancreas.



Contraindications
1. Refer to the Instructions for Use provided with the compatible Endo GIA™ single‑use 
reloads and Endo GIA™ single‑use reloads with Tri‑Staple™ Technology for specific 
indications, contraindications, warnings, and precautions.



2. Tissue thickness should be carefully evaluated before firing any stapler. Refer 
to the Instructions for Use provided with the selected Endo GIA™ single-use 
reload or Endo GIA™ single-use reload with Tri‑Staple™ Technology for the specific 
contraindications regarding compressed tissue thickness for the selected reload.



3. Do not use the Signia™ stapler where adequacy of hemostasis cannot be verified 
visually after applications.



4. Do not use any linear cutter on major vessels without making provisions for 
proximal and distal control.



5. Do not use the instrument on ischemic or necrotic tissue.
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6. The Signia™ stapler should not be used on friable or delicate tissue where the 
closure of the device might be destructive.



7. When using curved-tip reloads with the Signia™ stapler, do not use on tissue or 
structures that cannot fit completely within the reload jaws proximal to the transitional 
angle of the curved tip.



8. The Signia™ power shell is provided STERILE and is intended for use in a SINGLE 
procedure only. DISCARD AFTER USE. DO NOT RESTERILIZE.



9. Endo GIA™ single-use reloads and Endo GIA™ single-use reloads with Tri‑Staple™ 
Technology are provided STERILE and are intended for use in a SINGLE procedure only. 
DISCARD AFTER USE. DO NOT RESTERILIZE.



Precautions and Warnings
System-Specific Precautions and Warnings
Precautions
1. This document is designed to assist in using this product. It is not a reference to 
surgical techniques.



2. Do not use the stapler if the packaging or device components appear damaged.



3. Endoscopic procedures should be performed only by physicians having 
adequate training and familiarity with endoscopic techniques. Prior to performing 
any endoscopic procedures, consult the medical literature relative to techniques, 
complications, and hazards.



4. The stapler and associated components are to be used by medical professionals 
qualified in the transportation, preparation, cleaning, sterilization, and use of surgical 
devices. Covidien™ single‑use reloads are intended for use in a sterile operating room 
environment in surgical procedures where surgical stapling is indicated.



5. A thorough understanding of the principles and practices of electrical equipment 
is essential to avoid shock and other hazards to the operators and/or the device 
accessories. Ensure that electrical isolation and outlet grounding are not compromised.



6. The stapler is a precise instrument. Care should be taken to avoid dropping. 
Handling or cleaning the power handle improperly, or sterilizing it, may shorten device 
life and/or lead to device failure.



7. The power handle is provided non-sterile. DO NOT STERILIZE. 



8. The adapters are provided non-sterile. Clean and sterilize before each use.



9. The reusable insertion guide is supplied non-sterile. Clean and sterilize before each use. 



10. The manual retraction tool is provided non-sterile. Clean and sterilize before each use.



11. Do not hold or carry the stapler by the distal end of the adapter or by the stapling 
reload.
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Warnings
12. The power shell is provided STERILE and is intended for use in a SINGLE procedure 
only. 



13. The stapler does not directly sense tissue thickness. Select the stapling reload with an 
indicated tissue range that is appropriate for the target tissue. Overly thick or thin tissue 
may result in unacceptable staple formation.



14. After firing staples and removing the instrument, always inspect the staple line and 
the surrounding site for hemostasis and/or leakage. Minor bleeding or leakage may be 
controlled by electrocautery or sutures.



15. When dividing major vascular structures, be sure to adhere to the basic surgical 
principles of proximal and distal control.



16. Failure to completely fire the stapling reload will result in an incomplete cut and/or 
incomplete staple formation, which may result in poor hemostasis and/or leakage.



Component-Specific Warning and Precautions
Refer to component specific Instructions for Use for specific individual component 
warning and precautions.



Adverse Reactions
Adverse reactions, adverse events and potential complications may include but are 
not limited to:



• seroma/hematoma



• bleeding/hemorrhage/anastomotic leak



• fistula



• infection, which may include intraabdominal abscesses/sepsis



• ischemia



• chronic pain



• allergic reactions



• inflammatory reaction



• visceral adhesions



• nerve entrapment



• tissue erosion



• small bowel perforation



• potential for stricture



• potential for delayed gastric emptying, and the need for future re-operation.
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System Indicators



A.



B.
C.



D. E. F.
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(1) LED INDICATOR
During use, the stapler uses an LED light, housed within the safety button, to indicate 
fully clamped status, readiness to fire, and fire-enabled status.



GREEN LED INDICATOR INDICATES
OFF Stapling reload is not loaded or fully clamped 



ON Stapling reload is fully clamped



BLINKING
The green LED / safety button is pressed; device 
is entering firing mode



(2) OLED DISPLAY SCREEN INDICATORS
Graphical display indicators provide additional device status and operative readiness 
for use in separate zones within the status border indicator frame.



OLED SYSTEM INDICATORS INDICATES
A. System status



B. Power status



C. Reload recognition status



D. Power handle and power shell status



E. Adapter status



F. Reload status
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BATTERY INDICATORS INDICATES
GREEN



Functional, sufficient charge, available for use.



YELLOW



Functional, low battery indicator, available firings, 
available for use.



RED



Non-Functional, insufficient battery charge, not 
available for use.



Low battery status will indicate when there is enough battery charge to complete 
firing two linear staple reloads or cartridges. An insufficient battery charge will not 
allow you to continue to fire stapling reloads.



Component Status Indicators
Component status indicators will display the device life numerically for the stapler 
when setting it up.



When the setup completes, the stapler will indicate it is ready for use with an audible 
sequence of tones.
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Table 10: Signia™ Stapler Set up Sequence
1



Power handle procedures 
remaining



2



Insert power handle 
into power shell using 



insertion guide indicator



3



Power handle, power 
shell status and attach an 



adapter indicator



4



Power handle power shell, 
adapter status and attach 
a stapling reload indicator



5



Perform stapling reload 
cycle test before use 



indicator



6



Ready for use stapler 
system status indicator



Operational Use Indicators
The stapler measures force when clamping and firing staples and will prevent the force 
from exceeding predetermined safety limits. As it enters three specially developed, 
predetermined force zones, the device will adjust and maintain its firing speed in each 
zone to optimize staple formation.



Table 11: Signia™ Stapler Firing Progress and Excessive Force 
Display - (e.g., using a 45mm reload)
1



Pre-fire status



2



Fire travel to 30 mm indicator
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3



Fire travel to 45 mm indicator



4



Excessive force indicator, firing stops



The handle LED light will illuminate green when fully clamped and flash when in fire 
mode.



Firing Process
1. Press DOWN to fire and begin firing the stapler, the reload recognition bar fills green 
indicating firing progress.



2. Complete the fire when the knife reaches end of the reload and the reload 
recognition bar is completely filled green for the appropriate distance.



3. Press UP to retract the knife, the reload status bar and system status changes to 
inactive status indicating the device is no longer fully ready for use.



4. Upon completion of firing, the device with notify the user with an audible 
completion tone.



NOTE



The handle LED will flash green during fire mode and stay illuminated when 
firing is complete. The LED will turn off when the reload is opened.



In Table 12, Images (1-3) indicate using an Endo GIA™ single‑use reload or Endo GIA™ 
single‑use reloads with Tri‑Staple™ Technology 
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Table 12: Signia™ Stapler Firing Progress Indicators - 
(e.g., using a 60 mm reload).



1 2 3



Reload travel distance indicators will display when using compatible Endo GIA™ 
single‑use reloads and Endo GIA™ single‑use reloads with Tri‑Staple™ Technology.



Additional Controls Indicators
The Signia™ stapler’s power rotation controls are preset ON as ambidextrous, but can 
be configured for dedicated right- or left-handed use. Configuring rotation buttons 
can occur at any time once a Signia™ adapter is attached.



NOTE



The configuration will clear once the power pack is returned to the charger.



Disable/Re-Enable Rotation Button Controls
1. Disable or re-enable rotation controls by pressing and holding both rotation buttons 
on one side of the handle for three seconds. The screen will show deactivation or 
reactivate countdown and change to its active status (see Table 13).



2. Pressing a single disabled rotation control will display the current disabled and 
active status.
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Table 13: Signia™ Stapler Special Use Controls – 
Disabling and re-enabling the rotation button controls.



1 2
Deactivation Sequence



 



 



Current Status



Re-activation Sequence



 



 



NOTE



Positive audible tones will notify when settings have been changed.



Manually Changing Firing Speeds
When fully clamped on tissue and in fire mode, the rotation buttons are turned off and 
are mapped into speed selection controls. Based on the force measured, the device 
will program the appropriate speed selection and faster speeds will not be available. 
To adjust to slower speeds, use the following steps:



1. Double click either lower rotation button to enter a slower speed setting. There are 
only three speed settings (Standard, Medium and Slow).
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NOTE



At any time the device measures higher force than programmed for a speed 
setting, the device will override the speed setting and move to a slower speed 
to optimize stapling performance.



Trouble Shooting Indicators
If faced with any of the following errors, document the error and replace the 
instrument.



Table 14: Signia™ Stapler Error Trouble Shooting Guide
1



Battery error indicator



2



Power handle error 
indicator



3



General error indicator



4



Power shell error indicator



5



General adapter error 
indicator



6



General reload error 
indicator



NOTE



All fault conditions are notified with an audible fault tone
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End-of-Life Indicators
If faced with any of the following End-of-Life conditions, document the issue and 
replace the component.



Table 15: Signia™ Stapler End-of-Life Guide
1



End-of-life service 
indicator – audible fault 



tone notification



2



Used power shell attached 
indicator



3



End-of-life adapter 
indicator



4



Used stapling reload attached
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2. Instructions for Use
These instructions are not intended as a reference to surgical techniques.



SET UP
Three Hours Before First Use
1. Each new power handle unit is shipped in the OFF mode. Turn it on by placing the 
base of power handle into a battery charging terminal from back to front until a secure 
connection is established. The device will turn on and begin initializing.



2. For its first activation, the power handle should charge for a minimum of three 
hours before clinical use.



Charging



NOTE



Refer to individual power charger Instructions for Use for additional information 
on set up and use.



PRECAUTION



 Ensure that the power handle is sufficiently charged before use. 



1. Insert the power handle into the battery charger, placing it into the battery charger 
bay facing forward and rock the base of the handle onto the terminal from back to 
front until a secure connection is established.



2. The charging cycle will start automatically when the power handle is inserted 
correctly into the battery charger.



Charging time will depend on the amount of charge remaining in the power handle. 
Full charging of an empty battery takes approximately three hours. 



3. To remove the power handle from the battery charger, grasp the power handle and 
carefully rock from front to back while removing to release the secure connection. 



Assembling The Signia™ Stapler
Before assembling the Signia™ stapler, refer to the power handle display set up 
support graphics for user-guided display feedback (Tables 10-15).
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PRECAUTION



The power handle is non-sterile and CANNOT BE STERILIZED. 



PRECAUTION



The power handle must be inserted into a sterile power shell with a sterilized 
reusable insertion guide while maintaining aseptic transfer principles. Use 
caution not to contaminate the sterile shell during power handle insertion.



PRECAUTION



Ensure that the power handle is sufficiently charged before use. Refer to the 
single-bay and four-bay smart charger sections in this manual or their individual 
Instructions for Use.



PRECAUTION



The reusable insertion guide is provided non-sterile. It must be cleaned and 
sterilized prior to each use.



Power Handle Insertion Steps
Step 1 and 2



Reusable Insertion Guide



Step 3



Extended Remover handle



Step 4
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Step 5



Secure Clips Display Screen Status



1. SCRUBBED PERSON: After aseptically removing the sterile power shell from the 
packaging, carefully open the shell by holding the back handle of the shell so the 
front handle is facing up and away from the back handle.



2. SCRUBBED PERSON: Align and fully seat a clean, sterilized reusable insertion 
guide onto the back handle of the open power shell to provide an aseptic transfer 
guide when inserting the power handle into the shell.



PRECAUTION



Ensure that the reusable insertion guide is properly seated onto the power shell 
and all clips are covered before inserting a power handle device.



3. CIRCULATING PERSON: While maintaining aseptic transfer techniques, insert the 
power handle into the insertion guide and power shell. 



4. CIRCULATING PERSON: After the power handle is fully seated in the power shell, 
carefully remove the reusable insertion guide using the extended remover handle. 



5. SCRUBBED PERSON: Taking care not to touch the power handle, close the front 
portion of the power shell until there is tactile confirmation the base of the shell is 
closed and the front clips are secured. Check all three clips to confirm the shell is fully 
closed and securely locked.



PRECAUTION



 Ensure that both front clips are secured before use.



6. Confirm successful connection of the sterile control shell with the power handle and 
the functional status of the stapler on the display screen (see Table 10).
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Attaching the Adapter  



PRECAUTION



Signia™ adapters are REUSABLE and provided non-sterile. CLEAN and STERILIZE 
before use. Consult the Instructions for Use for the selected adapter for 
additional information.



PRECAUTION



Do not attach an adapter to the power shell prior to inserting a power handle. 



PRECAUTION



Do not attempt to load a stapling reload before the adapter has been attached 
to the stapler and calibration has been completed. Doing so may lead to 
improper calibration and/or device damage. 



NOTE



If a stapling reload is attached to the adapter before the adapter is attached to 
the stapler, the adapter will not calibrate for use. 



PRECAUTION



If a stapling reload is attached to the adapter in a clamped or fired position 
before the adapter is attached to the stapling handle, the stapler will attempt 
to retract the knife blade and fully open the jaws. The stapler will not allow the 
stapling reload to fire until the reload is removed and the adapter completes its 
calibration. 
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1. Align the proximal end of the adapter with the quick release button facing up and in 
the same orientation as the stapling handle.



2. Simultaneously, press the two components together until the adapter is fully seated 
into the stapling handle and tactile feedback is registered. 



3. Confirm secure attachment by pulling the adapter and power handle in opposite 
directions. The stapler will automatically begin to calibrate the adapter and the status 
indicator light on the display screen will illuminate as shown in Table 10.



Loading A Stapling Reload 



WARNING



Always select a reload with the appropriate staple size for the tissue thickness. 
Overly thick or thin tissue may result in unacceptable staple formation.



PRECAUTION



Do not attempt to remove the shipping wedge until the reload is loaded onto 
the adapter.



IMPORTANT



When using compatible stapling reloads, refer to the indications, 
contraindications, warnings, and precautions described in the associated 
Instructions for Use.



When using the linear adapters and Endo GIA™ single‑use reloads or Endo GIA™ 
single‑use reloads with Tri‑Staple™ Technology: 



1. Insert the pin located at the distal end of the adapter into the stapling reload. Ensure 
that the LOAD alignment indicator on the reload aligns with the LOAD alignment 
indicator on the shaft. 



2. Lock the reload in place by pushing it in and twisting clockwise 45 degrees (relative to 
the adapter). When loaded properly into the adapter, the reload unload button is seated 
in place without any red showing underneath.
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3. Remove the shipping wedge from the reload. 



4. Perform a reload cycle test to confirm proper loading of the stapling reload:



a. Press and hold the DOWN toggle button until the reload is fully clamped.



b. Press and hold the UP toggle button until the reload is fully open.



The power stapling handle will detect when the stapling reload is loaded, and the 
handle display will indicate a reload cycle test is required. Once the test is completed, 
the handle will indicate functional status and it is ready for use (see Table 10).



5. Verify that the functional ready status border on the display screen is solid green, as 
shown in Table 10.



6. At this point, the instrument is ready for use. 



Troubleshooting
Difficulty loading a stapling reload.



PRECAUTION



 If there is difficulty loading a stapling reload, do not force it on. 



If a stapling reload is difficult to load: 



1. Recalibrate the adapter by removing the adapter from the stapler and reattaching it. 



The adapter will recalibrate and indicate functional status and it is ready for use. 



2. Reattempt to load a stapling reload. 



NOTE



To prevent lengthy calibration steps between reload exchanges, center the 
reload position and fully open the jaws before removing reloads after each 
firing to prevent the need for calibration and to ensure safe and efficient 
reload exchanges. The device will also automatically center when removing 
the stapling reload. Holding the toggle in the up position for two seconds will 
completely open the reload and center articulation.
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 Difficulty Unloading A Stapling Reload



PRECAUTION



If there is difficulty unloading a stapling reload, do not force it off.



 



If a stapling reload is difficult to unload:



1. Center the reload and fully open the jaws by manually controlling the toggle or 
press and hold the UP control button for two seconds. The articulation will center and 
the jaws of the reload will fully open



2. Reattempt to unload the stapling reload by pressing the reload UNLOAD BUTTON 
back toward the power handle, twist the reload counterclockwise 45 degrees and 
remove the reload from the shaft of the adapter.



Operating the Stapler
Linear Stapling Control Interface
The OPEN, CLOSE, and ARTICULATION controls are contained in a single toggle with a 
four-way activation control switch. 



(1) RIGHT articulates the reload to the right when the cartridge is located in the up 
position. 



(2) LEFT articulates the reload to the left when the cartridge is located in the up 
position. 



(3) DOWN closes the jaws and will FIRE the staples when in fire mode.



(4) UP opens the jaws and will retract the knife when in fire mode.



1 2



3



4 A.



B.



A. Safety Button B. Rotation Control
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The four–way activation TOGGLE provides two ways to activate the left and right 
articulation controls: 



• (1) Use as a push button to control left – right movement or



• (2) Fit the index finger into the half-hemisphere, and push the center ridge or pull the 
side flare.



The SAFETY button can be pressed when the reload is fully closed to enable fire mode.



NOTE



When articulating the device back to center, the device will stop when the 
reload is at the center point.



The ROTATION controls are located on either side of the stapler and provide directional 
rotation control.



NOTE



When rotating the device, it will stop rotating at the 180 degree point from its 
last position. 



Precision Handling
Maximize the precision of the powered stapler by:



• Grasping the handle using a comfortable, ergonomic position.



• Using the thumb, rather than the index finger, to actuate the green safety button to 
enable firing-mode. 



• Using the index finger as the dedicated finger to actuate the four-way control toggle.
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Operating Stapling Reloads 



PRECAUTION



Do not attempt to insert or remove the instrument from the incision or trocar 
sleeve if the instrument is in the articulated position.



PRECAUTION



The anvil must be completely visible (past the trocar sleeve) prior to opening 
and/or articulating the reload within the body cavity. 



WARNING



The instrument will cut and staple any structure included in the jaws. Use 
caution to ensure that only the intended structures to be cut and stapled are 
within the instrument jaws.



1. Once the appropriate sized stapling reload has been loaded, close the reload 
prior to introducing the instrument into the trocar sleeve or incision by pressing and 
holding the DOWN button.



2. Insert the instrument in the patient’s body cavity, press and hold the UP button to 
open the jaws of the instrument.



3. Position the jaws of the reload onto the target tissue by using the ARTICULATION 
and ROTATION buttons.



NOTE



The device can be manually rotated in addition to the push-button controlled 
rotation.
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4. Clamp the tissue to be transected within the jaws of the reload. Use the UP and 
DOWN toggle buttons to use the instrument as a grasper to manipulate tissue.



WARNING



When positioning the stapler on the application site, ensure that no 
obstructions (such as clips) are within the instrument’s jaws. Firing over an 
obstruction may result in incomplete cutting action and/or improperly formed 
staples. 



PRECAUTION



 The instrument will not cut tissue beyond the black cut line indicated on the 
single‑use reload. More than one application of the stapler may be necessary for 
tissue exceeding the length of the reload (30 mm, 45 mm, or 60 mm).



PRECAUTION



Placement of tissue proximal to the tissue stops on the reload may result in 
stapler malfunction. Any tissue extending beyond the cut line will not be 
transected. 



5. Press and hold the DOWN button to close the jaws of the reload across the tissue to 
be transected. Confirm the reload is fully closed.



When the jaws of the reload are fully closed, an audible tone is indicated and the 
green LED light in the safety button is illuminated.



To optimize stapling performance, the Signia™ stapler uses the force measurements 
upon clamp and during firing to control the speed of fire. 



NOTE



 If the stapler must be repositioned when in fire mode, open the jaws by 
pressing the UP control button or press the green LED safety button again.
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NOTE



The stapler will not fire staples or cut tissue until the green LED fire safety 
button is pressed.



6. Press and release the SAFETY button on either side of the stapler. An audible 
confirmation will occur and the LED indicator will flash green, indicating that the 
device is in fire-enabled mode.



7. Press and hold the DOWN/FIRE toggle button until the lower clamp cover reaches 
the distal end of the cartridge slot, and the powered handle stops. The firing-progress 
indicator will illuminate on the display to show the distance the reload has been fired 
(see Table 12). 



8. To retract the knife blade after firing, press and release the UP control toggle. 



NOTE



 If required, firing can be stopped at any time by releasing the DOWN / FIRE 
button. To retract the knife before reaching the end of the reload, press and hold 
the UP / OPEN button.



9. To open the jaws after firing, press and hold the UP control toggle until fully opened.



 



WARNING



The stapler can be stopped and opened by pressing the UP toggle button. 
However, failure to completely fire the reload will result in an incomplete cut 
and/or incomplete staple formation, which may result in poor hemostasis and/
or leakage. 



 



10. Once the device has completed firing and the jaws open, the status indicator 
frame and the reload functional status indicator on the display screen will indicate 
completed firing status and is no longer able to be fired (see Tables 12-15). Remove 
the instrument from the tissue.
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PRECAUTION



After firing and removing the instrument from the tissue, always inspect the 
staple line and the surrounding site for hemostasis and/or leakage. 



 



11. After removing the instrument from the tissue, center the articulation by either: 



• Using the four-way ARTICULATION toggle control. The articulation will pause when it 
has been centered. 



• Pressing and holding the UP control toggle for two seconds. 



12. Remove the instrument from the body cavity; the reload will spring closed during 
removal. Alternatively, press and hold the CLOSE/FIRE toggle button to close the jaws 
before removing the instrument from the body cavity. 



PRECAUTION



Do not attempt to insert or remove the instrument from the incision or trocar 
sleeve if the instrument is in the articulated position.



 



13. If additional firings are desired on the same patient, attach a new single‑use reload.



PRECAUTION



When using the stapler more than once during a single surgical procedure, be 
sure to remove the empty stapling reload or cartridge and load a new one. A 
safety interlock prevents an empty single-use reload from being fired a second 
time. Do not attempt to override the safety interlock.



Center the reload and fully open the jaws before removing the reload to ensure 
efficient reload exchanges.



Troubleshooting
Firing Slows Down
The Signia™ stapler measures force when clamping and firing staples and will prevent 
the force from exceeding predetermined safety limits. As it enters three specially 
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developed, predetermined force zones, the device will adjust its firing speed in each 
zone to optimize staple formation.



If the stapler slows down during firing before the lower clamp cover reaches the distal 
end, it is likely the firing force reached the force zone threshold and moved into the 
next force zone level and the device firing speed was slowed to optimize stapling 
performance.



Incomplete Firing
If the stapler stops firing before the lower clamp cover reaches the distal end, it is 
likely the firing force measured reached the upper design limit of the stapling reload. 
Carefully assess the tissue to determine whether to attempt to complete the firing. 



PRECAUTION



When dividing major vascular structures, adhere to the basic surgical principles 
of proximal and distal control.



If the stapler stops while firing:



1. Release the DOWN/FIRE button, and any other button or toggle that may be 
pressed.



2. Inspect the stapling reload for an obstruction, excessively thick tissue, or for 
completion of firing.



3. If continued firing is desired, attempt to complete the firing by pressing and holding 
the DOWN/FIRE button until completion of firing.



4. If the stapler is unable to complete the firing, press UP on the toggle to RETRACT the 
knife of the reload to the fully clamped position. Press and hold UP/OPEN again to fully 
open the jaws of the stapling reload.



5. If unsuccessful in removing the stapling reload from the tissue, refer to the 
Instructions for Use section to remove the reload. If that fails, follow the instructions 
described in the Alternate Opening Procedure or in the Manual Retraction Tool 
Procedure.



Alternative Opening Procedures
If the stapler failed to remove the stapling reload from the tissue, the following 
procedures may be used to attempt to retract the knife and open the jaws of the 
reload. 



The alternative opening procedures can be performed using the existing power 
stapler or with a new power stapler if a replacement power handle and sterile control 
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shell is available. Insert a charged power handle into a sterile control shell, following 
the instructions in the Assembling The Signia™ Stapler section. 



WARNING



Depending upon the potential failure mode, each of the processes described 
below may or may not be successful in retracting the knife and opening the 
stapling reload. Professional experience should be used to assess patient status 
when deciding the best course of action. 



PRECAUTION



When dividing major vascular structures, adhere to the basic surgical principles 
of proximal and distal control.



I. Powered Opening Approach



PRECAUTION



Care should be taken to support the adapter during disassembly to prevent 
tissue damage.



1. Remove the stapling handle from the adapter by pressing the QUICK RELEASE 
button on the top of the adapter while simultaneously pulling the stapling handle off 
of the adapter. 



2. Reattach the stapling handle onto the adapter and connected reload. Upon 
connection to the adapter, the device will run through a calibration process and 
recognize if a reload is attached. It will then attempt to zero out the controls forcing 
the knife to retract and open the stapling reload.



3. Once the stapling reload is disengaged from tissue, remove the power stapling 
handle from the patient and inspect the staple line and surrounding tissue for 
hemostasis and/or leakage. 



If the powered opening approach is unsuccessful, attempt a reboot and follow the 
reattachment steps (2-3) as indicated above.
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II. Rebooting the power handle



Another way to open the stapling reload is to reboot the power handle.



During a reboot, the device will run through a calibration process and recognize if a 
reload is attached. It will then attempt to zero out the controls, forcing the knife to 
retract and open the stapling reload. A reboot can be performed while attached to the 
adapter and stapling reload or separately.



PRECAUTION



Rebooting the power handle during a firing or incomplete firing will stop the 
firing process, retract the knife blade, and open the jaws of the stapling reload. 



1. To force a reboot, simultaneously press and hold both SAFETY buttons for ten seconds. 



2. Release the SAFETY buttons. The device will reboot.



3.  Once the stapling reload is disengaged from tissue, remove the stapler from the 
patient and inspect the staple line and surrounding tissue hemostasis and/or leakage.



III. Using the Manual Retraction Tool



If another power stapler is not available, or the powered opening procedure and the 
reboot approaches are unsuccessful, use the manual retraction tool procedure.



WARNING



 The manual retraction tool is intended to be used as a back-up device for the 
stapler should the stapler experience a failure during operation. It can be used 
to complete a firing that has already been initiated, or to retract the knife and 
open the jaws to remove a reload from tissue. It should NOT be used to initiate a 
new firing of a stapling reload.



PRECAUTION



The manual retraction tool can only be used as a backup for the stapling handle. 
Should a failure occur in either the stapling reload or adapter, the stapling 
reload may not respond to inputs from the manual retraction tool. 
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WARNING



The manual retraction tool is provided non-sterile. Clean and sterilize before 
each use.



1. Remove the power stapling handle from the adapter by pressing the black QUICK 
RELEASE button on the adapter while pulling the handle off the adapter. 



PRECAUTION



Care should be taken to support the adapter during disassembly to prevent 
tissue damage.



2. To control the firing, insert the manual retraction tool into the center hole marked 
with a one (1) on the proximal end of the adapter. 



3. To continue firing the stapling reload, turn the manual retraction tool 
counterclockwise, opposite direction of the arrow.



4. To retract the knife and open the jaws of the stapling reload, turn the manual 
retraction tool clockwise, the same direction as the arrow. 



PRECAUTION



Retracting the knife and opening a fully fired stapling reload using the manual 
retraction tool may take up to ten minutes. The user should consider this when 
deciding on the best course of action in the event of a failure of the power 
stapling handle. 



5. If the reload is articulated, insert the manual retraction tool into the hole marked 
with a two (2) on the proximal end of the adapter. If the stapling reload is orientated so 
that the lower clamp cover is up and the anvil is down, turning the manual retraction 
tool counterclockwise will articulate the reload to the right. Turning it clockwise will 
articulate the reload to the left.



6. Once the reload is centered, remove the instrument from the patient. Refer to the 
instructions in the Disassembling the Stapler section.
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WARNING



When a manual retraction tool is used in a procedure, do not attempt to reuse 
the power stapler, power handle, adapter, or the stapling reload. Contact 
Covidien customer service for return instructions.



PRECAUTION



After firing and removing the instrument from the patient, always inspect 
the staple line and the surrounding site for hemostasis and/or leakage. Minor 
bleeding or leakage may be controlled by using electrocautery or sutures. 



WARNING



When a device malfunction occurs in a procedure, do not attempt to reuse the 
stapler, adapter, or the stapling reload. Contact Covidien customer service to 
determine diagnostic service and return options.



Disassembling the Stapler
Unloading A Stapling Reload 
1. Once articulation is centered and the jaws are open, pull the blue UNLOAD button 
back to release the stapling reload, twist the reload counterclockwise 45 degrees, and 
pull the reload from the shaft of the adapter to remove it.



2. Dispose of the single‑use reload per local procedures and regulations for biohazard 
waste materials. Do not attempt to reuse or resterilize single‑use reloads.



Troubleshooting
Difficulty Removing Stapling Reload And Cartridge
If a stapling reload is difficult to remove: 



1. Simultaneously press and hold the UP control button for two seconds. The 
articulation will center, and the jaws of the reload will fully open. 



2. Press the reload UNLOAD BUTTON back toward the power handle, twist the reload 
counterclockwise 45 degrees and remove the reload from the shaft of the adapter.
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Removing The Adapter 
To remove the adapter:



1. Press and hold the adapter QUICK RELEASE button while pulling the adapter off of 
the power stapling handle.



2. Refer to the specific adapter Instructions for Use for Cleaning and Sterilizing 
instructions.



Removing The Power Shell And Power Handle 



WARNING



The power handle cannot be sterilized.



PRECAUTION



The power handle will continue to drain power from the battery as long as it 
remains attached to the power shell. Upon completion of use and disinfection, 
return the used power handle to the battery charger station.



WARNING



The power shell is single-use only. DISCARD AFTER USE. DO NOT STERILIZE. Re-
sterilized or reprocessed sterile power shells will not function.



1. Open the power shell by first releasing the side secure clips.



2. While holding the back of the power shell, press the bottom release button down 
and push under the latch to open the power shell. 



3. With clean gloves, securely remove the power handle from the power shell and 
place it in a clean environment.



4. Discard the used power shell. 



5. Follow the disinfection instructions for the power handle in the Cleaning section.
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3. Cleaning and Sterilization
Cleaning
After Use
Reprocess the instruments as soon as possible following use. If reprocessing cannot be 
performed immediately, cover the instruments with a moist towel. 



Only use the cleaning methods described for the reusable components as indicated in 
the individual Instructions for Use. Discard the single‑use power shell after use.



Sterilizing
The adapters, manual retraction tool, and the reusable insertion guide are provided 
non-sterile. They may be sterilized by steam autoclave or EtO methods. Only use the 
sterilization methods described in the individual Instructions for Use.



WARNING



The power handle is non-sterile and cannot be sterilized. Do not immerse. The 
power handle will be damaged if sterilization is attempted.



Recycling And Disposal



NOTE



Contact customer service prior to recycling and disposing of power handle 
to confirm contracted recycling and disposal agreements. Contact Covidien 
customer service at http://www.covidien.com/sales-support, or by phone: 
1-800-722-8772. Recycle the power handle by returning it to the manufacturer. 



Discard or recycle the adapter, reusable insertion guide, manual retraction tool, and 
other accessories as per local, state, and governmental regulations.
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1. Přehled systému
Popis
Svorkovací systém Signia™  
Stapler Signia™ je inteligentní chirurgický stapler, nabízející vysokou manévrovatelnost 
a aplikaci svorek z kompatibilních zásobníků na stisknutí tlačítka. Svorkovací systém 
Signia™ se skládá z kombinací stapleru Signia™ a jeho příslušenství.



Stapler Signia™se skládá z napájecí rukojeti Signia™, napájecího pouzdra Signia™ a 
adaptérů Signia™. Do příslušenství patří opakovaně využitelný zavaděč, manuální 
retraktor, nabíječka na jeden modul a inteligentní nabíječka na čtyři moduly. Stapler 
Signia™ je kompatibilní s jednorázovými zásobníky Endo GIA™ a jednorázovými 
zásobníky Endo GIA™ s technologií Tri-Staple™.



Napájecí rukojeť



Napájecí rukojeť Signia™ je nesterilní a opakovaně využitelná 
napájecí rukojeť, která obsahuje mikroprocesory, elektroniku, 
motorky, OLED displej a dobíjecí lithium-ionovou baterii, to 
vše v hermeticky uzavřené rukojeti. 



Napájecí pouzdro



Napájecí pouzdro Signia™ je jednorázové a sterilní pouzdro, 
které zakryje napájecí rukojeť Signia™ a vytvoří tak sterilní 
bariéru. Je vybaven kontakty pro ovládací rozhraní a 
konektorem pro univerzální adaptér



 



Lineární adaptéry
Lineární adaptéry Signia™ jsou nesterilní opakovaně 
použitelné pomůcky, s nimiž lze používat kompatibilní 
náhradní zásobníky. Součástí balení jsou konektory k 
motorkům a elektronické snímače. Tyto komponenty jsou 
dodávány nesterilní a před každým použitím je nutné je 
vyčistit a vysterilizovat.
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Popis příslušenství stapleru Signia™	



Opakovaně použitelný zavaděč
Opakovaně využitelný zavaděč Signia™ slouží k zachování 
stability napájecího pouzdra během vkládání nesterilní 
napájecí rukojeti Signia™. Tyto součásti jsou dodávány 
nesterilní a před každým použitím je nutné je vyčistit a 
vysterilizovat.



 



Manuální retrakční nástroj
Manuální retraktor Signia™ je opakovaně využitelný ruční 
nástroj, s nímž lze používat ovládací prvky adaptéru, pokud 
při práci selže automatický systém. Nástroj lze použít k 
dokončení aplikace svorek, zatažení čepele, rozevření čelistí 
a naklápění zásobníku.  Tyto komponenty jsou dodávány 
nesterilní a před použitím je nutné je vyčistit a vysterilizovat.



Nabíječka na jeden modul



Nabíječka na jeden modul Signia™ je příslušenství stapleru 
Signia™ a slouží k nabíjení Li-ion baterií v napájecí rukojeti. 
Nabíječka monitoruje nabíjení baterie a hlásí její stav 
pomocí barevných LED diod.



Inteligentní nabíječka na čtyři moduly
Inteligentní nabíječka na čtyři moduly Signia™ je určena pro 
použití jako příslušenství stapleru Signia™, má dotykový LCD 
displej a dokáže nabíjet čtyři napájecí rukojeti současně. 
Slouží k nabití Li-ion akumulátorů v těchto rukojetích. 
Dotykový displej umožňuje sledovat stav nabití napájecí 
rukojeti Signia™.
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Kompatibilita
Stapler Signia™ se skládá z napájecí rukojeti Signia™, napájecího pouzdra Signia™ a 
adaptérů Signia™. Do příslušenství patří opakovaně využitelný zavaděč, manuální 
retraktor, nabíječka na jeden modul a inteligentní nabíječka na čtyři moduly. Stapler 
Signia™ je kompatibilní s jednorázovými zásobníky Endo GIA™ a jednorázovými 
zásobníky Endo GIA™ s technologií Tri-Staple™. 



Indikace k použití
Stapler Signia™ lze při použití jednorázových zásobníků Endo GIA™ a jednorázových 
zásobníků Endo GIA™ s technologií Tri-Staple™ využít v břišní, gynekologické, dětské a 
hrudní chirurgii k resekci a transsekci tkáně a k vytvoření anastomózy. Lze jej použít k 
transsekci a resekci jaterní tkáně, jaterní vaskulatury a biliárních struktur a k transsekci a 
resekci pankreatu.



Při použití jednorázových zásobníků Endo GIA™ se zahnutou špičkou lze stapler 
Signia™ použít k tupé disekci nebo oddělení cílové tkáně od jejího okolí.



Stapler Signia™ lze při použití jednorázových radiálních zásobníků Endo GIA™ s 
technologií Tri-Staple™ využít v otevřené nebo minimálně invazivní obecné břišní, 
gynekologické, dětské a hrudní chirurgii k resekci a transsekci tkáně a k vytvoření 
anastomózy a rovněž i při zákrocích hluboko v pánvi jako je např. nízká přední resekce 
rekta. Lze jej použít k transsekci a resekci jaterní tkáně, jaterní vaskulatury a biliárních 
struktur a k transsekci a resekci pankreatu.



Stapler Signia™ lze při použití jednorázových vyztužených zásobníků Endo GIA™ s 
technologií Tri-Staple™ s předem připojenou výztuhu svorkové linie z polyglykolové 
kyseliny využít při operacích gynekologických, pediatrických a břišní a hrudní dutiny k 
resekcím, transsekcím a vytváření anastomóz. Lze jej použít k transsekci a resekci jaterní 
tkáně, jaterní vaskulatury a biliárních struktur a k transsekci a resekci pankreatu.



Kontraindikace
1.  V návodu k použití dodávaném s kompatibilními jednorázovými zásobníky 
Endo GIA™ a jednorázovými zásobníky Endo GIA™ s technologií Tri-Staple™ najdete 
konkrétní indikace, kontraindikace, varování a bezpečnostní opatření.



2.  Před aplikací jakéhokoliv stapleru je nutné pečlivě ověřit tloušťku tkáně. V návodu 
k použití dodávaném s vybraným jednorázovým zásobníkem Endo GIA™ nebo 
jednorázovým zásobníkem Endo GIA™ s technologií Tri-Staple™ najdete konkrétní 
kontraindikace ohledně tloušťky stlačené tkáně pro vybraný zásobník.



3.  Stapler Signia™ nepoužívejte tam, kde nelze po aplikaci vizuálně ověřit dostatečnost 
hemostáze.



4.  Nepoužívejte žádný lineární řezací nástroj na hlavní cévy bez zajištění proximální a 
distální kontroly.
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5.  Tento nástroj nepoužívejte na ischemickou ani odumřelou tkáň.



6.  Stapler Signia™ nelze používat na křehkých nebo jemných tkáních, které by stisk 
čelistí mohl poškodit.



7.  Při použití zásobníků se zahnutou špičkou nepoužívejte stapler Signia™ na tkáně a 
struktury, které se nevejdou zcela do čelistí zásobníku proximálně od přechodového 
úhlu zahnuté špičky.



8.  Napájecí pouzdro Signia™ se dodává STERILNÍ a je určeno pouze 
k JEDNORÁZOVÉMU použití. PO POUŽITÍ ZLIKVIDUJTE. OPAKOVANĚ NESTERILIZUJTE.



9.  Jednorázové zásobníky Endo GIA™ nebo jednorázové zásobníky Endo GIA™ s 
technologií Tri-Staple™ se dodávají STERILNÍ a jsou určeny pouze k JEDNORÁZOVÉMU 
použití. PO POUŽITÍ ZLIKVIDUJTE. OPAKOVANĚ NESTERILIZUJTE.



Bezpečnostní opatření a varování
Bezpečnostní opatření a varování k systému
Bezpečnostní opatření
1.  Účelem tohoto dokumentu je usnadnit použití zakoupeného výrobku. Tento text 
není publikací o chirurgických metodách.



2.  Nepoužívejte stapler, pokud jsou jeho obal či součásti poškozeny.



3.  Endoskopické zákroky mohou provádět pouze lékaři, kteří jsou k jejich provádění 
náležitě vyškoleni. Před provedením jakýchkoli endoskopických výkonů si prostudujte 
informace o metodách, komplikacích a riziku v lékařské literatuře.



4.  Stapler a jeho příslušenství smí používat pouze zdravotníci kvalifikovaní k 
přepravě, přípravě, čistění, sterilizaci a použití chirurgických nástrojů. Jednorázové 
zásobníky Covidien™ jsou určeny k použití ve sterilním prostředí operačního sálu při 
chirurgických zákrocích, kde je indikováno sešívání svorkami.



5.  Důkladná znalost principu a zacházení s elektrickými přístroji je nutná, aby nedošlo 
k zásahu elektrickým proudem a jinému ohrožení lékařského personálu a příslušenství 
zařízení. Ujistěte se, že elektrická izolace a uzemnění zásuvky není poškozeno. Ujistěte 
se, že elektrická izolace a uzemnění zásuvky není poškozeno.



6.  Stapler je přesný přístroj. Dávejte pozor, aby vám nástroje nespadly na zem. 
Nesprávné čištění nebo manipulace s napájecí rukojetí či její sterilizace mohou zkrátit 
její životnost a vést i k jejímu k selhání.



7.  Napájecí rukojeť se dodává jako nesterilní. NESTERILIZUJTE 



8.  Adaptéry se dodávají nesterilní. Před každým použitím jej vyčistěte a sterilizujte.



9.  Opakovaně využitelný zavaděč je dodáván nesterilní. Před každým použitím jej 
vyčistěte a sterilizujte. 
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10.  Manuální retraktor je dodáván nesterilní. Před každým použitím jej vyčistěte a 
sterilizujte.



11.  Nedržte ani nenoste stapler za distální konec adaptéru nebo zásobník.



Varování
12.  Napájecí pouzdro se dodává STERILNÍ a je určeno pouze k JEDNORÁZOVÉMU 
použití. 



13.  Stapler neumí přímo měřit tloušťku tkáně. Zvolte si vhodný zásobník podle 
tloušťky cílové tkáně. Pokud bude cílová tkáň příliš silná nebo příliš tenká, může dojít k 
nesprávnému tvarování svorek.



14.  Po aplikaci svorek a vyjmutí nástroje pokaždé zkontrolujte řadu svorek a jejich 
okolí, zda nekrvácí. Drobné krvácení lze zastavit elektrokauterizací nebo stehy.



15.  Při oddělování hlavních cévních struktur dodržujte základní chirurgické principy 
proximální a distální kontroly.



16.  Neúplná aplikace způsobí neúplný řez nebo nedokonalou formaci svorek, což 
může vést k nedostatečné hemostáze nebo prosakování krve.



Varování a bezpečnostní opatření k jednotlivým součástem
Varování a bezpečnostní opatření k jednotlivým součástem najdete v jejich návodu.



Nežádoucí účinky
Některé z možných nežádoucích reakcí, příhod a možných komplikací:



• sérom či hematom



• krvácení/netěsnost anastomózy



• píštěl



• infekce s možným vznikem intraabdominálních abscesů a sepse



• ischemie



• chronická bolest



• alergické reakce



• zánětlivé reakce



• viscerální srůsty



• zachycení nervů



• eroze tkáně



• perforace tenkého střeva



• riziko vzniku striktury



• riziko opožděného vyprazdňování žaludku a nutnost reoperace.



Přehled systému











40



Indikátory systému



A.



B.
C.



D. E. F.



2



1



(1) LED INDIKÁTOR
LED na tlačítku pojistky při použití stapleru signalizuje plné sevření čelistí zásobníku, 
připravenost k aplikaci a aplikační režim.



ZELENÁ LED VÝZNAM
NESVÍTÍ Zásobník není založen nebo plně sevřen na tkáni 



SVÍTÍ Zásobník je plně sevřen na tkáni



BLIKÁ
Bylo stisknuto tlačítko pojistky (zelená LED); přístroj 
vstupuje do aplikačního režimu



(2) INDIKÁTORY NA OLED DISPLEJI
Indikátory na grafickém displeji udávají další informace o stavu přístroje a jeho 
připravenosti k použití v jednotlivých sekcích indikátorové plochy.



SYSTÉMOVÉ INDIKÁTORY NA 
OLED DISPLEJI



VÝZNAM



A. Stav systému



B. Stav napájení



C. Detekce zásobníku



D. Stav napájecí rukojeti a napájecího pouzdra



E. Stav adaptéru



F. Stav zásobníku
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INDIKÁTORY STAVU BATERIE VÝZNAM
ZELENÁ



Funkční, dostatečné nabití, lze používat



ŽLUTÁ



Funkční, ale nízký stav baterie, v přístroji 
jsou svorky a lze jej použít



ČERVENÁ



Nefunkční, nedostatečné nabití, přístroj 
nelze použít



Nízký stav baterie se objeví, když nabití baterie umožňuje aplikaci posledních dvou 
lineárních zásobníků nebo kazet. Pokud nabití baterie poklesne ještě níže, přístroj 
neumožní aplikovat další svorky.



Indikátory stavu součástí
Při nastavování přístroje zobrazují indikátory součástí čísla, která signalizují zbývající 
životnost.



Po nastavení stapler vydá několik tónů na znamení, že je připraven k použití.
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Tabulka 10: Postup sestavení stapleru Signia™
1



Zbývající počet výkonů 
napájecí rukojetí



2



Vložte napájecí rukojeť 
do napájecího pouzdra 



pomocí zavaděče



3



Indikátor napájecí rukojeť, 
napájecího pouzdra a 



připojení adaptéru
4



Napájecí pouzdro napájecí 
rukojeti, indikátor stavu 



adaptéru a vložení 
zásobníku



5



Před použitím proveďte 
zkušební cyklus ke kontrole 



zásobníku



6



Stapler je připraven k 
použití



Indikátory provozního využití
Stapler při uzavírání čelistí a aplikaci svorek měří vynaloženou sílu a zastaví se, pokud 
tato překročí bezpečnostní limity. Zjištěnou sílu klasifikuje do jednoho ze tří speciálně 
stanovených stupňů a podle něj upraví rychlost aplikace tak, aby byly svorky správně 
založeny.



Tabulka 11: Zobrazení průběhu aplikace svorek stapleru Signia™ a 
nadměrné síly (např. při použití 45 mm náplně).



1



Před aplikací svorek



2



Indikátor aplikace svorek 30 mm
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3



Indikátor aplikace svorek 45 mm



4



Příliš vysoká síla, aplikace svorek se zastaví



Při plném sevření čelistí na tkáni se LED napájecího nástavce rozsvítí zeleně, a jakmile 
přístroj přejde do aplikačního režimu, začne blikat.



Aplikace svorek
1.  Stiskem přepínače dolů spustíte aplikaci svorek. Indikátor zásobníku se postupně 
barví zeleně a ukazuje tak postup aplikace.



2.  Aplikaci ukončete, jakmile čepel dosáhne konce zásobníku a indikátor zásobníku je 
zcela zelený pro příslušnou vzdálenost.



3.  Stiskem přepínače nahoru zatáhněte čepel. Indikátor zásobníku a systému změní 
status na Neaktivní, což znamená, že přístroj není připraven k použití.



4.  Po skončení aplikace přístroj uživatele upozorní tónem.



POZNÁMKA



Během aplikace zelená LED na rukojeti bliká a po dokončení aplikace svítí. Při 
otevření zásobníku LED zhasne.



Obrázky (1-3) v tabulce 12 ukazují použití jednorázových zásobníků Endo GIA™ nebo 
jednorázových zásobníků Endo GIA™ s technologií Tri‑Staple™ 
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Tabulka 12: Indikátory aplikace svorek u stapleru Signia™  
(např. s využitím 60 mm zásobníku).



1 2 3



Indikátory posunu zásobníku se zobrazí při použití kompatibilních jednorázových 
zásobníků Endo GIA™ a jednorázových zásobníků Endo GIA™ s technologií Tri‑Staple™.



Další ovládací prvky
Ovládání rotace stapleru Signia™ lze ve výchozím nastavení provádět oběma rukama, 
můžete je však nastavit k používání buď jen levou, nebo jen pravou rukou. Tlačítka 
otáčení lze nastavit kdykoli po připojení adaptéru Signia™



POZNÁMKA



Při vložení baterie do nabíječky se nastavení vrátí na výchozí hodnoty.



Zakázání a povolení tlačítek otáčení
1.  Chcete-li zakázat nebo povolit otáčení, stiskněte obě tlačítka na jedné straně 
rukojeti a podržte je tři sekundy. Na displeji se objeví časový odpočet a po jeho 
uplynutí bude provedena příslušná změna (viz tabulka 13).



2.  Při stisknutí jednoho z tlačítek deaktivace otáčení se na displeji objeví aktuální status 
deaktivace nebo aktivace.
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Tabulka 13: Speciální ovládací prvky stapleru Signia™ – zakázání a 
povolení otáčení.



1 2



Postup deaktivace



 



 



Aktuální stav



Postup aktivace



 



 



POZNÁMKA



Změna nastavení bude signalizována tóny.



Manuální změna rychlosti aplikace
Pokud jsou čelisti plně uzavřeny na tkáni a přístroj je v aplikačním režimu, otáčení je 
vypnuto a jeho tlačítka ovládají rychlost aplikace. Přístroji změří použitou sílu a podle 
toho nastaví maximální rychlost aplikace. Chcete-li tuto rychlost dále snížit, postupujte 
takto:



1.  Dvojím klepnutím na některé z dolních tlačítek přepněte o rychlost níže. Možné 
rychlosti jsou tři: normální, střední a pomalá.
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POZNÁMKA



Kdykoli přístroj naměří větší sílu, než je pro danou rychlost povolena, aplikaci 
zpomalí, aby zajistil optimální založení svorek. 



Chybové indikátory
Pokud se objeví některá z následujících chyb, zdokumentujte ji a přístroj vyměňte. 



Tabulka 14: Průvodce řešením potíží u stapleru Signia™
1



Indikátor chyby baterie



2



Indikátor chyby napájecí 
rukojeti



3



Indikátor obecné chyby



4



Indikátor chyby napájecího 
pouzdra



5



Indikátor obecné chyby 
adaptéru



6



Indikátor obecné chyby 
zásobníku



POZNÁMKA



Všechny závady jsou signalizovány tónem.



Přehled systému
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Indikátory konce životnosti
Pokud se objeví některé z následujících upozornění na vyřazení součásti, 
zdokumentujte je a danou součást vyměňte.



Tabulka 15: Průvodce ukončením životnosti stapleru Signia™
1



Indikátor konce 
životnosti – akustické 



upozornění



2



Připojeno vyřazené 
napájecí pouzdro



3



Adaptér na konci životnosti



4



Připojen vyřazený zásobník



Přehled systému
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Přehled systému











49



2. Návod k použití
Tento návod není zamýšlen jako příručka chirurgických metod.



INSTALACE
Tři hodiny před prvním použitím
1.  Nová napájecí rukojeť je dodávána vypnutá. Zapněte ji vložením do nabíječky: 
vkládejte odzadu dopředu, dokud nejsou obě komponenty v bezpečném kontaktu. 
Zařízení se zapne a zahájí inicializaci.



2.  Při první aktivaci nabíjejte rukojeť před klinickým použitím minimálně tři hodiny.



Nabíjení



POZNÁMKA



Pokyny k nastavení a použití nabíječky najdete v jejím návodu.



BEZPEČNOSTNÍ OPATŘENÍ



Před použitím se ujistěte, zda je rukojeť dostatečně nabitá. 



1.  Napájecí rukojeť vložte do nabíječky otočenou dopředu; následně vykývněte 
základnu rukojeti směrem dopředu na svorky, aby došlo k bezpečnému kontaktu.



2.  Po správném vložení napájecí rukojeti do nabíječky se automaticky spustí nabíjecí 
cyklus.



Délka nabíjení závisí na míře vybití napájecí rukojeti. Plné nabití prázdné baterie trvá 
asi tři hodiny. 



3.  Chcete-li napájecí rukojeť vyjmout z nabíječky, uchopte ji a opatrně vykývněte 
směrem dozadu, aby se vypojila z kontaktu. 



Sestavení stapleru Signia™
Před sestavením stapleru Signia™ si nastudujte význam indikátorů na napájecí rukojeti, 
které umožňují zjistit nejrůznější závady (tabulky 10-15).



Návod k použití
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BEZPEČNOSTNÍ OPATŘENÍ



Napájecí rukojeť je nesterilní a nelze ji sterilizovat. 



BEZPEČNOSTNÍ OPATŘENÍ



Napájecí rukojeť je nutno asepticky založit do sterilního napájecího pouzdra 
pomocí sterilizovaného zavaděče. Postupujte opatrně, abyste kryt během 
zakládání rukojeti nekontaminovali.



BEZPEČNOSTNÍ OPATŘENÍ



Před použitím se ujistěte, zda je napájecí rukojeť dostatečně nabitá. Pokyny k 
inteligentní nabíječce na jeden a čtyři moduly naleznete v jejich pokynech k 
použití a ve specifických kapitolách tohoto návodu.



BEZPEČNOSTNÍ OPATŘENÍ



Opakovaně použitelný zavaděč se dodává nesterilní. Před každým použitím je 
nutné je vyčistit a sterilizovat.



Postup vložení napájecí rukojeti
Krok 1. a 2.



Opakovaně využitelný 
zavaděč



Krok 3.



Držadlo retraktoru



Krok 4.



Návod k použití
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Krok 5.



Zajišťovací spony Stav na displeji



1.  STERILNÍ OSOBA: Po aseptickém vyjmutí sterilního napájecího pouzdra z obalu 
pouzdro opatrně otevřete; podržte jeho zadní madlo tak, aby přední madlo směřovalo 
nahoru a směrem od zadního.



2.  STERILNÍ OSOBA: Do zadního madla otevřeného napájecího pouzdra zasaďte a 
srovnejte čistý a sterilizovaný zavaděč, kterým si usnadníte založení napájecí rukojeti 
do pouzdra.



BEZPEČNOSTNÍ OPATŘENÍ



Před vložením napájecí rukojeti zkontrolujte, zda je zavaděč správně usazený v 
napájecím pouzdru a všechny spony jsou uzavřeny.



3.  CIRKULUJÍCÍ OSOBA: Aseptickým způsobem vložte napájecí rukojeť do zavaděče a 
napájecího pouzdra. 



4.  CIRKULUJÍCÍ OSOBA: Jakmile je napájecí rukojeť dobře usazena v napájecím 
pouzdru, opatrně zavaděč odstraňte pomocí držadla retraktoru. 



5.  STERILNÍ OSOBA: Aniž byste se dotkli rukojeti, uzavírejte přední stranu krytu, dokud 
se hmatem neujistíte o uzavření spodku krytu a předních spon. Zkontrolujte plné 
uzavření a zajištění všech tří spon.



BEZPEČNOSTNÍ OPATŘENÍ



Před použitím ověřte zajištění obou předních spon.



6.  Zkontrolujte správné propojení kontaktů na krytu a rukojeti a aktivní status stapleru 
na displeji (viz tabulka 10).



Návod k použití
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Připojení adaptéru  



BEZPEČNOSTNÍ OPATŘENÍ



Adaptéry Signia™ jsou při dodání nesterilní a lze je používat opakovaně. Před 
každým dalším použitím je vyčistěte a sterilizujte. Další informace najdete v 
návodu k vybranému adaptéru.



BEZPEČNOSTNÍ OPATŘENÍ



Nepřipojujte k napájecímu pouzdru adaptér dříve, než do něj vložíte napájecí 
rukojeť. 



BEZPEČNOSTNÍ OPATŘENÍ



Zásobník lze připojit až po připojení adaptéru a provedení kalibrace. V opačném 
případě může dojít k nesprávné kalibraci nebo poškození přístroje. 



POZNÁMKA



Při připojení zásobníku ještě před adaptérem nebude adaptér možné kalibrovat. 



BEZPEČNOSTNÍ OPATŘENÍ



Pokud je k adaptéru připojen zásobník (s uzavřenými čelistmi nebo po aplikaci 
svorek) dřív, než je adaptér připojen k rukojeti, stapler se pokusí zatáhnout 
čepel a čelisti plně otevřít. Stapler nedovolí aplikaci svorek, dokud zásobník není 
odstraněn a adaptér nedokončí kalibraci. 



1.  Vyrovnejte proximální konec adaptéru s rychloupínacím tlačítkem směrem nahoru 
tak, aby měl stejnou orientaci jako rukojeť stapleru.



Návod k použití
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2.  Přitiskněte obě komponenty k sobě tak, aby byl adaptér dobře usazen ve svorkovací 
rukojeti a fungovala hmatová zpětná vazba.



3.  Zkontrolujte bezpečné upevnění zataháním za adaptér a rukojeť opačnými směry. 
Stapler začne adaptér automaticky kalibrovat a indikátor na displeji bude svítit, jak je 
znázorněno v tabulce 10.



Vložení zásobníku 



VAROVÁNÍ



Vždy zvolte zásobník s odpovídající velikostí svorky pro danou tloušťku tkáně. 
Pokud bude cílová tkáň příliš silná nebo příliš tenká, může dojít k nesprávnému 
tvarování svorek.



BEZPEČNOSTNÍ OPATŘENÍ



Nepokoušejte se odstranit přepravní pojistku, dokud do adaptéru není založen 
zásobník.



DŮLEŽITÉ:



Při použití kompatibilních zásobníků dodržujte indikace, kontraindikace, 
varování a bezpečnostní opatření popsané v příslušných pokynech k použití.



Při použití lineárních adaptérů a jednorázových zásobníků Endo GIA™ a jednorázových 
zásobníků Endo GIA™ s technologií Tri-Staple™: 



1.  Do zásobníku zasuňte kolík umístěný na distálním konci adaptéru. Ujistěte se, 
že indikátor vyrovnání zásobníku (LOAD) na zásobníku je zarovnán s indikátorem 
vyrovnání zásobníku (LOAD) na dříku. 



2.  Zatlačte zásobník do přístroje a otočte jím doprava o 45 stupňů oproti adaptéru. 
Pokud je zásobník usazen správně, pod jeho uvolňovacím tlačítkem není vidět žádná 
červená barva.



3.  Ze zásobníku odstraňte přepravní klín. 



Návod k použití
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4.  Proveďte u zásobníku zkušební cyklus a zkontrolujte tak jeho správnou instalaci:



a.  Stiskněte přepínač směrem dolů a podržte jej, dokud se čelisti zásobníku zcela 
nesevřou.



b.  Stiskněte přepínač směrem nahoru a podržte jej, dokud se čelisti zásobníku zcela 
neotevřou.



Rukojeť detekuje připojení zásobníku a na jejím displeji se objeví výzva k provedení 
zkušebního cyklu.  Po dokončení testu displej rukojeti signalizuje funkčnost systému a 
jeho připravenost k použití (viz tabulka 10).



5.  Zkontrolujte, zda okraj indikatorového displeje svítí zeleně, jak je uvedeno v 
tabulce 10.



6.  V tuto chvíli je přístroj připraven k použití. 



Řešení potíží
Obtíže při zakládání zásobníku.



BEZPEČNOSTNÍ OPATŘENÍ



Pokud zásobník nejde založit, nepoužívejte násilí. 



Pokud zásobník nejde snadno připojit: 



1.  Znovu nakalibrujte adaptér odpojením ze stapleru a opětovným připojením. 



Po provedení kalibrace bude adaptér na displeji signalizován jako aktivní a připraven k 
použití. 



2.  Opakujte založení zásobníku.  



POZNÁMKA



Po každé aplikaci vraťte zásobník do středové polohy a plně otevřete čelisti, 
než zásobník odpojíte. Vyhnete se tak zdlouhavé kalibraci a zajistíte bezpečnou 
a efektivní výměnu zásobníků. Po odpojení zásobníku se přístroj automaticky 
vycentruje. Podržením přepínače v horní poloze po dvě sekundy zcela otevřete 
zásobník a vrátíte kloub do středové polohy.



Návod k použití
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Obtíže při odpojování zásobníku



BEZPEČNOSTNÍ OPATŘENÍ



Pokud zásobník nejde snadno odpojit, nepoužívejte násilí.



Pokud zásobník nejde snadno odpojit:



1.  Vycentrujte zásobník a plně otevřete čelisti jednotlivými stisky přepínače nebo 
tlačítko na dvě sekundy podržte v horní pozici. Zásobník se vycentruje a čelisti se zcela 
otevřou.



2.  Opakujte odpojení zásobníku: stiskněte jeho uvolňovací tlačítko směrem zpět k 
napájecí rukojeti, otočte jím znovu doleva o 45 stupňů a sejměte jej z dříku adaptéru.



Použití stapleru
Ovládání aplikace svorek a naklápění
Čtyřpolohový přepínač ovládá funkce OTEVŘÍT, ZAVŘÍT a NAKLÁPĚNÍ. 



(1) Stisknutím DOPRAVA naklápíte zásobník doprava (pokud se kazeta nachází v horní 
pozici). 



(2) Stisknutím DOLEVA naklápíte zásobník doleva (pokud se kazeta nachází v horní 
pozici). 



(3) Stisk SMĚREM DOLŮ uzavře čelisti, a pokud je stapler v aplikačním režimu, dojde k 
aplikaci svorek.



(4) Stisk SMĚREM NAHORU otevře čelisti, a pokud je stapler v aplikačním režimu, dojde 
k zatažení čepele.



1 2



3



4 A.



B.



A. Tlačítko pojistky B. Ovládání otáčení



Čtyřpolohový PŘEPÍNAČ umožňuje naklápění doleva a doprava dvěma způsoby: 



Návod k použití











56



• (1) stisknutím pro ovládání pohybu doleva nebo doprava nebo



• (2) vložením ukazováčku do prohlubně a zatlačením na centrální hřeben nebo tahem 
za postranní výstupek.



Stiskem tlačítka POJISTKY lze při plně uzavřených čelistech zásobníku přepnout do 
aplikačního režimu.



POZNÁMKA



Při vracení zpět do centrální polohy se přístroj zastaví, jakmile je zásobník 
vystředěn.  



Tlačítka OTÁČENÍ jsou umístěna na obou stranách stapleru a umožňují rotační pohyb.



POZNÁMKA



Při otáčení se přístroj zastaví po otočení o 180 stupňů od poslední pozice. 



Přesná manipulace
Přesnost aplikace můžete zvýšit těmito způsoby:



• Držte rukojeť v pohodlné a ergonomické pozici.



• Zelené tlačítko pojistky tiskněte při přechodu do aplikačního režimu palcem a ne 
ukazováčkem. 



• Ukazováček si vyhraďte na ovládání čtyřcestného přepínače.



Použití zásobníků 



BEZPEČNOSTNÍ OPATŘENÍ



Nepokoušejte se nástroj vložit nebo odstranit z incize nebo trokarové objímky, 
pokud je nástroj ve vychýlené poloze.



Návod k použití
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BEZPEČNOSTNÍ OPATŘENÍ



Před otevřením nebo naklopením zásobníku uvnitř tělní dutiny musí být 
protikus zcela viditelný (za pouzdrem trokaru). 



VAROVÁNÍ



Nástroj bude řezat a sešívat všechny struktury zachycené v čelistech. Dbejte, aby 
v nich byly pouze ty tkáně, které chcete řezat nebo sešít.



1.  Po založení zásobníku odpovídající velikosti jej před zavedením nástroje do pouzdra 
trokaru nebo incize uzavřete (podržením Přepínače směrem DOLŮ).



2.  Zaveďte nástroj do tělní dutiny pacienta a podržením přepínače nahoru rozevřete 
čelisti.



3.  Pomocí NAKLÁPĚCÍCH a ROTAČNÍCH tlačítek umístěte čelisti na cílovou tkáň. 



POZNÁMKA



Zásobníkem lze otáčet nejen tlačítky, ale i manuálně. 



4.  Tkáň zvolenou k transsekci sevřete mezi čelisti zásobníku.  Tiskem přepínače do 
horní a dolní polohy můžete nástroj využít jako pinzetu k manipulaci s tkání.



VAROVÁNÍ



Při umisťování stapleru v operačním poli zajistěte, aby v čelistech nebyly 
zachyceny žádné překážky (např. svorky). Výsledkem aplikace přístroje přes 
jakoukoli překážku může být neúplný řez a nesprávné vytvarování svorek. 



Návod k použití
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BEZPEČNOSTNÍ OPATŘENÍ



Nástroj neprořízne tkáň za černou čárou řezu, která je vyznačena na 
jednorázovém zásobníku. U tkání přesahujících délku zásobníku (30, 45 nebo 60 
mm) může být nutná více než jedna aplikace stapleru.



BEZPEČNOSTNÍ OPATŘENÍ



Umístění tkání proximálně k zarážkám na zásobníku může vést k nesprávné 
funkci stapleru. Tkáň přesahující čáru řezu nebude rozříznuta. 



5.  Stiskněte PŘEPÍNAČ DOLŮ a podržte jej, dokud se čelisti zásobníku nesevřou na 
zvolené tkáni. Ujistěte se, že jsou čelisti zásobníku plně uzavřeny.



Jakmile se tak stane, ozve se tón a na tlačítku pojistky se rozsvítí zelená LED.



Stapler Signia™ měří tuto sílu po sevření a během aplikace pro řízení rychlosti aplikace, 
aby byl zajištěn optimální výkon. 



POZNÁMKA



Pokud je v aplikačním režimu nutné změnit polohu stapleru, rozevřete čelisti 
stisknutím přepínače nahoru nebo znovu stiskněte zelené tlačítko pojistky.



POZNÁMKA



Řezací a aplikační funkce stapleru budou fungovat až po dalším stisknutí 
zeleného tlačítka pojistky. 



6.  Stiskněte a uvolněte tlačítko POJISTKY na kterékoli straně stapleru. Ozve se tón a 
LED bude blikat zeleně na znamení, že je přístroj v aplikačním režimu.



7.  Stiskněte PŘEPÍNAČ SMĚREM DOLŮ a podržte jej, dokud se kryt spodní čelisti 
nedostane na úroveň distálního konce slotu pro kazetu a rukojeť se nezastaví. Na 
displeji se rozsvítí indikátor průběhu aplikace a ukazuje vzdálenost, kterou zásobník 
urazil (viz tabulka 12). 



Návod k použití











59



8.  Na okamžik stiskněte PŘEPÍNAČ SMĚREM NAHORU, aby se zatáhla čepel. 



POZNÁMKA



V případě potřeby lze aplikaci kdykoli zastavit uvolněním PŘEPÍNAČE 
stisknutého SMĚREM DOLŮ. Chcete-li čepel zatáhnout ještě před 
vypotřebováním zásobníku, stiskněte PŘEPÍNAČ SMĚREM NAHORU a podržte jej 
(funkce OTEVŘÍT). 



9.  Chcete-li po aplikaci otevřít čelisti, stiskněte PŘEPÍNAČ SMĚREM NAHORU a podržte 
jej až do úplného otevření. 



VAROVÁNÍ



Stapler lze zastavit a otevřít stiskem PŘEPÍNAČE SMĚREM NAHORU. Neúplná 
aplikace zásobníku však vyústí v neúplný řez a/nebo nedokonalé vytvarování 
svorek, což může vést k nedostatečné hemostázi a/nebo prosakování. 



10. Po dokončení aplikace a otevření čelistí ukazuje indikátor stavu a indikátor funkce 
zásobníku na displeji ukončení aplikace a nemožnost jejího pokračování (viz tabulky 
12-15). Vytáhněte nástroj z tkáně.



BEZPEČNOSTNÍ OPATŘENÍ



Po aplikaci svorek a vyjmutí nástroje z tkáně pokaždé zkontrolujte řadu svorek a 
jejich okolí, zda nekrvácí. 



11. Po vytažení nástroje z tkáně vycentrujte zásobník jedním z těchto způsobů: 



• Stiskem TLAČÍTKA NAKLÁPĚNÍ na čtyřcestném přepínači.  Vychýlení se zastaví po 
dosažení středové polohy. 



• Stiskem a podržením přepínače V HORNÍ POLOZE na dvě sekundy. 



12. Vytáhněte nástroj z těla pacienta; zásobník se přitom automaticky uzavře. 
Alternativně lze před vyjmutím nástroje stisknout PŘEPÍNAČ DOLŮ a podržet jej, než se 
čelisti zavřou. 
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BEZPEČNOSTNÍ OPATŘENÍ



Nepokoušejte se nástroj vložit nebo odstranit z incize nebo trokarové objímky, 
pokud je nástroj ve vychýlené poloze.



13. Je-li potřeba nástroj znovu aplikovat u stejného pacienta, připojte nový 
jednorázový zásobník.



BEZPEČNOSTNÍ OPATŘENÍ



Používáte-li stapler vícekrát během jediného chirurgického výkonu, po každé 
aplikace nezapomeňte zásobník nebo kazetu vyměnit za novou. Přístroj je 
vybaven bezpečnostním mechanismem, který brání v použití vypotřebovaného 
zásobníku. Nepokoušejte se bezpečnostní pojistku vyřadit z funkce.



Před odpojením zásobníku jej vycentrujte a plně otevřete čelisti, aby byla výměna 
rychlá a efektivní.



Řešení potíží
Aplikace svorek se zpomaluje
Stapler Signia™ při uzavírání čelistí a aplikaci svorek měří vynaloženou sílu a zastaví se, 
pokud tato překročí bezpečnostní limity. Zjištěnou sílu klasifikuje do jednoho ze tří 
speciálně stanovených stupňů a podle něj upraví rychlost aplikace tak, aby byly svorky 
správně založeny.



Pokud stapler během aplikace svorek zpomalí dříve, než spodní kryt dosáhne 
distálního konce, síla potřebná k aplikaci pravděpodobně přesáhla optimální hranici a 
přístroj snížil rychlost, aby nedošlo k nekvalitní aplikaci svorek.



Neúplná aplikace
Pokud se stapler zastaví dříve, než spodní kryt dosáhne distálního konce, síla potřebná 
k aplikaci pravděpodobně překročila maximální hodnotu, povolenou u daného 
zásobníku. Pečlivě zhodnoťte tkáň a zjistěte, zda je vhodné zkusit dokončení aplikace. 
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BEZPEČNOSTNÍ OPATŘENÍ



Při přetínání hlavních cév dodržujte základní chirurgické principy zajištění cévy 
nad a pod řezem.



Pokud se stapler během aplikace zastaví:



1.  Uvolněte PŘEPÍNAČ DOLŮ a případné další stisknuté ovládací prvky a tlačítka.



2.  Zkontrolujte zásobník, zda v něm není pevný předmět či příliš silná vrstva tkáně a 
zda došlo k dokončení aplikace.



3.  Pokud je nutné v aplikaci pokračovat, stiskněte podržením PŘEPÍNAČ DOLŮ a 
podržte do vyčerpání svorek.



4.  Pokud stapler není schopen aplikaci dokončit, stiskněte PŘEPÍNAČ DO HORNÍ 
POLOHY, aby se zatáhla čepel a zásobník se plně uzavřel. Stiskněte a podržte přepínač 
nahoru a nechte čelisti zásobníku plně otevřít.



5.  Pokud zásobník nelze vyjmout z tkáně, prostudujte si jeho vytažení v jeho návodu. 
Pokud se tento postup nezdaří, postupujte podle pokynů popsaných v bodu 
Alternativní způsoby otevření nebo Použití manuálního retraktoru.



Alternativní způsoby otevření
Pokud stapler nedokáže zásobník uvolnit z tkáně, zkuste zatáhnout čepel a otevřít 
čelisti některým z následujících postupů. 



Při nouzovém otevření lze použít buď stávající rukojeť, nebo náhradní (je-li k dispozici 
náhradní rukojeť a sterilní kryt).  V takovém případě vložte rukojeť do sterilního krytu 
podle pokynů v bodu Sestavení stapleru Signia™. 



VAROVÁNÍ



Zatažení čepele a otevření zásobníku touto metodou se při některých příčinách 
selhání nemusí podařit. Při volbě nejlepšího vhodného postupu je nutné 
posoudit stav pacienta dle odborných zkušeností. 



BEZPEČNOSTNÍ OPATŘENÍ



Při přetínání hlavních cév dodržujte základní chirurgické principy zajištění cévy 
nad a pod řezem.
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I. Otevření pomocí servomotoru



BEZPEČNOSTNÍ OPATŘENÍ



Při demontáži je adaptér nutné podepřít, aby nedošlo k poškození tkáně.



1.  Sejměte adaptér z rukojeti tak, že stisknete RYCHLOUPÍNACÍ TLAČÍTKO na horní 
ploše adaptéru a současně z něj rukojeť stáhněte. 



2.  Znovu připojte svorkovací rukojeť k adaptéru s připevněným zásobníkem. Při 
připojení k adaptéru přístroj spustí kalibraci a detekuje zásobník. Poté se pokusí 
resetovat nastavení zatažením čepele a otevřením čelistí zásobníku.



3.  Jakmile je zásobník uvolněn z tkáně, vyjměte rukojeť z těla pacienta a zkontrolujte, 
zda linie svorek nebo okolní tkáň nekrvácí. 



Pokud je pokus neúspěšný, zkuste rukojeť restartovat a pak ji znovu připojte podle výše 
uvedených kroků 2-3. 



II. Restart napájecí rukojeti



Dalším způsobem, jak otevřít zásobník, je restartovat napájecí rukojeť. 



Během restartování přístroj spustí kalibraci a určí, zda je připojený zásobník. Poté se 
pokusí resetovat nastavení zatažením čepele a otevřením zásobníku. Restartování lze 
provést s připojeným adaptérem a zásobníkem nebo bez nich.



BEZPEČNOSTNÍ OPATŘENÍ



Restartování rukojeti během aplikace nebo neúplná aplikace způsobí zastavení 
aplikace a přístroj zatáhne čepel a rozevře čelisti zásobníku náplní. 



1.  Chcete-li vynutit restart, stiskněte obě tlačítka pojistky současně a podržte je po 
deset sekund. 



2.  Uvolněte pojistná tlačítka. Přístroj se restartuje.



3.  Jakmile je zásobník uvolněn z tkáně, vyjměte stapler z těla pacienta a zkontrolujte, 
zda linie svorek a okolní tkáň nekrvácí.
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III. Použití manuálního retraktoru



Pokud jiný stapler není k dispozici nebo se otevření pomocí servomotoru a restartování 
nezdaří, proveďte otevření manuálně retraktorem.



VAROVÁNÍ



Manuální retraktor je nouzová pomůcka pro případ selhání stapleru během 
použití. Lze jej použít k dokončení již spuštěné aplikace nebo k retrakci nože 
a otevření čelistí při odstraňování zásobníku z tkáně. Nástroj nelze použít k 
zahájení nové aplikační série z téhož zásobníku.



BEZPEČNOSTNÍ OPATŘENÍ



Manuální retraktor lze použít pouze jako nouzovou náhradu za rukojeť. 
Pokud dojde k selhání zásobníku nebo adaptéru, zásobník nemusí na pohyby 
retraktoru reagovat. 



VAROVÁNÍ



Manuální retraktor je dodáván nesterilní. Před každým použitím jej vyčistěte a 
sterilizujte.



1.  Sejměte adaptér z rukojeti tak, že stisknete černé RYCHLOUPÍNACÍ TLAČÍTKO na 
adaptéru a vytáhněte nástavec z adaptéru. 



BEZPEČNOSTNÍ OPATŘENÍ



Při demontáži je adaptér nutné podepřít, aby nedošlo k poškození tkáně.



2.  Chcete-li ovládat aplikaci svorek, zaveďte retraktor do centrální otvoru označeného 
číslicí 1 na proximálním konci adaptéru. 
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3.  Chcete-li pokračovat v aplikaci svorek ze zásobníku, otočte retraktorem doleva proti 
směru šipky.



4.  Chcete-li zatáhnout čepel a otevřít čelisti zásobníku, otočte retraktorem doprava, po 
směru šipky.  



BEZPEČNOSTNÍ OPATŘENÍ



Zatažení čepele a otevření zcela vyprázdněného zásobníku pomocí retraktoru 
může trvat až deset minut. Vezměte tento fakt v úvahu, pokud budete hledat 
optimální postup při selhání rukojeti.  



5.  Pokud je zásobník naklopen, zaveďte retraktor do centrální otvoru označeného číslicí 
2 na proximálním konci adaptéru. Je-li zásobník orientován spodním krytem čelisti 
nahoru a protikusem dolů, otáčením retraktoru proti směru hodinových ručiček lze 
zásobník naklápět doprava. Otočení po směru ručiček naklopí zásobník vlevo.



6.  Po vystředění zásobníku vyjměte nástroj z pacienta. Další pokyny najdete v bodu 
Demontáž stapleru.



VAROVÁNÍ



Jakmile během výkonu použijete ruční retraktor, dále už stapler, napájecí 
rukojeť, adaptér ani zásobník nepoužívejte. Kontaktujte oddělení zákaznických 
služeb společnosti Covidien a vyžádejte si pokyny k odeslání přístroje k opravě.



BEZPEČNOSTNÍ OPATŘENÍ



Po aplikaci svorek a vyjmutí nástroje pokaždé zkontrolujte řadu svorek a jejich 
okolí, zda nekrvácí. Drobnější krvácení lze zastavit stehy či elektrokauterem. 
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VAROVÁNÍ



Dojde-li k poruše přístroje během výkonu, stapler, adaptér ani zásobník už 
nepoužívejte. Požádejte oddělení zákaznických služeb společnosti Covidien o 
posouzení možnosti opravy a pokyny k vrácení přístroje.



Demontáž stapleru
Odpojování zásobníku 
1.  Jakmile je zásobník vycentrován a čelisti jsou otevřené, stiskněte MODRÉ 
UVOLŇOVACÍ TLAČÍTKO směrem zpět, aby se uvolnil zásobník, otočte jím doleva o 45 
stupňů a sejměte jej z dříku adaptéru.



2.  Jednorázový zásobník zlikvidujte podle místních předpisů pro biologicky 
nebezpečný odpad. Nepoužívejte jej znovu a nesterilizujte.



Řešení potíží
Obtíže při vyjímání kazety a zásobníku
Pokud nelze zásobník snadno vyjmout: 



1.  Stiskněte PŘEPÍNAČ DO HORNÍ POLOHY a podržte dvě sekundy. Zásobník se 
vycentruje a čelisti se zcela otevřou. 



2.  Stiskněte UVOLŇOVACÍ TLAČÍTKO zásobníku směrem zpět k napájecí rukojeti, otočte 
zásobníkem doleva o 45 stupňů a sejměte jej z dříku adaptéru.



Odstranění adaptéru 
Chcete-li odstranit adaptér:



1.  Podržte RYCHLOUPÍNACÍ TLAČÍTKO adaptéru a současně stáhněte adaptér z 
napájecí rukojeti.



2.  Pokyny k čištění a sterilizaci adaptéru najdete v jeho návodu.



Odstranění napájecí rukojeti a jejího krytu 



VAROVÁNÍ



Napájecí rukojeť nelze sterilizovat.
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BEZPEČNOSTNÍ OPATŘENÍ



Napájecí rukojeť odebírá proud z baterie, dokud je připojena ke svému krytu.  
Po použití a dezinfekci uložte rukojeť do nabíječky.



VAROVÁNÍ



Napájecí pouzdro je určeno k jednorázovému použití. PO POUŽITÍ ZLIKVIDUJTE. 
NESTERILIZUJTE Pokud provedete čištění nebo sterilizaci napájecího pouzdra, 
nebude fungovat.



1.  Otevřete kryt rukojeti tak, že nejprve uvolníte zajišťovací spony na boku.



2.  Podržte napájecí pouzdro za zadní část, stiskněte dolní uvolňovací tlačítko dolů a 
zatlačením pod západku napájecí pouzdro otevřete. 



3.  Rukama v čistých rukavicích bezpečně vyjměte napájecí rukojeť z napájecího 
pouzdra a uložte ji na čisté místo.



4.  Použité napájecí pouzdro zlikvidujte. 



5.  Pokyny k dezinfekci rukojeti najdete v bodu Čištění.
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3. Čištění a sterilizace
Čištění
Po použití
Nástroje očistěte a připravte co nejdříve po použití.  Pokud přípravu na další použití 
nelze provést okamžitě, zakryjte nástroje vlhkou utěrkou. 



Používejte pouze čisticí metody popsané v návodu ke konkrétní součásti.  Jednorázový 
kryt po použití zlikvidujte.



Sterilizace
Adaptéry, manuální retraktor a opakovaně využitelný zavaděč jsou dodávány 
nesterilní. Lze je sterilizovat v parním autoklávu nebo ethylenoxidem. Používejte pouze 
sterilizační metody popsané v návodu ke konkrétní součásti.



VAROVÁNÍ



Napájecí rukojeť je nesterilní a nelze ji sterilizovat. Neponořujte. Sterilizace 
způsobuje poškození napájecí rukojeti.



Recyklace a likvidace



POZNÁMKA



Před recyklací a likvidací napájecí rukojeti požádejte o pokyny oddělení služby 
zákazníkům. Toto oddělení společnosti Covidien lze kontaktovat na adrese 
http://www.covidien.com/sales-support, nebo v USA telefonicky na čísle 1-800-
722-8772. Recyklujte napájecí rukojeť jejím vrácením výrobci. 



Adaptér, zavaděč, retraktor a další příslušenství zlikvidujte podle místních předpisů.



Čištění a sterilizace
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1. Prehľad systému
Opis
Svorkovací systém Signia™ 
Zošívačka Signia™ predstavuje inteligentnú chirurgickú zošívačku zabezpečujúcu 
ovládateľnosť pomocou jedného tlačidla a dodanie kompatibilných svorkovacích 
náplní. Svorkovací systém Signia™ predstavuje kombináciu zošívačky Signia™ a 
príslušenstva k systému.



Zošívačka Signia™ sa skladá z rukoväte Signia™ s elektrickým ovládaním, obalu 
elektrického ovládania Signia™ a adaptérov Signia™. Príslušenstvo k systému obsahuje 
zasúvaciu vodiacu drážku na opakované použitie, manuálny nástroj na vyťahovanie, 
nabíjačku na jeden nástroj a inteligentnú nabíjačku na štyri nástroje. Zošívačka Signia™ 
je kompatibilná s jednorazovými náhradnými náplňami Endo GIA™ a s jednorazovými 
náhradnými náplňami Endo GIA™ s technológiou Tri-Staple™.



Rukoväť s elektrickým ovládaním



Rukoväť s elektrickým ovládaním Signia™ je nesterilná, batériou 
napájaná svorkovacia rukoväť určená na opakované použitie, 
ktorá sa skladá z mikroprocesorov, elektronického zariadenia, 
motorov a nabíjateľnej lítium-iónovej batérie – všetky tieto 
komponenty sú umiestnené v utesnenej rukoväti. 



Obal elektrického ovládania



Obal elektrického ovládania Signia™ je jednorazový sterilný 
plášť, ktorý pokrýva nesterilnú rukoväť Signia™ s elektrickým 
ovládaním, a tým vytvára sterilnú bariéru, ovládacie rozhranie 
a konektor univerzálneho adaptéra.



Lineárne adaptéry
Lineárne adaptéry Signia™ sú nesterilné zariadenia určené na 
opakované použitie, ktoré sa pripájajú ku svorkovacej rukoväti 
s cieľom umožniť funkčnosť svorkovacích náplní. Súprava 
obsahuje konektory a elektronické snímače kompatibilné s 
motorom. Dodávajú sa nesterilné a pred každým použitím ich 
treba vyčistiť a sterilizovať.
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Opis príslušenstva k zošívačke Signia™



Zasúvacia vodiaca drážka na opakované použitie zošívačky
Zasúvacia vodiaca drážka na opakované použitie Signia™ sa 
používa na zachovanie sterility obalu elektrického ovládania 
počas zavádzania nesterilnej rukoväte s elektrickým 
ovládaním Signia™. Dodávajú sa nesterilné a pred každým 
použitím ich treba vyčistiť a sterilizovať.



 



Manuálny nástroj na vyťahovanie
Manuálny nástroj na vyťahovanie Signia™ je opakovane 
použiteľný ručný nástroj, ktorý sa používa na ovládanie 
ovládačov adaptéra v prípade poruchy počas prevádzky. 
Tento nástroj sa používa na dokončenie aplikácie, 
zatiahnutie noža a otvorenie čeľustí a/alebo vychýlenie 
svorkovacej náplne. Dodáva sa nesterilný a pred použitím 
ho treba vyčistiť a sterilizovať.



Nabíjačka na jeden nástroj



Nabíjačka na jeden nástroj Signia™ je určená na použitie 
ako príslušenstvo k zošívačke Signia™ a na nabíjanie 
lítium-iónových batérií v rukoväti s elektrickým ovládaním. 
Nabíjačka monitoruje stav nabitia nabíjanej batérie a hlási 
ho pomocou farebných svetiel LED.



Inteligentná nabíjačka na štyri nástroje
Inteligentná nabíjačka na štyri nástroje Signia™ je určená 
na použitie ako príslušenstvo k zošívačke Signia™, ktorá 
sa skladá zo štyroch nabíjacích priehradiek a dotykového 
displeja LCD. Používa sa na nabíjanie lítium-iónových batérií 
v rukoväti s elektrickým ovládaním. Dotykový displej LCD sa 
používa na monitorovanie stavu nabitia rukoväte Signia™.



Kompatibilita
Zošívačka Signia™ sa skladá z rukoväte s elektrickým ovládaním Signia™, obalu 
elektrického ovládania Signia™ a adaptérov Signia™. Kompatibilné príslušenstvo zahŕňa 
manuálny nástroj na vyťahovanie, zasúvaciu vodiacu drážku na opakované použitie, 
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nabíjačku na jeden nástroj a inteligentnú nabíjačku na štyri nástroje. Zošívačka Signia™ 
je kompatibilná s jednorazovými náhradnými náplňami Endo GIA™ a s jednorazovými 
náhradnými náplňami Endo GIA™ s technológiou Tri-Staple™. 



Indikácie na použitie
Zošívačku Signia™ v kombinácii s jednorazovými náhradnými náplňami Endo GIA™ a s 
jednorazovými náhradnými náplňami Endo GIA™ s technológiou Tri-Staple™ možno použiť 
pri abdominálnej, gynekologickej, pediatrickej a hrudnej chirurgii na resekciu, transekciu 
a tvorbu anastomózy. Môže sa použiť na transekciu a resekciu pečeňového tkaniva, 
hepatálnej vaskulatúry a biliárnych štruktúr a transekciu a resekciu pankreasu.



Pri použití zošívačky Signia™ s jednorazovými náplňami Endo GIA™ so zakriveným 
hrotom sa zošívačka Signia™ používa na tupú disekciu alebo oddelenie cieľového 
tkaniva od iného určeného tkaniva.



Pri použití zošívačky Signia™ s radiálnou náplňou Endo GIA™ s technológiou Tri-Staple™ 
sa zošívačka Signia™ používa pri otvorených alebo minimálne invazívnych všeobecných 
brušných, gynekologických, pediatrických a hrudníkových chirurgických zákrokoch na 
resekciu a transekciu tkaniva a vytvorenie anastomózy, ako aj pri hĺbkových zákrokoch v 
panve, napr. pri nízkej prednej resekcii. Môže sa použiť na transekciu a resekciu pečeňového 
tkaniva, hepatálnej vaskulatúry a biliárnych štruktúr a transekciu a resekciu pankreasu.



Zošívačka Signia™ v kombinácii s jednorazovými vystuženými náhradnými náplňami 
Endo GIA™ s technológiou Tri-Staple™ a s upevnenou výstužou svorkovej línie 
z kyseliny polyglykolovej sa používa v abdominálnych, gynekologických, pediatrických 
a hrudných chirurgických zákrokoch pri resekcii a transekcii tkanív a vytváraní 
anastomózy. Môže sa použiť na transekciu a resekciu pečeňového tkaniva, hepatálnej 
vaskulatúry a biliárnych štruktúr a transekciu a resekciu pankreasu.



Kontraindikácie
1. Špecifické indikácie, kontraindikácie, výstrahy a bezpečnostné upozornenia nájdete 
v návode na použitie kompatibilných jednorazových náhradných náplní Endo GIA™ a 
jednorazových náhradných náplní Endo GIA™ s technológiou Tri-Staple™.



2. Pred každou aktiváciou zošívačky je nutné dôkladne overiť hrúbku tkaniva. 
Špecifické kontraindikácie o hrúbke stlačeného tkaniva pre vybranú náhradnú náplň 
nájdete v návode na použitie vybraných jednorazových náhradných náplní Endo GIA™ 
alebo jednorazových náhradných náplní Endo GIA™ s technológiou Tri-Staple™.



3. Nepoužívajte zošívačku Signia™ tam, kde nie je možné po použití vizuálne 
skontrolovať hemostázu.



4. Nepoužívajte lineárny vyrezávač na hlavné cievy bez zabezpečenia proximálnej a 
distálnej kontroly.



5. Nástroje nepoužívajte na ischemické ani odumreté tkanivo.
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6. Zošívačka Signia™ sa nesmie používať na krehkých ani jemných tkanivách, kde by 
uzavretie zariadenia mohlo tkanivo poškodiť.



7. Zošívačku Signia™ s náplňami so zakriveným hrotom nepoužívajte na tkanivách 
alebo štruktúrach, ktoré sa nezmestia celé do čeľustí náplne proximálnych k uhlu 
prechodu zakriveného hrotu.



8. Obal elektrického ovládania Signia™ sa dodáva STERILNÝ a je určený len na 
JEDNORAZOVÉ použitie. PO POUŽITÍ HO ZLIKVIDUJTE. NERESTERILIZUJTE.



9. Jednorazové náhradné náplne Endo GIA™ a jednorazové náhradné náplne Endo GIA™ 
s technológiou Tri-Staple™ sa dodávajú STERILNÉ a možno ich použiť len pri JEDNOM 
zákroku. PO POUŽITÍ ICH ZLIKVIDUJTE. NERESTERILIZUJTE.



Bezpečnostné opatrenia a výstrahy
Bezpečnostné opatrenia a výstrahy týkajúce sa systému
Bezpečnostné opatrenia
1. Účelom tohto dokumentu je pomôcť pri používaní výrobku. Nie je to príručka 
chirurgických postupov.



2. Ak obal alebo časti zariadenia nesú známky poškodenia, zošívačku nepoužívajte.



3. Endoskopické zákroky môžu vykonávať len lekári, ktorí sú vyškolení a poznajú 
endoskopické techniky. Pred vykonávaním akéhokoľvek endoskopického postupu si 
preštudujte lekársku literatúru, ktorá sa zaoberá príslušnými postupmi, komplikáciami a 
rizikami.



4. Zošívačku a súvisiace súčasti musia používať profesionálni lekári, ktorí sú kvalifikovaní 
v oblasti prepravy, prípravy, čistenia, sterilizácie a použitia chirurgických zariadení. 
Jednorazové náplne Covidien™ sú určené na použitie v sterilnej chirurgickej sále pri 
chirurgických postupoch, pri ktorých je indikované použitie chirurgických svoriek.



5. Na predídenie zásahu elektrickým prúdom a iným rizikám pre prevádzkovateľov 
a/alebo pomôcku a príslušenstvo je potrebné dôkladné porozumenie zásadám 
a postupom týkajúcim sa napájaného vybavenia. Skontrolujte, či nie je poškodená 
elektrická izolácia a uzemnenie zásuvky.



6. Zošívačka je presný nástroj. Dávajte pozor, aby nespadol. Nesprávne zaobchádzanie 
alebo čistenie rukoväte s elektrickým ovládaním či jej sterilizácia môžu skrátiť životnosť 
zariadenia a/alebo viesť k jeho zlyhaniu.



7. Rukoväť s elektrickým ovládaním sa dodáva nesterilná. NESTERILIZUJTE JU. 



8. Adaptéry sa dodávajú nesterilné. Pred každým použitím ich vyčistite a sterilizujte.



9. Zasúvacia vodiaca drážka na opakované použitie sa dodáva nesterilná. Pred každým 
použitím ju vyčistite a sterilizujte. 



10. Manuálny nástroj na vyťahovanie sa dodáva nesterilný. Pred každým použitím ho 
vyčistite a sterilizujte.



11. Zošívačku nedržte ani ju nenoste za distálny koniec adaptéra ani svorkovaciu náplň.
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Varovania
12. Obal elektrického ovládania sa dodáva STERILNÝ a je určený len na JEDNORAZOVÉ 
použitie. 



13. Zošívačka nedokáže priamo detegovať hrúbku tkaniva. Vyberte svorkovaciu náplň 
s indikovaným rozsahom hrúbky tkaniva vhodným pre cieľové tkanivo. Ak bude vrstva 
tkaniva príliš hrubá alebo príliš tenká, svorky sa správne nesformujú.



14. Po použití zošívačky a vytiahnutí nástroja vždy skontrolujte, či v línii stehov a 
jej okolí nedochádza ku krvácaniu a/alebo presakovaniu. Menšie krvácanie alebo 
presakovanie sa dá zastaviť elektrokauterizáciou alebo stehmi.



15. Pri oddeľovaní hlavných cievnych štruktúr dodržiavajte základné chirurgické zásady 
proximálnej a distálnej kontroly.



16. Ak nepoužijete celú svorkovaciu náplň, výsledkom bude nedokončený rez a/alebo 
neúplný rad svoriek, čo môže zapríčiniť nedostatočné zastavenie krvácania a/alebo 
presakovaniu.



Výstrahy a bezpečnostné opatrenia
Výstrahy a bezpečnostné opatrenia týkajúce sa jednotlivých súčastí zariadenia nájdete 
v príslušných návodoch na použitie k jednotlivým súčastiam.



Nežiaduce reakcie
Medzi nežiaduce reakcie, udalosti a potenciálne komplikácie môžu patriť okrem iného:



• serómy/hematómy,



• krvácanie/hemorágia/anastomotické presakovanie,



• fistula,



• infekcia s potenciálnym vnútrobrušným abscesom/sepsou,



• ischémia,



• chronická bolesť,



• alergické reakcie,



• zápalová reakcia,



• viscerálne adhézie,



• kompresia nervu,



• erózia tkaniva,



• perforácia tenkého čreva,



• potenciálna striktúra,



• �potenciálne oneskorené gastrické vyprázdňovanie a potreba reoperácie v budúcnosti
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Systémové indikátory



A.



B.
C.



D. E. F.



2



1



(1) INDIKÁTOR LED
Zošívačka počas používania zapína svetlo LED, ktoré sa nachádza vo vnútri 
bezpečnostného tlačidla a slúži na označenie úplného zaklapnutia, pripravenosti na 
aplikáciu a aplikovateľného stavu.



ZELENÝ INDIKÁTOR LED OZNAČUJE, ŽE



VYPNUTÉ
svorkovacia náplň nie je nasadená alebo úplne 
zaklapnutá 



ZAPNUTÉ svorkovacia náplň je úplne zaklapnutá



BLIKÁ
zelené tlačidlo LED alebo bezpečnostné tlačidlo je 
stlačené; zariadenie vstupuje do režimu aplikácie



(2) INDIKÁTORY DISPLEJA OLED
Grafické indikátory na displeji poskytujú dodatočné informácie o stave zariadenia a 
jeho prevádzkovej pripravenosti v rôznych zónach v rámci indikátora na okraji rámu 
stavu.



SYSTÉMOVÉ INDIKÁTORY OZNAČUJÚ
A. stav systému



B. stav napájania



C. stav rozpoznania náplne



D. stav rukoväte s elektrickým ovládaním a obalu 
elektrického ovládania



E. stav adaptéra



F. stav náplne
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INDIKÁTORY BATÉRIE OZNAČUJÚ
ZELENÝ



Funkčné zariadenie, dostatočné nabitie, pripravené 
na použitie



ŽLTÝ



Funkčné zariadenie, indikátor slabej batérie, 
aplikácie sú dostupné, pripravené na použitie



ČERVENÝ



Nefunkčné zariadenie, nedostatočné nabitie 
batérie, nedá sa použiť



Slabá batéria označuje stav, kedy je batéria dostatočne nabitá na dokončenie 
aplikácie dvoch náplní lineárnych svoriek alebo zásobníkov. Nedostatočné nabitie 
batérie vám neumožní pokračovať v aplikovaní svorkovacích náplní.



Indikátory stavu súčastí
Indikátory stavu súčastí zobrazujú životnosť súčastí v číslach počas nastavenia 
zošívačky.



Po dokončení nastavenia zošívačka vydá sekvenciu zvukových signálov, ktorá značí, že 
je pripravená na použitie.
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Tabuľka 10: Sekvencia nastavenia zošívačky Signia™
1



Zostávajúce zákroky 
pomocou rukoväte s 



elektrickým ovládaním



2



Rukoväť s elektrickým 
ovládaním vložte do obalu 



elektrického ovládania 
pomocou zasúvacej 
vodiacej drážky na 



opakované použitie



3



Indikátor rukoväte s 
elektrickým ovládaním, 



stavu obalu elektrického 
ovládania a pripojenia 



adaptéra



4



Indikátor rukoväte s 
elektrickým ovládaním, 



stavu obalu elektrického 
ovládania, adaptéra a 



pripojenia svorkovacej 
náplne



5



Indikátor označujúci 
vykonanie testu cyklu 



svorkovacej náplne pred 
použitím



6



Indikátor stavu 
pripravenosti 



svorkovacieho systému na 
použitie



Indikátory prevádzkyschopnosti
Pri svorkovaní a aplikovaní svoriek zošívačka meria silu a zabraňuje prekročeniu vopred 
stanovených bezpečnostných limitných hodnôt. Zariadenie počas prechádzania tromi 
špeciálne vyvinutými, vopred stanovenými zónami sily nastaví a udrží rýchlosť aplikácie 
v každej zóne, čím optimalizuje vytvorenie svoriek.
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Tabuľka 11: Indikátory procesu nastreľovania zošívačky Signia™ a 
nadmernej sily – (napr. používanie náplne s veľkosťou 45 mm).



1



Stav pred nastrelením



2



Indikátor nastrelenia do 30 mm



3



Indikátor nastrelenia do 45 mm



4



Indikátor nadmernej sily, nastreľovanie sa 
zastaví



Svetlo LED na rukoväti sa v prípade úplného zaklapnutia rozsvieti nazeleno a v prípade 
režimu nastreľovania bude blikať.



Nastreľovanie
1. Na spustenie nastreľovania pomocou zošívačky stlačte tlačidlo DOWN (NADOL), lišta 
rozpoznania náplne sa zaplní zelenou farbou v závislosti od procesu nastreľovania.



2. Ak nôž dosiahne koniec náhradnej náplne a lišta rozpoznania náplne sa úplne naplní 
zelenou farbou, nastreľovanie ukončite.



3. Na zatiahnutie noža stlačte tlačidlo UP (NAHOR). Lišta so stavom náplne a stav 
systému sa deaktivujú a zariadenie už nebude úplne pripravené na použitie.



4. Po dokončení nastreľovania zariadenie zvukovým signálom upozorní operatéra na 
ukončenie.
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POZNÁMKA



LED svetlo na rukoväti bude v režime nastreľovania blikať a po dokončení 
zostane rozsvietené. Po otvorení náplne sa LED svetlo vypne.



V tabuľke 12 snímky (1 – 3) indikujú použitie jednorazových náhradných náplní Endo GIA™ 
alebo jednorazových náhradných náplní Endo GIA™ s technológiou Tri-Staple™ 



Tabuľka 12: Indikátory procesu nastreľovania zošívačky Signia™  
(napr. používanie náplne s veľkosťou 60 mm).



1 2 3



Indikátory vzdialenosti umiestnenia náplne sa zobrazia pri používaní 
kompatibilných jednorazových náplní Endo GIA™ a jednorazových náplní Endo GIA™ s 
technológiou Tri-Staple™.



Indikátory dodatočných ovládačov
Ovládače rotácie napájanej zošívačky Signia™ sú vopred nastavené v polohe ON 
(ZAPNUTÉ) na obojručné použitie, ale v prípade potreby sa dajú nastaviť na používanie 
pravou, resp. ľavou rukou. Nastaviť tlačidlá rotácie môžete kedykoľvek po pripojení 
adaptéra Signia™.



POZNÁMKA



Nastavenie sa vynuluje po vrátení napájacieho zdroja do nabíjačky.



Deaktivácia/opätovná aktivácia ovládačov rotácie
1. Stlačením a podržaním oboch tlačidiel rotácie na jednej strane rukoväte po dobu 
troch sekúnd deaktivujete alebo opätovne aktivujete ovládače rotácie. Na obrazovke 
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sa zobrazí čas zostávajúci do deaktivácie alebo opätovnej aktivácie zmenu na jej 
aktívny stav (pozri tabuľku 13).



2. Stlačenie jedného deaktivovaného ovládača rotácie zobrazí aktuálny deaktivovaný a 
aktívny stav.



Tabuľka 13: Ovládače špeciálneho použitia zošívačky Signia™ – 
Deaktivácia a opätovná aktivácia ovládačov rotácie



1 2



Postup deaktivácie



 



 



Aktuálny stav



Postup opätovnej aktivácie



POZNÁMKA



Zmenu nastavenia ohlásia zvukové signály.



Manuálna zmena rýchlostí nastreľovania
Po úplnom zaklapnutí v tkanive a v režime nastreľovania sa tlačidlá rotácie vypnú 
a na ich mieste sa zobrazia ovládače rýchlosti. Na základe zmeranej sily zariadenie 
naprogramuje vhodnú rýchlosť a vyššie rýchlosti už nebudú dostupné. Na nastavenie 
nižších rýchlostí použite nasledujúci postup:
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1. Dvakrát kliknite na obe spodné tlačidlá rotácie a zadajte nižšie nastavenie rýchlosti. K 
dispozícii sú iba tri nastavenia rýchlostí (štandardná, stredná a pomalá).



POZNÁMKA



Ak zariadenie nameria vyššiu silu ako je sila naprogramovaná pre konkrétne 
nastavenie rýchlosti, zruší nastavenie rýchlosti a prejde na nižšiu rýchlosť s 
cieľom optimalizovať svorkovací výkon.



Riešenie problémov s indikátormi
Ak sa stretnete s ktoroukoľvek z nasledujúcich chýb, chybu zdokumentujte a nástroj 
vymeňte.



Tabuľka 14: Sprievodca riešením problémov – chyby zošívačky 
Signia™



1



Indikátor chyby batérie



2



Indikátor chyby rukoväte s 
elektrickým ovládaním



3



Indikátor všeobecnej 
chyby



4



Indikátor chyby obalu 
elektrického ovládania



5



Indikátor všeobecnej 
chyby adaptéra



6



Indikátor všeobecnej 
chyby náplne



Prehľad systému











81



POZNÁMKA



Všetky chybné stavy sú oznamované zvukovým signálom označujúcim chybu.



Indikátory konca životnosti
Ak sa stretnete s ktoroukoľvek z nasledujúcich situácií týkajúcich sa konca životnosti 
zariadenia, chybu zdokumentujte a súčasť vymeňte.



Tabuľka 15: Sprievodca koncom životnosti zošívačky Signia™
1



Servisný indikátor konca 
životnosti – upozornenie 



pomocou zvukového 
signálu označujúceho 



chybu



2



Indikátor použitého 
pripojeného obalu 



elektrického ovládania



3



Indikátor konca životnosti 
adaptéra



4



Použitá pripojená svorkovacia náplň
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2. Návod na použitie
Návod neslúži ako opis chirurgických svorkovacích techník.



NASTAVENIE
Tri hodiny pred prvým použitím
1. Každá nová jednotka rukoväte s elektrickým ovládaním sa dodáva v režime OFF 
(Vypnuté). Zapnite ju tak, že podstavec rukoväte vložíte do terminálu na nabitie batérie 
v smere zozadu dopredu, až kým sa nevytvorí bezpečné spojenie. Zariadenie sa zapne 
a začne sa aktivovať.



2. Pred klinickým použitím sa zariadenie musí nabíjať minimálne tri hodiny, aby sa 
dosiahla prvá aktivácia.



Nabíjanie



POZNÁMKA



Ďalšie informácie o nastavení a používaní nabíjačky nájdete v návode na 
použitie nabíjačky.



BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIE



Pred použitím skontrolujte, či je rukoväť s elektrickým ovládaním dostatočne 
nabitá. 



1. Vložte rukoväť s elektrickým ovládaním do nabíjačky batérií tak, že ju vložíte do 
priehradky a bude smerovať dopredu a spodnú časť rukoväte vložíte do terminálu 
zozadu dopredu, kým sa nevytvorí bezpečné spojenie.



2. Cyklus nabíjania sa spustí automaticky pri správnom vložení rukoväte s elektrickým 
ovládaním do nabíjačky batérií.



Cyklus nabíjania bude závisieť od úrovne zostávajúceho nabitia v rukoväti s elektrickým 
ovládaním. Úplné nabitie prázdnej batérie trvá približne tri hodiny. 



3. Ak chcete vybrať rukoväť s elektrickým ovládaním z nabíjačky batérií, uchopte 
rukoväť a opatrne ňou pohýbte v smere spredu dozadu a zároveň ju vyťahujte, aby ste 
uvoľnili bezpečné pripojenie. 
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Skladanie zošívačky Signia™
Pred skladaním zošívačky Signia™ si pozrite grafické znázornenie nastavenia rukoväte s 
elektrickým ovládaním určené na spätnú väzbu displeja riadenú používateľom (tabuľky 
10 až 15).



BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIE



Rukoväť s elektrickým ovládaním nie je sterilná a NEDÁ SA STERILIZOVAŤ. 



BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIE



Rukoväť s elektrickým ovládaním treba vložiť do sterilného obalu elektrického 
ovládania pomocou zasúvacej vodiacej drážky na opakované použitie. 
Zachovajte pri tom aseptické zásady prenosu. Počas vkladania rukoväte do 
sterilného obalu postupujte opatrne, aby ste ho nekontaminovali.



BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIE



Pred použitím skontrolujte, či je rukoväť s elektrickým ovládaním dostatočne 
nabitá. Pozrite si jednotlivé časti o nabíjačke na jeden nástroj a inteligentnej 
nabíjačke na štyri nástroje v tomto návode alebo ich príslušné návody na 
použitie.



BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIE



Zavádzacia vodiaca drážka na opakované použitie sa dodáva nesterilná. Pred 
každým použitím je nutné ju vyčistiť a sterilizovať.
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Postup vloženia napájanej rukoväti
Kroky 1. a 2.



Opakovane použitelný 
zavádzac



Krok 3.



Predlžený vytahovací 
držiak



Krok 4.



Krok 5.



Bezpecnostné úchytky Stav displeja



1. SANITÁR: Po aseptickom vybratí sterilného obalu elektrického ovládania z obalu ho 
opatrne otvorte tak, že budete držať zadnú rukoväť a predná rukoväť bude zároveň 
smerovať nahor a preč od zadnej rukoväte.



2. SANITÁR: Čistú a sterilizovanú zasúvaciu vodiacu drážku na opakované použitie 
zarovnajte a celkom nasaďte na zadnú rukoväť otvoreného obalu elektrického ovládania, 
aby ste zaistili podporu aseptického prenosu počas vkladania rukoväti do obalu.



BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIE



Pred vkladaním rukoväte s elektrickým ovládaním dbajte na to, aby bola 
zasúvacia vodiaca drážka na opakované použitie správne založená v obale 
elektrického ovládania, a na zakrytie všetkých úchytiek.



3. INŠTRUMENTÁR: Pomocou zachovávania techník aseptického prenosu vložte rukoväť 
s elektrickým ovládaním do zasúvacej vodiacej drážky a obalu elektrického ovládania. 



4. INŠTRUMENTÁR: Po vložení celej rukoväte s elektrickým ovládaním do obalu 
elektrického ovládania opatrne odstráňte zasúvaciu vodiacu drážku na opakované 
použitie. 
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5. SANITÁR: Vyhýbajte sa kontaktu s rukoväťou s elektrickým ovládaním, zatvorte 
prednú časť obalu elektrického ovládania a dotykom skontrolujte, či má zatvorenú 
spodnú časť a či sú predné svorky zaistené. Skontrolujte všetky tri svorky a overte, či je 
obal celý uzavretý a bezpečne zaistený.



BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIE



Pred použitím skontrolujte, či sú predné svorky zaistené.



6. Potvrďte úspešné pripojenie sterilného obalu elektrického ovládania k rukoväti s 
elektrickým ovládaním a stav funkčnosti zošívačky na displeji (pozri tabuľku 10).



Pripojenie adaptéra  



BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIE



Adaptéry Signia™ sa dajú POUŽIŤ OPAKOVANE a dodávajú sa nesterilné. Pred 
každým použitím ich VYČISTITE a STERILIZUJTE. Viac informácií o vybranom 
adaptéri nájdete v príslušnom návode na použitie.



BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIE



Pred vložením rukoväti s elektrickým ovládaním do obalu elektrického 
napájania nepripájajte adaptér. 



BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIE



Pred pripojením adaptéra k zošívačke a ukončením kalibrácie sa nepokúšajte 
nasadiť svorkovaciu náplň. V opačnom prípade môže dôjsť k nesprávnej 
kalibrácii a/alebo poškodeniu zariadenia. 



Návod na použitie
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POZNÁMKA



Ak je náhradná svorkovacia náplň nasadená na adaptér pred jeho pripojením k 
zošívačke, adaptér nebude schopný vykonať kalibráciu pred použitím. 



BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIE



Ak sa svorkovacia náplň pripojí k adaptéru v zaklapnutej polohe alebo v polohe 
na nastrelenie pred pripojením svorkovacej rukoväte, zošívačka sa bude snažiť 
vtiahnuť čepeľ noža a úplne otvoriť čeľuste. Zošívačka bude brániť svorkovacej 
náplni v nastrelení dovtedy, kým náplň nevyberiete a adaptér neukončí 
kalibráciu. 



1. Zarovnajte proximálny koniec adaptéra s tlačidlom rýchleho uvoľnenia tak, aby boli 
otočené smerom nahor a v rovnakom smere ako svorkovacia náplň.



2. Zároveň zatlačte obe súčasti dokopy, až kým adaptér nesadne celý do svorkovacej 
rukoväti a nezaregistrujete ich kontakt. 



3. Zatiahnutím adaptéra a rukoväte s elektrickým ovládaním do opačného smeru 
potvrďte bezpečné pripojenie adaptéra k rukoväti. Zošívačka začne automaticky 
kalibrovať adaptér a svetlo indikátora stavu sa na displeji rozsvieti tak, ako je to 
znázornené v tabuľke 10.



Nasadenie svorkovacej náplne 



VAROVANIE



Vždy vyberte náplň s veľkosťou svoriek zodpovedajúcou hrúbke tkaniva. Ak 
bude vrstva tkaniva príliš hrubá alebo príliš tenká, svorky sa správne nesformujú.



BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIE



Nesnažte sa odstrániť ochranný klin, kým nebude náplň nasadená na adaptér.



Návod na použitie
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DÔLEŽITÉ



Ak budete používať kompatibilné svorkovacie náplne, informácie o indikáciách, 
kontraindikáciách, výstrahách a bezpečnostných opatreniach nájdete v 
príslušnom návode na použitie.



Pri použití lineárnych adaptérov a jednorazových náhradných náplní Endo GIA™ alebo 
jednorazových náhradných náplní Endo GIA™ s technológiou Tri-Staple™: 



1. Do svorkovacej náplne vložte kolík umiestnený na distálnom konci adaptéra. 
Skontrolujte, či sa indikátor zarovnania NÁPLŇ na náplni zhoduje s indikátorom 
zarovnania NÁPLŇ na drieku. 



2. Zaistite náplň na mieste jej posunutím dovnútra a otočením o 45 ° doprava (vzhľadom 
na adaptér). Pri správne nasadenej náplni na adaptéri je tlačidlo uvoľnenia náplne 
stlačené na mieste a nevidno pod ním červenú plochu.



3. Vytiahnite z náplne prepravný klin. 



4. Na potvrdenie správneho nasadenia svorkovacej náplne vykonajte test cyklus náplne.



a. Stlačte a podržte stlačené prepínacie tlačidlo NADOL, kým náplň úplne nezaklapne.



b. Stlačte a podržte stlačené prepínacie tlačidlo NAHOR, kým sa náplň úplne neotvorí.



Svorkovacia rukoväť s elektrickým ovládaním deteguje vloženie náhradnej náplne a na 
displeji rukoväte sa zobrazí hlásenie, že treba otestovať cyklu náplne. Po ukončení testu 
bude rukoväť ukazovať funkčný stav a bude pripravená na použitie (pozri tabuľku 10).



5. Skontrolujte, či je okraj stavu funkčnej pripravenosti na displeji tmavozelený (tak ako 
je to znázornené v tabuľke 10).



6. V tomto bode je nástroj pripravený na použitie. 



Riešenie problémov
Problémy s vložením svorkovacej náplne.



BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIE



Ak sa pri vkladaní svorkovacej náplne vyskytne problém, nevkladajte ju silou. 



Návod na použitie
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Ak sa pri vkladaní náhradnej svorkovacej náplne vyskytne problém: 



1. Vykonajte opätovnú kalibráciu adaptéra tak, že zo zošívačky vyberiete adaptér a 
znovu ho k nej pripojíte. 



Adaptér následne vykoná opätovnú kalibráciu a zobrazí funkčný stav, čo znamená, že 
je pripravený na použitie. 



2. Znovu sa pokúste vložiť náhradnú svorkovaciu náplň. 



POZNÁMKA



Na zabránenie zdĺhavých kalibrácií medzi jednotlivými výmenami náplní pred 
vybratím náplní po každej aplikácii vycentrujte polohu náplne a úplne otvorte 
čeľuste. Takto zabránite potrebe ďalšej kalibrácie a zabezpečíte bezpečnú a 
účinnú výmenu náhradných náplní. Pri odstraňovaní náhradnej svorkovacej 
náplne sa zariadenie automaticky vycentruje. Podržaním prepínacieho tlačidla v 
hornej polohe na 2 sekundy sa náplň úplne otvorí a vychýlenie sa vycentruje.



Problémy s vybratím svorkovacej náplne



BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIE



Ak sa pri vyberaní náhradnej svorkovacej náplne vyskytne problém, nevkladajte 
ju silou.



Ak sa pri vyberaní náhradnej svorkovacej náplne vyskytne problém:



1. Ručným ovládaním prepínacieho tlačidla alebo stlačením a podržaním ovládacieho 
tlačidla NAHOR vycentrujte náplň a úplne otvorte čeľuste. Vychýlenie sa vycentruje 
a čeľuste náplne sa úplne otvoria.



2. Stlačením UNLOAD BUTTON (TLAČIDLO UVOĽNENIA) dozadu smerom k napájanej 
rukoväti sa opäť pokúste vybrať náhradnú náplň, otočte ju o 45 ° doľava a vyberte ju z 
drieku adaptéra.



Prevádzka zošívačky
Lineárne svorkovacie ovládacie rozhranie
Ovládače OTVORIŤ, ZATVORIŤ a VYCHÝLENIE nájdete pod jedným tlačidlom so 
štvorsmerným aktivačným ovládacím prepínačom. 
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(1) VPRAVO vychyľuje náplň napravo, keď sa zásobník nachádza v hornej polohe. 



(2) VĽAVO vychyľuje náplň naľavo, keď sa zásobník nachádza v hornej polohe. 



(3) NADOL uzatvára čeľuste a ak sú svorky v režime aplikácie, mení sa na funkciu 
NASTRELIŤ.



(4) NAHOR otvára čeľuste a vťahuje nôž, ak je v režime aplikácie.



1 2



3



4 A.



B.



A. Bezpecnostné tlacidlo B. Tlacidlo rotácie



Štvorsmerné aktivačné tlačidlo PREPNÚŤ ponúka dva spôsoby aktivácie ľavého a 
pravého ovládača vychýlenia: 



• (1) pomocou tlačidla na ovládanie pohybu naľavo-napravo alebo



• (2) priložením ukazováka do polovice polkruhu a stlačením stredového okraja alebo 
potiahnutím bočného osvetlenia.



Keď je náplň úplne uzatvorená, na aktiváciu režimu aplikácie stlačte tlačidlo 
BEZPEČNOSŤ.



POZNÁMKA



Pri vychyľovaní zariadenia späť do stredu sa zariadenie zastaví, keď sa náplň 
vycentruje. 



Ovládače ROTÁCIA sú umiestnené na oboch stranách zošívačky a zabezpečujú 
ovládanie rotácie do jednotlivých smerov.



POZNÁMKA



Pri otáčaní zariadenia sa zariadenie zastaví na hodnote 180 stupňov od 
poslednej polohy. 
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Presná manipulácia
Presnosť rukoväte s elektrickým ovládaním maximalizujte tak, že:



• rukoväť uchopíte v pohodlnej a ergonomickej polohe.



• zelené bezpečnostné tlačidlo na aktiváciu režimu nastreľovania budete stláčať 
palcom (nie ukazovákom). 



• štvorsmerný ovládací prepínač budete stláčať ukazovákom ako jediným prstom.



Prevádzka svorkovacích náplní 



BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIE



Ak je prístroj vo vychýlenej polohe, nesnažte sa vložiť ho do objímky trokára ani 
incízie, resp. ho z nich vytiahnuť.



BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIE



Pred otvorením alebo vychýlením náplne v telesnej dutine musí byť úplne 
viditeľná (prejsť objímkou trokára) celá nákovka. 



VAROVANIE



Prístroj prereže a zošije všetky štruktúry zachytené do čeľustí. Dbajte na to, aby v 
čeľustiach boli len tie štruktúry, ktoré sa majú prerezať a zošiť.



1. Po nasadení svorkovacej náplne vhodnej veľkosti zatvorte náplň a potom stlačením 
a podržaním tlačidla NADOL zaveďte nástroj do objímky trokára alebo incízie.



2. Vložte nástroj do pacientovej telesnej dutiny, stlačte a podržte tlačidlo NAHOR, čím 
otvoríte čeľuste nástroja.



3. Pomocou tlačidiel VYCHÝLENIE a ROTÁCIA umiestnite čeľuste na cieľové tkanivo.



Návod na použitieNávod na použitie
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POZNÁMKA



Rotáciu nástroja možno okrem použitia tlačidiel na ovládanie rotácie vykonať aj 
ručne.



4. Tkanivo určené na transekciu zovrite do čeľustí náplne. Na manipuláciu s tkanivom 
použite nástroj, ktorým tkanivo uchytíte, a prepínacie tlačidlá NAHOR a NADOL.



VAROVANIE



Pri voľbe polohy zošívačky v mieste zošívania dbajte na to, aby v čeľustiach 
nástroja neboli zachytené žiadne prekážky (napr. úchytky). Výsledkom 
nastrelenia nástroja cez akúkoľvek prekážku môže byť neúplný rez a nesprávne 
vytvarovanie svoriek. 



BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIE



Prístroj nerozreže tkanivo za čiernou líniou rezu vyznačenou na jednorazovej 
náplni. Pri tkanive presahujúcom dĺžku náplne (30 mm, 45 mm alebo 60 mm) 
môže byť potrebné použiť zošívačku niekoľkokrát.



BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIE



Vloženie tkaniva do blízkosti tkanivovej zarážky na náplni môže zapríčiniť 
zlyhanie zošívačky. Tkanivo presahujúce značku rezu sa nerozreže. 



5. Stlačte a podržte tlačidlo NADOL na zatvorenie čeľustí náplne cez tkanivo, ktoré sa 
má prerezať. Skontrolujte, či je úplne uzavretá náplň.



Ak sú čeľuste úplne uzavreté, ozve sa zvukový signál a pod bezpečnostným tlačidlom 
sa rozsvieti zelené svetlo LED.



Na optimalizáciu svorkovacieho výkonu zošívačka Signia™ meria silu po zaklapnutí a 
počas nastreľovania, čím ovláda rýchlosť aplikácie. 



Návod na použitie
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POZNÁMKA



Ak je potrebné zošívačku počas režimu aplikácie premiestniť, stlačením 
ovládacieho tlačidla NAHOR alebo opätovným stlačením zeleného 
bezpečnostného tlačidla LED otvorte čeľuste.



POZNÁMKA



Zošívačka nebude nastreľovať svorky ani prerezávať tkanivo, kým nestlačíte 
bezpečnostné tlačidlo aplikácie so zeleným svetlom LED. 



6. Stlačte a uvoľnite tlačidlá BEZPEČNOSŤ na oboch stranách zošívačky. Na potvrdenie 
zaznie zvukový signál a indikátor LED blikne nazeleno, čím oznámi, že zariadenie je v 
režime aplikácie.



7. Stlačte a podržte prepínacie tlačidlo NADOL/NASTRELIŤ, kým sa spodný kryt 
svorky nedotkne distálneho konca otvoru zásobníka a zarážok rukoväte s elektrickým 
ovládaním. Na displeji sa rozsvieti indikátor priebehu aplikácie a vzdialenosť, ktorú 
náplň pri aplikácii prekonala. 



8. Stlačením a uvoľnením ovládacieho prepínača NAHOR vtiahnite čepeľ noža po 
nastrelení. 



POZNÁMKA



V prípade potreby môžete uvoľnením tlačidla NADOL/NASTRELIŤ nastreľovanie 
kedykoľvek zastaviť. Stlačením a podržaním tlačidla NAHOR/OTVORIŤ vtiahnete 
nôž pred dosiahnutím konca náplne.



9. Na otvorenie čeľustí po aplikácii stlačte a podržte ovládací prepínač NAHOR, až kým 
sa čeľuste úplne neotvoria. 



Návod na použitie
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VAROVANIE



Zošívačku môžete zastaviť a otvoriť stlačením prepínacieho tlačidla UP. Ak 
neaplikujete celú náplň, vznikne nedokončený rez alebo dôjde k nedokonalej 
formácii svoriek, čo môže viesť k narušeniu hemostázy a/alebo k presakovaniu. 



10. Keď zariadenie dokončí aplikáciu a čeľuste sa otvoria, rám indikátora stavu a 
indikátor funkčnosti náplne na displeji budú oznamovať ukončený stav aplikácie 
a zariadenie už nemôže vykonať aplikáciu (pozri tabuľky 12 až 15). Vyberte nástroj 
z tkaniva.



BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIE



Po aplikácii a vybraní nástroja z tkaniva vždy skontrolujte, či vo svorkovej línii a 
jej okolí nedochádza k hemostáze a/alebo presakovaniu. 



11. Po vybratí nástroja z tkaniva vycentrujte vychýlenie nasledujúcimi spôsobmi: 



• pomocou štvrosmerného prepínacieho tlačidla VYCHÝLENIE. Vychyľovanie sa po 
vystredení pozastaví. 



• alebo stlačením a podržaním ovládacieho prepínača NAHOR na dve sekundy. 



12. Vyberte nástroj z telovej dutiny; náplň sa počas vyberania sama zatvorí. Stlačte 
a podržte stlačené prepínacie tlačidlo ZATVORIŤ/NASTRELIŤ na zatvorenie čeľustí a 
vytiahnutie nástroja z telovej dutiny. 



BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIE



Ak je nástroj vo vychýlenej polohe, nesnažte sa vložiť ho do objímky trokára ani 
incízie, resp. ho z nich vytiahnuť.



13. Ak je u toho istého pacienta potrebné opakované nastrelenie, vložte novú 
jednorazovú náplň.
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BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIE



Ak používate zošívačku viackrát počas jedného chirurgického zákroku, dbajte 
na to, aby ste vybrali prázdnu jednorazovú náplň alebo zásobník a vložili novú 
(nový). Bezpečnostná poistka slúži na zabránenie jednorazovej náplni v druhom 
nastrelení. Nepokúšajte sa bezpečnostnú poistku vyradiť z funkcie.



Pred vybratím náplne vycentrujte náplň a úplne otvorte čeľuste, aby ste zabezpečili 
účinnú výmenu náplní.



Riešenie problémov
Nastreľovanie je pomalšie
Pri svorkovaní a nastreľovaní svoriek zošívačka Signia™ meria silu a zabraňuje 
prekročeniu vopred stanovených bezpečnostných limitných hodnôt. Zariadenie počas 
prechádzania tromi špeciálne vyvinutými, vopred stanovenými zónami sily nastaví 
rýchlosť aplikácie v každej zóne, čím optimalizuje vytvorenie svoriek.



Ak zošívačka spomalí počas aplikácie predtým ako kryt spodnej svorky dosiahne 
distálny koniec, je pravdepodobné, že aplikačná sila dosiahla prahovú hodnotu zóny 
sily a presunula sa do ďalšej zóny sily, v dôsledku čoho rýchlosť aplikácie klesla, aby sa 
optimalizoval svorkovací výkon.



Nedokončené nastrelenie
Ak zošívačka prestane nastreľovať predtým, ako kryt spodnej svorky dosiahne distálny 
koniec, je pravdepodobné, že nameraná sila nastrelenia dosiahla stanovený horný limit 
svorkovacej náplne. Opatrne prezrite tkanivo a určite, či sa pokúsite aplikáciu dokončiť. 



BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIE



Pri oddeľovaní hlavných cievnych štruktúr dodržiavajte základné chirurgické 
zásady proximálnej a distálnej kontroly.



Ak sa zošívačka zastaví počas nastreľovať:



1. uvoľnite tlačidlo NADOL/NASTRELIŤ a ďalšie tlačidlá alebo prepínače, ktoré môžu byť 
stlačené.



2. skontrolujte svorkovaciu náplň z hľadiska prekážok, nadmerne hrubého tkaniva 
alebo dokončenia nastreľovania.
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3. Ak je potrebné pokračovať v nastreľovaní, skúste stlačiť a podržať tlačidlo NADOL/
NASTRELIŤ, kým nastrelenie nie je hotové.



4. Ak zošívačka nedokáže dokončiť nastrelenie, na prepínači stlačte tlačidlo NAHOR 
a ZATIAHNITE nôž v náplni do plne zaklapnutej polohy. Na úplné otvorenie čeľustí 
svorkovacej náplne stlačte a podržte tlačidlo NAHOR/OTVORIŤ.



5. Ak je pokus o odstránenie svorkovacej náplne z tkaniva neúspešný, na odstránenie 
náplne si preštudujte časť s názvom Návod na použitie. Ak pokus nebude úspešný ani 
po tomto kroku, postupujte podľa pokynov uvedených v časti Alternatívne postupy 
otvárania alebo v časti Postup pomocou manuálneho nástroja na vyťahovanie.



Alternatívne postupy otvárania
Ak sa zošívačke nepodarí uvoľniť náplň z tkaniva, je možné postupovať nasledujúcim 
spôsobom a pokúsiť sa zatiahnuť nôž a otvoriť čeľuste náplne. 



Alternatívne postupy otvárania sa môžu vykonávať pomocou dostupnej napájanej 
zošívačky alebo pomocou novej napájanej zošívačky v prípade, že je k dispozícii nová 
rukoväť s elektrickým ovládaním a sterilný napájaný ovládací plášť. Do sterilného obalu 
elektrického ovládania vložte nabitú rukoväť s elektrickým ovládaním podľa postupu v časti 
Montáž zošívačky Signia™. 



VAROVANIE



Podľa možného režimu zlyhania sa jednotlivé opísané postupy zatiahnutia noža 
a otvorenia svorkovacej náplne môžu, ale nemusia poradiť. Pri rozhodovaní 
o najlepšom postupe a zhodnotení stavu pacienta treba uplatniť odborné 
skúsenosti. 



BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIE



Pri oddeľovaní hlavných cievnych štruktúr dodržiavajte základné chirurgické 
zásady proximálnej a distálnej kontroly.



I. Prístup pomocou napájaného otvorenia



Návod na použitie
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BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIE



Nezabudnite pri demontáži podoprieť adaptér, aby ste nepoškodili tkanivo.



1. Stlačením tlačidla RÝCHLE UVOĽNENIE v hornej časti adaptéra vyberte svorkovaciu 
rukoväť z adaptéra a zároveň potiahnite svorkovaciu náplň, čím ju odpojíte od 
adaptéra. 



2. Svorkovaciu rukoväť znovu pripojte k adaptéru a pripojenej náplni. Po pripojení 
k adaptéru zariadenie vykoná kalibráciu a deteguje náplň v prípade, ak je k nemu 
pripojená. Následne sa zatiahnutím noža a otvorením svorkovacej náplne pokúsi 
vynulovať ovládače.



3. Keď sa svorkovacia náplň odpojí od tkaniva, vyberte z pacienta napájanú 
svorkovaciu rukoväť a skontrolujte svorkovú líniu a či tkanivo v jej okolí nejaví známky 
hemostázy alebo presakovania. 



Ak prístup pomocou napájaného otvorenia nie je úspešný, pokúste sa o resetovanie 
zariadenia a postupujte podľa pokynov (2 – 3) na opätovné pripojenie tak, ako je to 
uvedené vyššie.



II. Resetovanie rukoväte s elektrickým ovládaním



Ďalším spôsobom, ako otvoriť svorkovaciu náplň, je resetovať rukoväť s elektrickým 
ovládaním.



Počas resetovania zariadenie vykoná kalibráciu a deteguje náplň v prípade, ak je k 
nemu pripojená. Následne sa zatiahnutím noža a otvorením svorkovacej náplne pokúsi 
vynulovať ovládače. Resetovanie môžete vykonať vtedy, keď je zariadenie pripojené k 
adaptéru aj svorkovacej náplni alebo keď je pripojené ku každému zvlášť.



BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIE



Resetovanie rukoväte s elektrickým ovládaním počas nastreľovania alebo 
nedokončeného nastreľovania zastaví proces, spôsobí zatiahnutie noža a 
otvorenie čeľustí svorkovacej náplne. 



1. Na urýchlenie resetovania obe tlačidlá BEZPEČNOSŤ stlačte súčasne a podržte ich po 
dobu desiatich sekúnd. 



2. Uvoľnite tlačidlá BEZPEČNOSŤ. Zariadenie sa zresetuje.
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3.  Keď sa svorkovacia náplň odpojí od tkaniva, vyberte z pacienta zošívačku a 
skontrolujte svorkovú líniu a tkanivo v jej okolí, či nejaví známky hemostázy a/alebo 
presakovania.



III. Použitie manuálneho nástroja na vyťahovanie



Ak nemáte k dispozícii ďalšiu napájanú zošívačku alebo ak boli prístupy pomocou 
napájaného otvorenia alebo resetovania neúspešné, použite postup pomocou 
manuálneho nástroja na vyťahovanie.



VAROVANIE



Manuálny nástroj na vyťahovanie je určený na použitie ako záložný nástroj 
pre zošívačku, ak počas prevádzky zošívačky dôjde k jej poruche. Je ho možné 
použiť na dokončenie už spusteného nastreľovania alebo na retrakciu noža a 
otvorenie čeľustí pri odstraňovaní náplne z tkaniva. NEMAL BY sa používať na 
spúšťanie nového nastrelenia svorkovacej náplne.



BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIE



Manuálny nástroj na vyťahovanie sa môže použiť len ako záložný nástroj pre 
svorkovaciu rukoväť. Ak dôjde k poruche svorkovacej náplne alebo adaptéra, 
svorkovacia náplň nemusí reagovať na vstupy z manuálneho nástroja na 
vyťahovanie. 



VAROVANIE



Manuálny nástroj na vyťahovanie sa dodáva nesterilný. Pred každým použitím 
ho vyčistite a sterilizujte.



1. Stlačením čierneho tlačidla RÝCHLE UVOĽNENIE na adaptéri odstráňte svorkovaciu 
rukoväť s elektrickým ovládaním z adaptéra a zároveň potiahnite svorkovaciu náplň, 
čím ju odpojíte od adaptéra. 
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BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIE



Nezabudnite pri demontáži podoprieť adaptér, aby ste nepoškodili tkanivo.



2. Na ovládanie nastreľovania vložte manuálny nástroj na vyťahovanie do stredového 
otvoru označeného číslom jedna (1) na proximálnom konci adaptéra. 



3. Na pokračovanie v nastreľovaní svorkovacej náplne otočte manuálnym nástrojom na 
vyťahovanie doľava (do opačného smeru ako ukazuje šípka).



4. Na zatiahnutie noža a otvorenie čeľustí svorkovacej náplni otočte manuálnym 
nástrojom na vyťahovanie doprava (do toho istého smeru ako ukazuje šípka). 



BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIE



Zatiahnutie noža a otvorenie plne aplikovanej svorkovacej náplne pomocou 
ručného nástroja na vyťahovanie môže trvať až desať minút. Operatér by 
mal túto skutočnosť zohľadniť pri určovaní ďalších krokov v prípade zlyhania 
svorkovacej rukoväte s elektrickým ovládaním. 



5. Ak je náplň vychýlená, vložte manuálny nástroj na vyťahovanie do otvoru označeného 
číslom dva (2) na proximálnom konci adaptéra. Ak je svorkovacia náplň otočená tak, že 
kryt spodnej svorky smeruje nahor a nákovka nadol, otočením manuálneho nástroja na 
vyťahovanie doľava vychýlite náplň smerom doprava. Otočením manuálneho nástroja 
na vyťahovanie doprava náplň vychýlite smerom doľava.



6. Po vycentrovaní náplne vyberte nástroj z pacienta. Postupujte podľa pokynov v časti 
Demontáž zošívačky.



VAROVANIE



Ak počas chirurgického zákroku používate manuálny nástroj na vyťahovanie, 
napájanú zošívačku, rukoväť s elektrickým ovládaním, adaptér ani svorkovaciu 
náplň sa nepokúšajte znovu použiť. Obráťte sa na oddelenie zákazníckych 
služieb spoločnosti Covidien, kde vám poradia ako postupovať v prípade 
vrátenia zariadenia.
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BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIE



Po nastrelení a vybraní nástroja z pacienta vždy skontrolujte, či vo svorkovej línii 
a jej okolí nedochádza k hemostáze a/alebo presakovaniu. Menšia hemostáza 
alebo presakovanie sa dá zastaviť elektrokauterizáciou alebo ručne stehmi. 



VAROVANIE



Ak počas chirurgického zákroku dôjde k poruche zariadenia, zošívačku, adaptér 
ani svorkovaciu náplň sa nepokúšajte znovu použiť. Obráťte sa na oddelenie 
zákazníckych služieb spoločnosti Covidien, kde sa určí diagnostika a kde vám 
ponúknu možnosti vrátenia zariadenia.



Demontáž zošívačky
Vybratie náhradnej svorkovacej náplne 
1. Po vycentrovaní vychýlenia a otvorení čeľustí potiahnite modré tlačidlo ODSTRÁNIŤ 
dozadu a uvoľnite svorkovaciu náplň, otočte náplňou o 45 ° doľava a vytiahnutím 
náplne z drieku adaptéra ju z neho vyberte.



2. Jednorazovú náhradnú náplň zlikvidujte podľa miestnych postupov a nariadení 
týkajúcich sa biologicky nebezpečného odpadu. Jednorazové náhradné náplne sa 
nepokúšajte znovu použiť ani opakovane sterilizovať.



Riešenie problémov
Problémy s odstraňovaním náhradnej svorkovacej náplne a zásobníka
Ak sa pri odstraňovaní náhradnej svorkovacej náplne vyskytne problém: 



1. Stlačte a zároveň podržte ovládacie tlačidlo NAHOR na dve sekundy. Vychýlenie sa 
vycentruje a čeľuste náplne sa úplne otvoria. 



2. Stlačte TLAČIDLO UVOĽNENIA dozadu smerom k napájanej rukoväti, otočte náplňou 
o 45 ° doľava a vyberte náplň z drieku adaptéra.



Vyberanie adaptéra 
Na vybratie adaptéra:



1. Stlačte a podržte tlačidlo RÝCHLE UVOĽNENIE na adaptéri a potiahnutím zároveň 
odpojte adaptér zo svorkovacej rukoväte s elektrickým ovládaním.



2. Pokyny týkajúce sa čistenia a sterilizácie nájdete v príslušnom návode na použitie k 
danému adaptéru.
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Vyberanie obalu elektrického ovládania a rukoväte s elektrickým ovládaním 



VAROVANIE



Rukoväť s elektrickým ovládaním sa nedá sterilizovať.



BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIE



Rukoväť s elektrickým ovládaním bude počas pripojenia k obalu elektrického 
ovládania naďalej čerpať energiu z batérie. Po ukončení používania a dezinfekcii 
rukoväte ju vráťte späť do jednotky nabíjania batérií.



VAROVANIE



Obal elektrického ovládania je určený len na jedno použitie. PO POUŽITÍ 
HO ZLIKVIDUJTE. NESTERILIZUJTE HO. Opakovane sterilizované a opätovne 
spracované obaly elektrického ovládania nebudú fungovať.



1. Obal elektrického ovládania otvorte tak, že najprv uvoľníte bočné bezpečnostné 
úchytky.



2. Podržte zadnú časť obalu, stlačte spodné tlačidlo uvoľnenia, zatlačte pod západku a 
otvorte obal. 



3. V čistých rukaviciach bezpečne vyberte rukoväť s elektrickým ovládaním z obalu 
elektrického ovládania a uložte ju do čistého prostredia.



4. Použitý obal zlikvidujte. 



5. Rukoväť s elektrickým ovládaním vyčistite postupom uvedeným v časti Čistenie.
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3. Čistenie a sterilizácia
Čistenie
Po použití
Nástroje po použití pripravte na opakované použitie čo najskôr. Ak opätovné spracovanie 
nie je možné vykonať ihneď, nástroje zakryte vlhkým uterákom. 



Používajte iba metódy čistenia určené na opakovane použiteľné súčasti, ktoré nájdete 
v jednotlivých návodoch na použitie. Jednorazový obal elektrického ovládania po 
použití zlikvidujte.



Sterilizovanie
Adaptéry, manuálny nástroj na vyťahovanie a zasúvacia vodiaca drážka na opakované 
použitie sa dodávajú nesterilné.  Môžu sa sterilizovať pomocou parného autoklávu 
alebo evapotranspirácie. Používajte iba tie metódy sterilizácie, ktoré sú uvedené v 
jednotlivých návodoch na použitie.



VAROVANIE



Rukoväť s elektrickým ovládaním nie je sterilná a nedá sa sterilizovať. 
Neponárajte do kvapalín. Ak sa pokúsite o sterilizáciu, rukoväť s elektrickým 
ovládaním sa poškodí.



Recyklácia a likvidácia



POZNÁMKA



Pred recykláciou a likvidáciou rukoväte s elektrickým ovládaním kontaktujte 
oddelenie zákazníckych služieb, kde si môžete overiť dohody týkajúce sa 
recyklácie a likvidácie zariadenia. Kontaktujte oddelenie zákazníckych služieb na 
webovej stránke http://www.covidien.com/sales-support alebo na telefónnom 
čísle: 1-800-722-8772. Rukoväť s elektrickým ovládaním recyklujte tak, že ju vrátite 
výrobcovi. 



Adaptér, zasúvacia vodiaca drážka na opakované použitie, manuálny nástroj na 
vyťahovanie a ostatné príslušenstvo zlikvidujte v súlade s miestnymi, vnútroštátnymi a 
vládnymi nariadeniami.
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1. Pregled sistema
Opis
Spenjalni sistem Signia™ 
Spenjalnik Signia™ je pametni kirurški spenjalnik, ki omogoča usmerjanje s pritiskom 
gumba in nameščanje združljivih polnil spenjalnika. Spenjalni sistem Signia™ je 
kombinacija spenjalnika in dodatkov sistema Signia™.



Spenjalnik Signia™ sestavljajo električni ročaj Signia™, ohišje električnega ročaja Signia™ 
in adapterji Signia™. Dodatki sistema vključujejo vodilo za vstavljanje za večkratno 
uporabo, ročni pripomoček za retrakcijo, polnilnik za eno enoto in pametni polnilnik za 
štiri enote. Spenjalnik Signia™ je združljiv s polnili za enkratno uporabo Endo GIA™ in s 
polnili za enkratno uporabo Endo GIA™ s tehnologijo Tri-Staple™.



Električni ročaj



Električni ročaj Signia™ je nesterilen akumulatorski ročaj 
spenjalnika za večkratno uporabo, ki ga sestavljajo 
mikroprocesorji, elektronski sklop, motorji, zaslon 
prikazovalnika OLED in litij-ionski akumulator za ponovno 
polnjenje – nameščeni v notranjosti zaprtega ročaja. 



Ohišje električnega ročaja



Ohišje električnega ročaja Signia™ je sterilno ohišje za 
enkratno uporabo, ki pokriva nesterilen električni ročaj 
Signia™, ter je namenjeno ustvarjanju aseptične pregrade, 
krmiljenju vmesnika in priključitvi univerzalnega adapterja.



Linearni adapterji
Linearni adapterji Signia™ so nesterilni instrumenti za 
večkratno uporabo, ki jih namestimo na ročaj spenjalnika, 
da omogočimo delovanje združljivih polnil spenjalnika. 
Vključujejo priključke za spajanje motorjev in elektronske 
senzorje. Pripomoček ob dobavi ni sterilen, zato ga je treba 
pred vsako uporabo očistiti in sterilizirati.
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Opisi dodatkov spenjalnika Signia™	



Vodilo spenjalnika za vstavljanje za večkratno uporabo
Vodilo za vstavljanje za večkratno uporabo Signia™ se 
uporablja za ohranjanje sterilnosti ohišja med vstavljanjem 
nesterilnega električnega ročaja Signia™. Pripomoček ob 
dobavi ni sterilen, zato ga je treba pred vsako uporabo 
očistiti in sterilizirati.



 



Ročni pripomoček za retrakcijo
Ročni pripomoček za retrakcijo Signia™ je ročni pripomoček za 
večkratno uporabo, ki se uporablja za upravljanje krmilnikov 
adapterja v primeru nepravilnega delovanja med kirurškim 
posegom. Pripomoček se lahko uporablja za dokončanje cikla 
proženja, retrakcijo noža, razpiranje čeljusti in/ali upogibanje 
polnila spenjalnika. Pripomoček ob dobavi ni sterilen, zato ga 
je treba pred vsako uporabo očistiti in sterilizirati.



Polnilnik za eno enoto



Polnilnik za eno enoto Signia™ je zasnovan kot dodatek 
spenjalnika Signia™ in se uporablja za polnjenje litij-ionskih 
akumulatorjev v električnem ročaju. Polnilnik nadzoruje 
stanje napolnjenosti akumulatorja med polnjenjem in stanje 
javlja z barvnimi LED-diodami.



Pametni polnilnik za štiri enote
Pametni polnilnik za štiri enote Signia™, ki ga sestavljajo štiri 
ležišča za polnjenje električnih ročajev in prikazovalnik LCD 
z zaslonom na dotik, je zasnovan kot dodatek spenjalnika 
Signia™. Uporablja se za polnjenje litij-ionskih akumulatorjev 
v električnem ročaju. Prikazovalnik LCD z zaslonom na dotik 
se uporablja za spremljanje stanja napolnjenosti električnega 
ročaja Signia™.



Združljivost
Spenjalnik Signia™ sestavljajo električni ročaj Signia™, ohišje električnega ročaja 
Signia™ in adapterji Signia™. Dodatki, ki so združljivi s spenjalnikom, vključujejo ročni 
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pripomoček za retrakcijo, vodilo za vstavljanje za večkratno uporabo, polnilnik za eno 
enoto in pametni polnilnik za štiri enote. Spenjalnik Signia™ je združljiv s polnili za 
enkratno uporabo Endo GIA™ in s polnili za enkratno uporabo Endo GIA™ s tehnologijo 
Tri-Staple™. 



Indikacije za uporabo
Spenjalnik Signia™ se skupaj s polnili za enkratno uporabo Endo GIA™ in s polnili za 
enkratno uporabo Endo GIA™ s tehnologijo Tri-Staple™ uporablja pri abdominalnih, 
ginekoloških, pediatričnih in torakalnih kirurških posegih za resekcijo, transsekcijo in 
ustvarjanje anastomoze. Uporablja se lahko tudi za transsekcijo in resekcijo jetrne snovi, 
hepatičnega ožilja in biliarnih struktur ter za transsekcijo in resekcijo trebušne slinavke.



Spenjalnik Signia™ se lahko skupaj s polnili z ukrivljeno konico za enkratno uporabo 
Endo GIA™ uporablja za topo disekcijo ali ločevanje ciljnega od drugega tkiva.



Spenjalnik Signia™ se skupaj z radialnimi polnili za enkratno uporabo Endo GIA™ s 
tehnologijo Tri-Staple™ uporablja v odprti ali minimalno invazivni splošni abdominalni, 
ginekološki, pediatrični in torakalni kirurgiji za resekcijo in transsekcijo tkiva ter 
ustvarjanje anastomoze in pri globokem kirurškem posegu v medenici, npr. nizki 
anteriorni resekciji. Uporablja se lahko za transsekcijo in resekcijo jetrne snovi, 
hepatičnega ožilja in biliarnih struktur ter za transsekcijo in resekcijo trebušne slinavke.



Spenjalnik Signia™ se skupaj z ojačanimi polnili za enkratno uporabo Endo GIA™ 
s tehnologijo Tri-Staple™, v katerih je vnaprej naložena linija sponk za ojačitev s 
poligikolno kislino, uporablja v abdominalni, ginekološki, pediatrični ali torakalni 
kirurgiji za resekcijo in transsekcijo tkiva ter ustvarjanje anastomoze. Uporablja se lahko 
za transsekcijo in resekcijo jetrne snovi, hepatičnega ožilja in biliarnih struktur ter za 
transsekcijo in resekcijo trebušne slinavke.



Kontraindikacije
1. Za posebne indikacije, kontraindikacije, opozorila in previdnostne ukrepe glejte 
navodila za uporabo, priložena združljivim polnilom za enkratno uporabo Endo GIA™ 
in polnilom za enkratno uporabo Endo GIA™ s tehnologijo Tri‑Staple™.



2. Pred proženjem katerega koli spenjalnika je treba natančno oceniti debelino 
tkiva. Za posebne kontraindikacije v zvezi z debelino stisnjenega tkiva za izbrano 
polnilo glejte navodila za uporabo, priložena izbranemu polnilu za enkratno uporabo 
Endo GIA™ oz. polnilu za enkratno uporabo Endo GIA™ s tehnologijo Tri‑Staple™.



3. Spenjalnika Signia™ ne uporabljajte, če po uporabi ne morete vizualno potrditi 
zadostne hemostaze.



4. Linearne rezalne pripomočke lahko na velikih žilah uporabljate samo, če poskrbite za 
nadzor proksimalno in distalno glede na mesto rezanja.



5. Instrumenta ne uporabljajte na ishemičnem ali nekrotičnem tkivu.
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6. Spenjalnika Signia™ ne smete uporabljati na krhkih ali občutljivih tkivih, ki se lahko 
ob zapiranju pripomočka poškodujejo.



7. Spenjalnika Signia™, ki ga uporabljate s polnili z ukrivljeno konico, ne uporabljate na 
tkivih ali strukturah, ki segajo iz čeljusti polnila proksimalno na prehodni kot ukrivljene 
konice.



8. Ohišje električnega ročaja Signia™ je ob dobavi STERILNO in je namenjeno uporabi 
pri ENEM samem posegu. PO UPORABI ZAVRZITE. NE STERILIZIRAJTE PONOVNO.



9. Polnila za enkratno uporabo Endo GIA™ in polnila za enkratno uporabo Endo GIA™ 
s tehnologijo Tri‑Staple™ so ob dobavi STERILNA in namenjena uporabi pri ENEM 
samem posegu. PO UPORABI ZAVRZITE. NE STERILIZIRAJTE PONOVNO.



Previdnostni ukrepi in opozorila
Posebni previdnostni ukrepi in opozorila v zvezi s sistemom
Previdnostni ukrepi
1. Ta dokument služi kot pomoč pri uporabi tega izdelka. Ni referenca za kirurške 
tehnike.



2. Spenjalnika ne uporabljajte, če so na ovojnini ali pripomočku vidni znaki poškodb.



3. Endoskopske posege smejo izvajati le ustrezno usposobljeni zdravniki, ki poznajo 
endoskopske tehnike. Pred opravljanjem kakršnih koli endoskopskih posegov je treba 
preučiti medicinsko literaturo o tehnikah, zapletih in nevarnostih.



4. Spenjalnik in njegove sestavne dele smejo uporabljati samo zdravstveni delavci, 
usposobljeni za transport, pripravo, čiščenje, sterilizacijo in uporabo kirurških 
pripomočkov. Polnila za enkratno uporabo Covidien™ so namenjena uporabi v sterilni 
operacijski dvorani pri kirurških posegih, za katere je indicirano kirurško spenjanje.



5. Za zaščito uporabnikov in/ali dodatkov pripomočka pred električnim udarom 
ter drugimi nevarnostmi je bistvenega pomena dobro razumevanje načel in praks, 
ki veljajo za električno opremo. Zagotovite, da sta električna izolacija in ozemljitev 
vtičnice brezhibni.



6. Spenjalnik je precizen instrument. Pazite, da vam ne pade iz rok. Če z električnim 
ročajem ne ravnate pravilno oz. če ga nepravilno čistite ali sterilizirate, lahko to skrajša 
življenjsko dobo pripomočka in/ali privede do njegove okvare.



7. Električni ročaj ob dobavi ni sterilen. NE STERILIZIRAJTE. 



8. Adapterji ob dobavi niso sterilni. Pred vsako uporabo jih očistite in sterilizirajte.



9. Vodilo za vstavljanje za večkratno uporabo ob dobavi ni sterilno. Pred vsako uporabo 
ga očistite in sterilizirajte. 



10. Ročni pripomoček za retrakcijo ob dobavi ni sterilen. Pred vsako uporabo ga 
očistite in sterilizirajte.
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11. Spenjalnika ne prijemajte za distalni konec adapterja ali polnilo spenjalnika oziroma 
ga med prenašanjem ne držite zanj.



Opozorila
12. Ohišje električnega ročaja je ob dobavi STERILNO in je namenjeno uporabi pri 
ENEM samem posegu. 



13. Spenjalnik ne omogoča neposrednega zaznavanja debeline tkiva. Izberite polnilo 
spenjalnika z navedenim razponom za tkivo, ki je primeren za ciljno tkivo. Predebelo ali 
pretanko tkivo lahko povzroči neustrezno spenjanje.



14. Po proženju sponk in odstranitvi instrumenta vedno preverite linijo sponk in 
okolico zaradi hemostaze in/ali puščanja. Majhno krvavitev ali puščanje lahko ustavite 
z elektrokavterizacijo ali šivi.



15. Pri ločevanju velikih žilnih struktur morate upoštevati osnovna načela kirurgije za 
nadzor proksimalno in distalno glede na zadevno mesto.



16. Nepopolno proženje polnila spenjalnika povzroči nepopolno rezanje in/ali 
spenjanje, kar lahko povzroči slabo hemostazo in/ali puščanje.



Posebna opozorila in previdnostni ukrepi v zvezi s sestavnimi deli
Za posebna opozorila in previdnostne ukrepe v zvezi s sestavnimi deli glejte navodila 
za uporabo posameznega sestavnega dela.



Neželeni učinki
Neželeni učinki, neželeni dogodki in morebitni zapleti lahko med drugim vključujejo:



• serom/hematom,



• krvavitev/hemoragijo/puščanje na mestu anastomoze,



• fistulo,



• okužbo, ki lahko vključuje intraabdominalne(-o) abscese/sepso,



• ishemijo,



• kronične bolečine,



• alergijske reakcije,



• vnetno reakcijo,



• visceralne adhezije,



• ukleščenje živca,



• erozijo tkiva,



• perforacijo tankega črevesa,



• možnost za razvoj strikture,



• možnost za upočasnjeno praznjenje želodca in potrebo po ponovni operaciji.
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Indikatorji sistema



A.



B.
C.



D. E. F.



2



1



(1) INDIKATOR Z LED-DIODO
Spenjalnik med uporabo za javljanje stanj, kot so popolnoma sklenjene čeljusti, 
pripravljenost pripomočka na proženje in aktivna funkcija proženja, uporablja LED-
diodo, ki je nameščena v varnostnem gumbu.



INDIKATOR Z ZELENO 
LED-DIODO



POMEN



NE SVETI Polnilo spenjalnika ni vloženo ali ni popolnoma zaprto 
SVETI Polnilo spenjalnika je popolnoma zaprto



UTRIPA
Zelena LED-dioda/varnostni gumb je aktiviran; 
pripomoček prehaja v način proženja



(2) INDIKATORJI NA ZASLONU PRIKAZOVALNIKA OLED
Indikatorji grafičnega prikazovalnika na ločenih območjih znotraj zamejenega 
področja indikatorja stanja javljajo stanja dodatnih pripomočkov in njihovo 
pripravljenost na uporabo.



INDIKATORJI SISTEMA 
OLED



POMEN



A. Stanje sistema



B. Stanja napajanja



C. Stanje zaznavanja polnila



D. Stanje električnega ročaja in ohišja električnega ročaja



E. Stanje adapterja



F. Stanje polnila
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INDIKATORJI 
AKUMULATORJA



POMEN



ZELEN



Delujoče stanje, ustrezna napolnjenost, 
pripravljeno na uporabo



RUMEN



Delujoče stanje, nizka napolnjenost akumulatorja, 
razpoložljivi cikli proženja, pripravljeno na uporabo



RDEČ



Nedelujoče stanje, nezadostna napolnjenost 
akumulatorja, ni pripravljeno na uporabo



Indikator stanja nizke napolnjenosti akumulatorja javi, ko je akumulator dovolj 
napolnjen, da je z njim mogoče dokončati proženje dveh linearnih polnil spenjalnika 
ali vložkov. Če akumulator ni dovolj napolnjen, ne boste mogli nadaljevati proženja 
polnil spenjalnika.



Indikatorji stanja sestavnih delov
Ob nastavitvi spenjalnika indikatorji stanja sestavnih delov prikažejo življenjsko dobo 
pripomočka v obliki številčne vrednosti.



Po koncu nastavitve spenjalnik z nizom zvočnih opozoril javi, da je pripravljen na 
uporabo.
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Preglednica 10: Zaporedje pri nastavitvi spenjalnika Signia™
1



Število preostalih ciklov 
uporabe električnega 



ročaja



2



Vstavite električni ročaj 
v ohišje s pomočjo 
indikatorja vodila za 



vstavljanje



3



Indikator stanja 
električnega ročaja in 
ohišja ter priključitve 



adapterja
4



Indikator stanja 
električnega ročaja, ohišja 
in adapterja ter vstavitve 



polnila spenjalnika



5



Indikator preizkušanja cikla 
polnila spenjalnika pred 



uporabo



6



Indikator stanja 
pripravljenosti spenjalnega 



sistema na uporabo



Indikatorji delovnega stanja
Spenjalnik meri silo med prijemanjem in proženjem sponk ter preprečuje, da bi sila 
presegla predhodno določene varnostne mejne vrednosti. Ko pripomoček preide v 
tri posebej razvita in vnaprej določena območja sile, prilagodi hitrost proženja in jo 
ohranja v posameznem območju, da optimizira spenjanje.



Preglednica 11: Prikazovalnik napredka proženja spenjalnika 
Signia™ in čezmerne sile (npr. s polnilom dolžine 45 mm)



1



Stanje pred proženjem



2



Indikator 30-milimetrskega premika pri 
proženju
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3



Indikator 45-milimetrskega premika pri 
proženju



4



Indikator čezmerne sile – proženje je 
prekinjeno



LED-dioda ročaja zasveti zeleno, ko je tkivo popolnoma prijeto, in utripa, ko je ročaj v 
stanju proženja.



Postopek proženja
1. Za začetek proženja spenjalnika pritisnite gumb DOL in pričnite proženje; vrstica za 
zaznavanje polnila se postopoma obarva zeleno in kaže napredek proženja.



2. Ko nož doseže konec polnila in se vrstica za zaznavanje polnila v celoti obarva 
zeleno do ustrezne razdalje, dokončajte proženje.



3. Pritisnite gumb GOR, da umaknete nož, pri tem pa vrstica stanja polnila in indikator 
stanja sistema postaneta neaktivna, kar pomeni, da pripomoček ni več v celoti 
pripravljen na uporabo.



4. Pripomoček uporabnika o koncu proženja obvesti z zvočnim opozorilom.



OPOMBA



LED-dioda ročaja med proženjem utripa zeleno, po koncu proženja pa sveti. Ko 
odprete polnilo, LED-dioda preneha svetiti.



Slike (1–3) v preglednici 12 prikazujejo uporabo polnila za enkratno uporabo Endo GIA™ oz. 
polnila za enkratno uporabo Endo GIA™ s tehnologijo Tri‑Staple™ 
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Preglednica 12: Indikatorji napredka proženja spenjalnika Signia™  
(npr. s polnilom dolžine 60 mm).



1 2 3



Indikatorji premika polnila se prikažejo pri uporabi združljivih polnil za enkratno 
uporabo Endo GIA™ in polnil za enkratno uporabo Endo GIA™ s tehnologijo 
Tri‑Staple™.



Dodatni indikatorji krmilnikov
Električni krmilniki vrtenja spenjalnika Signia™ so v prednastavitvah nastavljeni za 
obojeročno uporabo, vendar jih lahko konfigurirate zgolj za desno- ali levoročno 
uporabo. Gumbe za vrtenje lahko konfigurirate kadar koli po namestitvi adapterja 
Signia™.



OPOMBA



Nastavitev se izbriše, ko baterijski vložek namestite v polnilnik.



Onemogočanje/ponovno omogočanje krmilnikov gumbov za vrtenje
1. Krmilnike vrtenja onemogočite ali ponovno omogočite tako, da hkrati pritisnete in 
za tri sekunde pridržite oba gumba za vrtenje, ki sta nameščena na izbrani strani ročaja. 
Ob tem se na zaslonu prikaže odštevanje do deaktiviranja ali ponovnega aktiviranja in 
zgodi se preklop na aktivno stanje (glejte preglednico 13).



2. Ob pritisku enega onemogočenega krmilnika gumba za vrtenje se prikažejo 
trenutna onemogočena in aktivna stanja krmilnikov.
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Preglednica 13: Posebni krmilniki spenjalnika Signia™ – 
onemogočanje in ponovno omogočanje krmilnikov gumbov za 



vrtenje.
1 2



Zaporedje pri deaktiviranju



 



 



Trenutno stanje



Zaporedje pri ponovnem aktiviranju



 



 



OPOMBA



Ob spremembi nastavitev se sproži potrditveno zvočno opozorilo.



Ročno spreminjanje hitrosti proženja
Ko je tkivo popolnoma vpeto in ko je spenjalnik v načinu proženja, se gumbi za 
vrtenje izklopijo in prezrcalijo v krmilnike za nastavitev hitrosti. Pripomoček na podlagi 
izmerjene sile nastavi ustrezno nastavitev hitrosti, ne da bi omogočal izbiro višje 
hitrosti. Za znižanje hitrosti sledite spodnjim korakom:



1. Za prikaz nastavitve nižjih hitrosti dvakrat pritisnite enega od gumbov za preklop na 
nižjo hitrost. Na voljo so samo tri nastavitve hitrosti (standardna, srednja in nizka).
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OPOMBA



Kadar koli izmerjena hitrost pripomočka presega programirano nastavitev 
hitrosti, pripomoček razveljavi nastavitev hitrosti in preklopi na nižjo hitrost, da 
optimizira učinkovitost spenjanja.



Indikatorji za odpravljanje težav
Če se pojavi katera od spodnjih napak, jo zabeležite in zamenjajte instrument.



Preglednica 14: Smernice za odpravljanje težav spenjalnika Signia™
1



Indikator napake 
akumulatorja



2



Indikator napake 
električnega ročaja



3



Indikator splošne napake



4



Indikator napake ohišja 
električnega ročaja



5



Indikator splošne napake 
adapterja



6



Indikator splošne napake 
polnila



OPOMBA



Ob vseh težavah se sproži zvočno opozorilo.
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Indikatorji konca življenjske dobe
Če se pojavi katero od spodnjih stanj, povezanih s koncem življenjske dobe, težavo 
zabeležite in zamenjajte sestavni del.



Preglednica 15: Smernice glede konca življenjske dobe spenjalnika 
Signia™



1



Indikator konca življenjske 
dobe – zvočno obvestilo o 



težavi



2



Indikator izrabljenosti 
ohišja električnega ročaja



3



Indikator konca življenjske 
dobe adapterja



4



Vstavljeno je izrabljeno polnilo spenjalnika
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2. Navodila za uporabo
Ta navodila niso referenca za kirurške tehnike.



NASTAVITEV
Tri ure pred prvo uporabo
1. Vsak nov električni ročaj je dobavljen v izklopljenem načinu OFF. Električni ročaj 
vklopite tako, da njegov spodnji del od zadaj naprej potisnete na priključek za 
polnjenje akumulatorjev, da se vzpostavi zanesljiva povezava. Pripomoček se vklopi in 
začne inicializacijo.



2. Ob prvi aktivaciji je treba električni ročaj najprej polniti vsaj tri ure, šele potem ga 
lahko uporabite za klinične namene.



Polnjenje



OPOMBA



Za več informacij o nastavitvi in uporabi glejte navodila za uporabo 
posameznega električnega polnilnika.



PREVIDNOSTNI UKREP



Pred uporabo se prepričajte, da je električni ročaj dovolj napolnjen. 



1. Električni ročaj vstavite v polnilnik akumulatorjev tako, da je v njegovem ležišču 
s prednjo stranjo naprej, nato pa spodnji del ročaja potisnite na priključek od zadaj 
naprej, da se vzpostavi zanesljiva povezava.



2. Če električni ročaj pravilno vstavite v polnilnik akumulatorja, se začne samodejno 
polniti.



Čas polnjenja je odvisen od preostale stopnje napolnjenosti električnega ročaja. 
Polnjenje praznega akumulatorja traja približno tri ure. 



3. Električni ročaj iz polnilnika akumulatorjev odstranite tako, da ga primete in previdno 
potisnete od spredaj nazaj ter ga tako sprostite iz ležišča. 
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Sestavljanje spenjalnika Signia™
Pred začetkom sestavljanja spenjalnika Signia™ glejte grafični prikaz nastavitve 
električnega ročaja s povratnimi zaslonskimi informacijami za uporabnike (preglednice 
10–15).



PREVIDNOSTNI UKREP



Električni ročaj ni sterilen in GA NI MOGOČE STERILIZIRATI. 



PREVIDNOSTNI UKREP



Električni ročaj je treba v sterilno ohišje vstaviti s steriliziranim vodilom za 
vstavljanje za večkratno uporabo, pri tem pa je treba vzdrževati pogoje 
aseptičnega prenosa. Med vstavljanjem električnega ročaja bodite previdni, da 
ne pride do kontaminacije sterilnega ohišja.



PREVIDNOSTNI UKREP



Pred uporabo se prepričajte, da je električni ročaj dovolj napolnjen. Glejte 
razdelka o polnilniku za eno enoto in pametnem polnilniku za štiri enote v tem 
priročniku ali njuna zadevna navodila za uporabo.



PREVIDNOSTNI UKREP



Vodilo za vstavljanje za večkratno uporabo ob dobavi ni sterilno. Pred vsako 
uporabo ga je treba očistiti in sterilizirati.
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Koraki za vstavitev elektricnega rocaja
Koraka 1 in 2.



Vodilo za vstavljanje za 
veckratno uporabo



Koraka 3.



Podaljšana rocica za 
odstranjevanje



Koraka 4.



Koraka 5.



Varnostne sponke Stanje zaslona prikazovalnika



1. STERILNA OSEBA: Ko sterilno ohišje električnega ročaja z aseptično tehniko 
odstranite iz ovojnine, ga previdno odprite tako, da pridržite njegovo hrbtno ročico, 
njegovo prednjo ročico pa dvignete navzgor in stran od hrbtne ročice.



2. STERILNA OSEBA: Za zagotovitev primernosti vodila za aseptični prenos med 
vstavljanjem električnega ročaja v ohišje je treba čisto in sterilizirano vodilo za 
vstavljanje za večkratno uporabo poravnati s hrbtno ročico odprtega ohišja in ga 
vstaviti tako, da se mu povsem prilega.



PREVIDNOSTNI UKREP



Prepričajte se, da je vodilo za vstavljanje za večkratno uporabo ustrezno 
nasajeno na ohišje električnega ročaja in da so pred vstavitvijo električnega 
ročaja pokrite vse sponke.



3. NESTERILNA OSEBA: Električni ročaj vstavite v vodilo za vstavljanje in ohišje, pri tem 
pa vzdržujte pogoje aseptičnega prenosa. 



4. NESTERILNA OSEBA: Ko se električni ročaj popolnoma prilega ohišju, s podaljšano 
ročico za odstranjevanje previdno odstranite vodilo za vstavljanje za večkratno 
uporabo. 
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5. STERILNA OSEBA: Zaprite prednji del ohišja električnega ročaja, tako da lahko otipate, 
da je spodnji del ohišja zaprt in da sta se prednji sponki varno zaskočili, pri tem pa 
pazite, da se ne dotaknete električnega ročaja. Preverite vse tri sponke, da potrdite, da 
je ohišje povsem zaprto in trdno zaskočeno.



PREVIDNOSTNI UKREP



Pred uporabo zagotovite, da sta se prednji sponki varno zaskočili.



6. Na zaslonu prikazovalnika se prepričajte, da je sterilno krmilno ohišje uspešno 
povezano z električnim ročajem in da je spenjalnik v delujočem stanju (glejte 
preglednico 10).



Nameščanje adapterja  



PREVIDNOSTNI UKREP



Adapterji Signia™ so namenjeni VEČKRATNI UPORABI in ob dobavii niso sterilni. Pred 
vsako uporabo jih OČISTITE in STERILIZIRAJTE. Za več informacij glejte navodila za 
uporabo izbranega adapterja.



PREVIDNOSTNI UKREP



Adapterja ne nameščajte na ohišje, dokler vanj ne vstavite električnega ročaja. 



PREVIDNOSTNI UKREP



Polnila spenjalnika ne vlagajte v spenjalnik, dokler nanj ne namestite adapterja 
in dokler ne izvedete umerjanja. Če to storite, lahko pride do nepravilnega 
umerjanja in/ali poškodb pripomočka. 
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OPOMBA



Če polnilo spenjalnika vložite v adapter, preden adapter namestite na 
spenjalnik, adapter ne bo umerjen za uporabo. 



PREVIDNOSTNI UKREP



Če polnilo spenjalnika vložite v adapter, ko je ta v zaprtem ali sproženem 
položaju, preden ga namestite na ročaj spenjalnika, bo spenjalnik poskusil 
umakniti rezilo noža in popolnoma razpreti čeljusti. Dokler ne odstranite polnila 
spenjalnika in dokler adapter ni v celoti umerjen, spenjalnik ne omogoča 
proženja polnila. 



1. Proksimalni konec adapterja poravnajte z gumbom za hitro sprostitev, ki je obrnjen 
navzgor in v isto smer kot ročaj spenjalnika.



2. Oba sestavna dela hkrati pritisnite skupaj, da se adapter popolnoma usede v ročaj 
spenjalnika in da združen sklop lahko otipate. 



3. Varno namestitev adapterja na električni ročaj potrdite tako, da ju povlečete v 
nasprotnih smereh. Spenjalnik bo samodejno pričel umerjati adapter in indikatorska 
lučka stanja na zaslonu prikazovalnika bo zasvetila, kot je prikazano v preglednici 10.



Vlaganje polnila spenjalnika 



OPOZORILO



Vedno izberite polnilo z velikostjo sponk, ki ustreza debelini tkiva. Predebelo ali 
pretanko tkivo lahko povzroči neustrezno spenjanje.



PREVIDNOSTNI UKREP



Transportne zagozde ne poskušajte odstraniti, dokler ni polnilo vloženo v adapter.
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POMEMBNO



Pri uporabi združljivih polnil spenjalnika glejte indikacije, kontraindikacije, 
opozorila in previdnostne ukrepe, ki so opisani v ustreznih navodilih za uporabo.



Pri uporabi linearnih adapterjev in polnil za enkratno uporabo Endo GIA™ ali polnil za 
enkratno uporabo Endo GIA™ s tehnologijo Tri‑Staple™: 



1. Zatič na distalnem koncu adapterja vstavite v polnilo spenjalnika. Poskrbite, da 
bo oznaka za poravnavo VLAGANJE na polnilu poravnana z oznako za poravnavo 
VLAGANJE na kanalu. 



2. Polnilo zaklenite na mestu, tako da ga potisnete v kanal in ga obrnete v smeri urinega 
kazalca za 45 stopinj (glede na adapter). Ko je polnilo pravilno vloženo v adapter, se 
gumb za odstranjevanje polnila fiksira tako, da pod njim ni vidnega rdečega prostora.



3. Transportno zagozdo odstranite s polnila. 



4. S preizkusom cikla polnila potrdite, da je polnilo ustrezno vloženo v spenjalnik:



a. pritisnite preklopni gumb DOL in ga pridržite, dokler polnilo ni popolnoma 
sklenjeno;



b. pritisnite preklopni gumb GOR in ga pridržite, dokler se polnilo popolnoma ne 
razpre.



Električni ročaj spenjalnika zazna, ko je polnilo spenjalnika vloženo, in na prikazovalniku 
ročaja izpiše zahtevo za preizkus cikla polnila. Po koncu preizkusa ročaj javi, da je 
spenjalnik v delujočem stanju in da je pripravljen na uporabo (glejte preglednico 10).



5. Prepričajte se, da okvirček območja pripravljenosti na uporabo na zaslonu 
prikazovalnika sveti zeleno, kot je prikazano v preglednici 10.



6. Zdaj je instrument pripravljen na uporabo. 



Odpravljanje težav
Težave pri vlaganju polnila spenjalnika.



PREVIDNOSTNI UKREP



Če imate težave pri vlaganju polnila spenjalnika, ga ne vlagajte na silo. 
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Če imate pri vlaganju polnila v spenjalnik težave: 



1. Adapter ponovno umerite tako, da ga snamete s spenjalnika in ga znova namestite. 



Adapter se ponovno umeri ter javi, da je v delujočem stanju in pripravljen na uporabo. 



2. Polnilo poskusite ponovno vložiti v spenjalnik. 



OPOMBA



Da umerjanje med posameznimi menjavami polnil ne bi bilo preveč zamudno, 
polnilo po vsakem proženju najprej pomaknite v središčni položaj in popolnoma 
razprite čeljusti, šele potem ga odstranite; s tem se izognete umerjanju po 
vsaki menjavi polnila ter zagotovite varno in učinkovito menjavanje polnil. 
Ko odstranite polnilo spenjalnika, se pripomoček samodejno pomakne v 
središčni položaj. Če preklopni gumb dve sekundi pridržite v zgornjem položaju, 
popolnoma razprete čeljusti polnila in gibljivi del pomaknete v središčni položaj.



Težave pri odstranjevanju polnila spenjalnika



PREVIDNOSTNI UKREP



Če imate težave pri odstranjevanju polnila iz spenjalnika, ga ne poskušajte 
odstranite na silo.



Če imate pri odstranjevanju polnila iz spenjalnika težave:



1. Polnilo pomaknite v središčni položaj in čeljusti popolnoma razprite z ročnim 
preklopnim gumbom ali s pritiskom na krmilni gumb GOR, pridržati ga morate za dve 
sekundi. Gibljivi del se bo pomaknil v središčni položaj, čeljusti polnila pa se bosta 
popolnoma razprli.



2. Ponovno poskusite odstraniti polnilo iz spenjalnika tako, da gumb ODSTRANJEVANJE 
potisnete nazaj proti električnemu ročaju, polnilo obrnete za 45 stopinj v nasprotni 
smeri urinega kazalca in ga odstranite iz kanala adapterja.



Uporaba spenjalnika
Linearni vmesnik za krmiljenje spenjalnika
Krmilniki RAZPIRANJE, ZAPIRANJE in ZGIBANJE so združeni v enem preklopnem 
gumbu s štirismernim krmilnim stikalom. 
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(1) DESNO omogoča zgibanje polnila v desno, ko je vložek v zgornjem položaju. 



(2) LEVO omogoča zgibanje polnila v levo, ko je vložek v zgornjem položaju. 



(3) DOL sklene čeljusti in SPROŽI sponke v načinu proženja.



(4) GOR razpre čeljusti in umakne nož v načinu proženja.



1 2



3



4 A.



B.



A. Varnostni gumb B. Rotacijski gumb



Štirismerni PREKLOPNI gumb omogoča dva načina za aktivacijo krmilnikov za zgibanje 
v levo in desno stran: 



• (1) uporabite ga kot potisni gumb za krmiljenje premikov v levo in desno stran ali



• (2) kazalec vstavite v polkrožno vdolbino in pritisnite središčni rob ali povlecite 
stranski prekat.



Gumb VARNOST lahko pritisnete, ko je polnilo popolnoma zaprto, da omogočite način 
proženja.



OPOMBA



Ko gibljivi del pripomočka znova pomaknete v središčni položaj, se pripomoček 
zaustavi, ko je polnilo v središču. 



Po dva krmilnika VRTENJE sta nameščena na vsaki strani spenjalnika in omogočata 
krmiljenje smeri vrtenja.



OPOMBA



Pri vrtenju pripomočka se ta zaustavi pri 180 stopinjah glede na zadnji položaj. 
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Precizno rokovanje
Za povečanje natančnosti električnega spenjalnika:



• ročaj primete tako, da zagotovite udoben in ergonomski položaj,



• namesto kazalca za aktiviranje zelenega varnostnega gumba uporabite palec, da 
omogočite način proženja, 



• s kazalcem kot namenskim prstom aktivirajte štirismerni preklopni gumb.



Uporaba polnil spenjalnika 



PREVIDNOSTNI UKREP



Če je instrument v zgibanem položaju, ga ne poskušajte vstaviti ali odstraniti iz 
tulca troakarja ali incizije.



PREVIDNOSTNI UKREP



Pred odpiranjem in/ali zgibanjem polnila v telesni votlini mora biti vidno 
celotno nakovalo (za tulcem troakarja). 



OPOZORILO



Instrument odreže in spne strukturo, ki je vpeta v čeljustih. Bodite previdni in 
zagotovite, da so v čeljustih instrumenta samo strukture, ki jih je treba prerezati 
in speti.



1. Ko vložite polnilo spenjalnika ustrezne velikosti, ga zaprite, preden v tulec troakarja 
ali incizijo vstavite instrument, tako da pritisnite in pridržite gumb DOL.



2. Instrument vstavite v telesno votlino bolnika ter pritisnite in pridržite gumb GOR, da 
razprete čeljusti instrumenta.



3. Čeljusti polnila namestite na ciljno tkivo z gumbi ZGIBANJE in VRTENJE.
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OPOMBA



Pripomoček lahko vrtite tudi ročno, ne samo s potisnim gumbom.



4. Tkivo, na katerem boste opravili transsekcijo, vpnite v čeljusti polnila. S preklopnima 
gumboma GOR in DOL instrument uporabite kot prijemalo za manipulacijo tkiva.



OPOZORILO



Pri nameščanju spenjalnika na mesto uporabe se prepričajte, da v čeljustih 
instrumenta ni ovir (kot so sponke). Proženje skozi oviro lahko povzroči 
nepopolno rezanje in/ali neustrezno oblikovanje sponk. 



PREVIDNOSTNI UKREP



Z instrumentom ne boste mogli rezati tkiva na drugi strani črne črte reza, 
označene na polnilu za enkratno uporabo. Pri tkivu, ki presega dolžino polnila 
(30, 45 ali 60 mm), bo morda potreben več kot en cikel uporabe spenjalnika.



PREVIDNOSTNI UKREP



Namestitev tkiva proksimalno od ovire za tkivo na polnilu lahko povzroči 
nepravilno delovanje spenjalnika. Na tkivu, ki sega čez rob črte reza, se 
transsekcija ne izvede. 



5. Pritisnite gumb DOL, da sklenete čeljusti polnila in zajamete tkivo, na katerem boste 
opravili transsekcijo. Prepričajte se, da je polnilo popolnoma zaprto.



Ko sta čeljusti polnila popolnoma sklenjeni, se sproži zvočno opozorilo in zasveti 
zelena LED-lučka v varnostnem gumbu.



Spenjalnik Signia™ za optimiziranje učinkovitosti spenjanja ob spenjanju in med 
proženjem uporablja meritve sile, s katerimi nadzoruje hitrost proženja. 
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OPOMBA



Če je treba spenjalnik med proženjem ponovno namestiti, razprite čeljusti tako, 
da pritisnete krmilni gumb GOR, ali znova pritisnete varnostni gumb z zeleno 
LED-diodo.



OPOMBA



Spenjalnik ne proži sponk oz. ne reže tkiva, dokler ne pritisnete varnostnega 
gumba za proženje z zeleno LED-diodo. 



6. Pritisnite in sprostite gumb VARNOST, ki je nameščen na eni od strani spenjalnika. 
Potrditveni zvok in zelena utripajoča LED-dioda nakazujeta, da je pripomoček v načinu 
proženja.



7. Pritisnite preklopni gumb DOL/PROŽENJE in ga pridržite, dokler pokrovček za 
spodnjo sponko ne doseže distalnega konca reže vložka in se električni ročaj ne 
zaustavi. Indikator napredka proženja na prikazovalniku zasveti in prikaže razdaljo 
sproženega polnila (glejte preglednico 12). 



8. Za retrakcijo noža po proženju pritisnite in sprostite krmilni preklopni gumb GOR. 



OPOMBA



Po potrebi lahko proženje kadar koli zaustavite tako, da sprostite gumb DOL/
PROŽENJE. Za retrakcijo noža, preden ta doseže konec polnila, pritisnite in 
pridržite gumb GOR/RAZPIRANJE.



9. Za razpiranje čeljusti po proženju pritisnite in pridržite krmilni preklopni gumb GOR, 
dokler čeljusti niso popolnoma razprte. 
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OPOZORILO



Spenjalnik lahko zaustavite in odprete tako, da pritisnete krmilni preklopni 
gumb UP (GOR). Vendar pa nepopolno proženje polnila povzroči nepopolno 
rezanje in/ali spenjanje, kar lahko povzroči slabo hemostazo in/ali puščanje. 



10. Ko pripomoček konča proženje in sta čeljusti razprti, okvirček indikatorja stanja 
in indikator stanja delovanja polnila na zaslonu prikazovalnika javita, da je proženje 
končano in da spenjalnika ni mogoče več sprožiti (glejte preglednice 12–15). 
Instrument odmaknite od tkiva.



PREVIDNOSTNI UKREP



Po proženju in odstranitvi instrumenta s tkiva vedno preverite linijo sponk in 
okolico zaradi hemostaze in/ali puščanja. 



11. Ko instrument odstranite s tkiva, gibljivi del pomaknite v središčni položaj tako, da: 



• uporabite štirismerni krmilni preklopni gumb ZGIBANJE. Gibljivi del se bo ustavil, ko 
bo v središčnem položaju. 



• pritisnete preklopni gumb GOR in ga za dve sekundi pridržite. 



12. Instrument odstranite iz telesne votline; med odstranjevanjem vzmetni mehanizem 
zapre polnilo. Druga možnost je, da pritisnite in pridržite preklopni gumb ZAPIRANJE/
PROŽENJE, da čeljusti sklenete, preden instrument odstranite iz telesne votline. 



PREVIDNOSTNI UKREP



Če je instrument v zgibanem položaju, ga ne poskušajte vstaviti ali odstraniti iz 
tulca troakarja ali incizije.



13. Če je na istem bolniku treba opraviti dodatne cikle proženja, vložite novo polnilo za 
enkratno uporabo.
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PREVIDNOSTNI UKREP



Če spenjalnik med enim samim kirurškim posegom uporabite večkrat, morate 
odstraniti prazno polnilo spenjalnika ali vložek in vložiti novega. Varnostna 
zapora preprečuje ponovno proženje praznega polnila za enkratno uporabo. Ne 
poskušajte razveljaviti varnostne zapore.



Polnilo najprej pomaknite v središčni položaj in popolnoma razprite čeljusti, šele 
potem ga odstranite, da zagotovite učinkovito menjavo polnila.



Odpravljanje težav
Upočasnjeno proženje
Spenjalnik Signia™ meri silo med prijemanjem in proženjem sponk ter preprečuje, 
da bi sila presegla predhodno določene varnostne mejne vrednosti. Ko pripomoček 
preide v tri posebej razvita in vnaprej določena območja sile, prilagodi hitrost proženja 
in jo ohranja v posameznem območju, da optimizira spenjanje.



Če se hitrost spenjalnika med proženjem zmanjša, preden pokrovček za spodnjo 
sponko doseže distalni konec, je velika verjetnost, da je sila proženja dosegla mejno 
vrednost območja in prešla v naslednje območje sile, zaradi česar se hitrost proženja 
pripomočka zmanjša, da optimizira učinkovitost spenjanja.



Nepopolno proženje
Če spenjalnik prekine proženje, preden pokrovček za spodnjo sponko doseže distalni 
konec, je velika verjetnost, da je izmerjena sila proženja dosegla zgornjo nastavljeno 
mejno vrednost za polnilo spenjalnika. Pozorno preglejte tkivo, da določite, ali boste 
poskusili zaključiti proženje. 



PREVIDNOSTNI UKREP



Pri ločevanju velikih žilnih struktur je treba upoštevati osnovna načela kirurgije 
za nadzor okolice proksimalno in distalno glede na zadevno mesto.



Če se spenjalnik zaustavi med proženjem:



1. Sprostite gumb DOL/PROŽENJE in vse druge gumbe ali preklopne gumbe, ki so 
morda aktivirani.



2. Polnilo spenjalnika preglejte zaradi morebitne ovire, čezmerno debelega tkiva ali 
zaključka proženja.
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3. Če želite nadaljevati cikel proženja, ga poskusite dokončati tako, da pritisnete in 
pridržite gumb DOL/PROŽENJE, dokler se proženje ne izvede.



4. Če spenjalnik ne more končati cikla proženja, pritisnite preklopni gumb GOR, da se 
nož polnila UMAKNE v popolnoma sklenjen položaj. Znova pritisnite in pridržite gumb 
GOR/RAZPIRANJE, da popolnoma razklenete čeljusti polnila spenjalnika.



5. Če polnila spenjalnika niste mogli uspešno odstraniti s tkiva, za odstranjevanje 
polnila glejte ustrezen razdelek v navodilih za uporabo. Če polnila še vedno niste mogli 
uspešno odstraniti, sledite navodilom, ki so opisana v razdelku Alternativni postopki 
razpiranja ali Postopek uporabe ročnega pripomočka za retrakcijo.



Alternativni postopki razpiranja
Če polnila spenjalnika niste uspeli odstraniti s tkiva, lahko za retrakcijo noža in raziranje 
čeljusti polnila uporabite spodnje postopke. 



Alternativne postopke razpiranja je mogoče izvesti z obstoječim ali novim električnim 
spenjalnikom, če sta na voljo nadomestni električni ročaj in sterilno krmilno ohišje. 
Napolnjen električni ročaj vstavite v sterilno krmilno ohišje skladno z navodili v 
razdelku Sestavljanje spenjalnika Signia™. 



OPOZORILO



Glede na naravo okvare so lahko spodaj opisani postopki za retrakcijo noža in 
razpiranje spenjalnega polnila uspešni ali pa tudi ne. Pri izbiranju najboljšega 
načina ukrepanja morate za oceno stanja bolnika uporabiti strokovne izkušnje. 



PREVIDNOSTNI UKREP



Pri ločevanju velikih žilnih struktur je treba upoštevati osnovna načela kirurgije 
za nadzor okolice proksimalno in distalno glede na zadevno mesto.



I. Postopek za električno razpiranje



PREVIDNOSTNI UKREP



Paziti morate, da med razstavljanjem podpirate adapter, da preprečite poškodbe 
tkiva.
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1. Ročaj spenjalnika z adapterja snemite tako, da pritisnete gumb HITRA SPROSTITEV na 
vrhu adapterja, ob tem pa z njega povlecite ročaj spenjalnika. 



2. Ročaj spenjalnika ponovno namestite na adapter in vloženo polnilo. Pripomoček po 
namestitvi na adapter izvede postopek umerjanja in zazna, ali je vloženo polnilo. Nato 
poskusi razveljaviti krmilnike, pri tem pa izvede vsiljeno retrakcijo noža in razpiranje 
polnila spenjalnika.



3. Ko polnilo spenjalnika odpnete s tkiva, električni ročaj odstranite iz bolnika, linijo sponk 
in okolno tkivo pa preglejte zaradi hemostaze in/ali puščanja. 



Če postopek za električno razpiranje ni uspešen, poskusite znova zagnati električni 
ročaj in sledite korakom za ponovno namestitev (2–3), ki so opisani zgoraj.



II. Ponovni zagon električnega ročaja



Polnilo spenjalnika lahko poskusite razpreti s ponovnim zagonom električnega ročaja.



Med ponovnim zagonom pripomoček izvede postopek umerjanja in zazna, ali je 
vloženo polnilo. Nato poskusi razveljaviti krmilnike, pri tem pa izvede vsiljeno retrakcijo 
noža in razpiranje polnila spenjalnika. Ponovni zagon ročaja lahko izvedete, ko sta nanj 
nameščena adapter in polnilo spenjalnika ali ko je ročaj ločen od njiju.



PREVIDNOSTNI UKREP



Ob ponovnem zagonu električnega ročaja med proženjem ali nepopolnim 
proženjem se postopek proženja zaustavi, rezilo noža se umakne, čeljusti polnila 
spenjalnika pa se razpreta. 



1. Za vsiljen ponovni zagon hkrati pritisnite gumba VARNOST in ju pridržite za deset 
sekund. 



2. Sprostite gumba VARNOST. Pripomoček se ponovno zažene.



3.  Ko polnilo spenjalnika odpnete s tkiva, spenjalnik odstranite iz bolnika ter preglejte 
linijo sponk in okolno tkivo zaradi hemostaze in/ali puščanja.



III. Uporaba ročnega pripomočka za retrakcijo



Če nimate na voljo drugega električnega spenjalnika oziroma če postopek za 
električno razpiranje in postopek ponovnega zagona nista uspešna, uporabite ročni 
pripomoček za retrakcijo.
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OPOZORILO



Ročni pripomoček za retrakcijo se uporablja kot varnostni pripomoček 
spenjalnika, če med delovanjem spenjalnika pride do okvare. Pripomoček 
lahko uporabite za dokončanje cikla proženja, ki ste ga že začeli, ali za izvedbo 
retrakcije noža in razpiranja čeljusti, da lahko polnilo odstranite s tkiva. 
Pripomočka NE smete uporabiti za novo proženje polnila spenjalnika.



PREVIDNOSTNI UKREP



Ročni pripomoček za retrakcijo lahko uporabljate samo kot varnostni pripomoček 
za ročaj spenjalnika. Če pride do okvare polnila spenjalnika ali adapterja, se 
polnilo spenjalnika morda ne bo odzvalo na aktivnosti ročnega pripomočka za 
retrakcijo. 



OPOZORILO



Ročni pripomoček za retrakcijo ob dobavi ni sterilen. Pred vsako uporabo ga 
očistite in sterilizirajte.



1. Električni ročaj spenjalnika snemite z adapterja tako, da pritisnete črn gumb HITRA 
SPROSTITEV na adapterju, ob tem pa z njega povlečete ročaj. 



PREVIDNOSTNI UKREP



Paziti je treba, da med razstavljanjem podpirate adapter, da preprečite 
poškodbe tkiva.



2. Če želite z ročnim pripomočkom za retrakcijo nadzorovati proženje, ga vstavite v 
središčno odprtino na proksimalnem koncu adapterja, ki je označena s številko ena (1). 



3. Če želite nadaljevati proženje polnila spenjalnika, ročni pripomoček za retrakcijo 
obrnite v nasprotni smeri urinega kazalca, tj. v nasprotni smeri puščice.
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4. Za retrakcijo noža in razpiranje čeljusti polnila spenjalnika ročni pripomoček za 
retrakcijo obrnite v smeri urinega kazalca, tj. v smeri puščice. 



PREVIDNOSTNI UKREP



Retrakcija noža in razpiranje do konca sproženega polnila spenjalnika z ročnim 
pripomočkom za retrakcijo lahko traja do deset minut. Uporabnik naj to 
upošteva, ko se odloča glede najboljšega načina ukrepanja v primeru okvare 
električnega ročaja spenjalnika. 



5. Če je polnilo zgibano, ročni pripomočke za retrakcijo vstavite v središčno odprtino na 
proksimalnem koncu adapterja, ki je označena s številko dve (2). Če je polnilo spenjalnika 
usmerjeno tako, da je pokrovček za spodnjo sponko zgoraj in nakovalo spodaj, boste z 
obračanjem ročnega pripomočka za retrakcijo v nasprotni smeri urinega kazalca polnilo 
zgibali v desno. Z obračanjem pripomočka v smeri urinega kazalca pa boste polnilo 
zgibali v levo.



6. Ko je polnilo v središčnem položaju, instrument izvlecite iz bolnika. Glejte navodila v 
razdelku Razstavljanje spenjalnika.



OPOZORILO



Če pri posegu uporabite ročni pripomoček za retrakcijo, električnega 
spenjalnika, električnega ročaja, adapterja ali polnila spenjalnika ne poskušajte 
uporabiti ponovno. Za navodila glede vračila izdelkov se obrnite na službo za 
stranke družbe Covidien.



PREVIDNOSTNI UKREP



Po proženju in odstranitvi instrumenta iz bolnika vedno preverite linijo sponk in 
okolico zaradi hemostaze in/ali puščanja. Majhno krvavitev ali puščanje lahko 
ustavite z elektrokavterizacijo ali šivi. 
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OPOZORILO



V primeru nepravilnega delovanja pripomočka pri posegu ne poskušajte ponovno 
uporabiti spenjalnika, adapterja ali polnila spenjalnika. Pri odločanju glede 
vračanja in servisiranja diagnostičnih pripomočkov se obrnite na službo za stranke 
družbe Covidien.



Razstavljanje spenjalnika
Odstranjevanje polnila spenjalnika 
1. Ko je gibljivi del v središčnem položaju in sta čeljusti razprti, modri gumb 
ODSTRANJEVANJE povlecite nazaj, da sprostite polnilo spenjalnika, polnilo obrnite v 
nasprotni smeri urinega kazalca za 45 stopinj in ga odstranite, tako da ga izvlečete iz 
kanala adapterja.



2. Polnilo za enkratno uporabo odstranite skladno z lokalnimi postopki in predpisi 
za nevarne biološke odpadke. Polnil za enkratno uporabo ne poskušajte ponovno 
uporabiti ali sterilizirati.



Odpravljanje težav
Težave pri odstranjevanju polnila spenjalnika in vložka
Če imate težave pri odstranjevanju polnila spenjalnika: 



1. Pritisnite krmilni gumb UP (GOR) in ga za dve sekundi pridržite. Gibljivi del se 
pomakne v središčni položaj, čeljusti polnila pa se razpreta. 



2. Gumb ODSTRANJEVANJE potisnite nazaj proti električnemu ročaju, polnilo obrnite 
za 45 stopinj v nasprotni smeri urinega kazalca in ga odstranite iz kanala adapterja.



Odstranjevanje adapterja 
Za odstranjevanje adapterja:



1. Pritisnite in pridržite gumb HITRA SPROSTITEV na adapterju, pri tem pa adapter 
povlecite z električnega ročaja spenjalnika.



2. Za navodila glede čiščenja in sterilizacije glejte navodila za uporabo določenega 
adapterja.



Odstranjevanje ohišja električnega ročaja in električnega ročaja 



Navodila za uporabo
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OPOZORILO



Električnega ročaja ni mogoče sterilizirati.



PREVIDNOSTNI UKREP



Električni ročaj se napaja iz akumulatorja, dokler je nameščen v ohišju 
električnega ročaja. Po koncu uporabe in razkuževanju uporabljen električni 
ročaj znova vstavite v polnilno postajo za akumulatorje.



OPOZORILO



Ohišje električnega ročaja je namenjeno samo enkratni uporabi. PO UPORABI 
GA ZAVRZITE. NE STERILIZIRAJTE. Ohišja električnega ročaja, ki so bila ponovno 
sterilizirana ali pripravljena na ponovno uporabo, ne bodo delovala.



1. Ohišje električnega ročaja odprite tako, da najprej odpnete stranski varnostni sponki.



2. Medtem ko držite hrbtno stran ohišja električnega ročaja, gumb za sprostitev spodnjega 
dela potisnite navzdol in pod zaskočko, da odprete ohišje. 



3. S čistimi rokavicami električni ročaj varno odstranite iz ohišja in ga shranite v čistem 
prostoru.



4. Uporabljeno ohišje električnega ročaja zavrzite. 



5. Sledite navodilom za razkuževanje električnega ročaja v razdelku Čiščenje.



Navodila za uporabo
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3. Čiščenje in sterilizacija
Čiščenje
Po uporabi
Instrumente po uporabi čim prej pripravite na ponovno uporabo. Če priprave na 
ponovno uporabo ni mogoče opraviti takoj, instrumente pokrijte z vlažno brisačo. 



Uporabljajte samo metode čiščenja, ki so opisane za sestavne dele za večkratno 
uporabo, kot je navedeno v posameznih navodilih za uporabo. Ohišje električnega 
ročaja za enkratno uporabo po uporabi zavrzite.



Sterilizacija
Adapterji, ročni pripomoček za retrakcijo in vodilo za vstavljanje za večkratno uporabo 
ob dobavi niso sterilni. Lahko jih sterilizirate v parnem avtoklavu ali z metodami 
sterilizacije z etilenoksidom (EtO). Uporabljajte samo metode sterilizacije, ki so opisane 
v posameznih navodilih za uporabo.



OPOZORILO



Električni ročaj ni sterilen in ga ni mogoče sterilizirati. Ne potopite ga v tekočino. 
Če električni ročaj sterilizirate, se bo poškodoval.



Recikliranje in odstranjevanje



OPOMBA



Pred recikliranjem in odlaganjem električnega ročaja se obrnite na službo 
za stranke, da preverite pogodbene obrate za recikliranje in odstranjevanje 
odpadkov. Obrnite se na službo za stranke družbe Covidien prek spletne strani  
http://www.covidien.com/sales-support ali prek telefona: 1-800-722-8772. 
Električni ročaj reciklirajte tako, da ga vrnete proizvajalcu. 



Adapter, vodilo za vstavljanje za večkratno uporabo, ročni pripomoček za retrakcijo 
in druge dodatke zavrzite ali reciklirajte skladno z lokalnimi, državnimi in vladnimi 
predpisi.



Čiščenje in sterilizacija
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1. Süsteemi ülevaade
Kirjeldus
Klammerdamissüsteem Signia™ 
Klammerdi Signia™ on intelligentne kirurgiline klammerdi, mis pakub nupplülitiga 
käivitatavat manööverdatavust ja ühilduvate klammerdamise täitekomplektide 
kasutamist. Klammerdamissüsteem Signia™ on kombinatsioon klammerdist Signia™ ja 
süsteemi lisatarvikutest.



Klammerdi Signia™ koosneb elektrilisest käepidemest Signia™, käepidemeümbrisest 
Signia™ ja adapteritest Signia™. Süsteemi lisatarvikute hulka kuuluvad korduskasutatav 
sisestusjuhik, käsitõmmits, ühelahtriline laadija ja neljalahtriline nutilaadija. Klammerdi 
Signia™ ühildub ühekordselt kasutatavate täitekomplektidega Endo GIA™ ja 
tehnoloogial Tri‑Staple™ töötavate ühekordselt kasutatavate täitekomplektidega 
Endo GIA™. 



Elektriline käepide



Elektriline käepide Signia™ on mittesteriilne korduskasutatav, 
akutoitega klammerdamiskäepide, mis sisaldab 
mikroprotsessoreid, elektroonikat, mootoreid, OLED-ekraaniga 
kuvarit ja laetavat liitium-ioonakut – kõik suletud käepidemes. 



Käepidemeümbris



Käepidemeümbris Signia™ on ühekordselt kasutatav, steriilne 
ümbris, mis katab mittesteriilset elektrilist käepidet Signia™, 
et luua aseptiline barjäär, juhtimisliides ja universaalne 
adapteriliitmik.
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Lineaaradapterid
Lineaaradapterid Signia™ on mittesteriilsed 
korduskasutatavad instrumendid, mis ühendatakse 
klammerdamiskäepidemega, et võimaldada ühilduvate 
klambrite täitekomplektide kasutamist. Varustatud 
mootoriga ühenduvate liitmike ja elektrooniliste 
sensoritega. Tarnitakse mittesteriilsena ja tuleb enne iga 
kasutamist puhastada ja steriliseerida.



Klammerdi Signia™ lisatarvikute kirjeldus	



Korduskasutatav klammerdi sisestusjuhik
Korduskasutatavat sisestusjuhikut Signia™ kasutatakse 
käepidemeümbrise steriilsuse säilitamiseks, kui sellesse 
sisestatakse elektriline käepide Signia™. See tarnitakse 
mittesteriilsena, seega tuleb see enne kasutamist 
puhastada ja steriliseerida.



 



Käsitõmmits
Käsitõmmits Signia™ on korduskasutatav käsiseade, 
mida saab kasutada adapteri juhtnuppude juhtimiseks 
operatsiooniaegse talitlushäire korral. Tööriista saab kasutada 
klammerdamise lõpetamiseks, noa tagasitõmbamiseks 
ning haarade avamiseks ja/või klammerdi täitekomplekti 
liigutamiseks. See tarnitakse mittesteriilsena ning tuleb enne 
kasutamist puhastada ja steriliseerida.



Ühelahtriline laadija



Ühelahtriline laadija Signia™ on konstrueeritud 
kasutamiseks klammerdi Signia™ lisatarvikuna ja 
seda kasutatakse elektrilise käepideme Li-ioonakude 
laadimiseks. Laadija jälgib laadiva aku laadimisolekut ja 
teatab sellest värviliste LEDide abil.



Süsteemi ülevaade
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Neljalahtriline nutilaadija
Neljalahtriline nutilaadija Signia™ on konstrueeritud 
kasutamiseks klammerdi Signia™ lisatarvikuna ja see 
koosneb neljast elektrilise käepideme laadimislahtrist 
ning puutetundlikust LCD-ekraaniga kuvarist. Selle 
eesmärk on laadida elektrilise käepideme Li-ioonakusid. 
Puutetundlikku LCD-ekraani kasutatakse elektrilise 
käepideme Signia™ laadimisoleku jälgimiseks.



Ühilduvus
Klammerdi Signia™ koosneb elektrilisest käepidemest Signia™, käepidemeümbrisest 
Signia™ ja adapteritest Signia™. Ühilduvate lisatarvikute hulka kuuluvad käsitõmmits, 
korduskasutatav sisestusjuhik, ühelahtriline akulaadija ja neljalahtriline nutilaadija. 
Klammerdi Signia™ ühildub ühekordselt kasutatavate täitekomplektidega Endo GIA™ 
ja tehnoloogial Tri‑Staple™ töötavate ühekordselt kasutatavate täitekomplektidega 
Endo GIA™. 



Kasutusnäidustused
Klammerdit Signia™ saab koos ühekordselt kasutatavate täitekomplektidega Endo GIA™ 
ja tehnoloogial Tri‑Staple™ töötavate ühekordselt kasutatavate täitekomplektidega 
Endo GIA™ kasutada abdominaal-, günekoloogilises, laste- ja rindkerekirurgias 
resektsioonide, transsektsioonide ja anastomooside tegemisel. Seda võib kasutada 
maksakoe, maksaveresoonte, sapistruktuuride transsektsiooniks ja resektsiooniks ning 
kõhunäärme transsektsiooniks ja resektsiooniks.



Klammerdit Signia™ saab koos kõvera otsaga ühekordselt kasutatavate 
täitekomplektidega Endo GIA™ kasutada tömbil dissektsioonil või sihtkoe eraldamiseks 
muust konkreetsest koest.



Klammerdit Signia™ saab koos tehnoloogial Tri‑Staple™ töötavate ühekordselt 
kasutatavate radiaalsete täitekomplektidega Endo GIA™ kasutada abdominaalsetel, 
günekoloogilistel, laste ja rindkere avatud või minimaalselt invasiivsetel üldkirurgilistel 
operatsioonidel kudede resektsioonide ja transsektsioonide ja anastomooside 
tegemisel, kusjuures see on kasutatav ka sügaval vaagnas, st madalal eesmisel 
resektsioonil. Seda võib kasutada maksakoe, maksaveresoonte ja sapistruktuuride 
transsektsiooniks ja resektsiooniks ning kõhunäärme transsektsiooniks ja resektsiooniks.



Klammerdit Signia™ koos tehnoloogial Tri‑Staple™ töötavate ühekordselt kasutatavate 
tugevdatud täitekomplektidega Endo GIA™, mis on eeltäidetud polüglükoolhappest 
klambrijoone tugevdusega, kasutatakse kõhuõõne-, günekoloogilises, laste- ja 
rindkerekirurgias kudede resektsioonil ja kudede transsektsioonil ning anastomooside 
tegemisel. Seda võib kasutada maksakoe, maksaveresoonte ja sapistruktuuride 
transsektsiooniks ja resektsiooniks ning kõhunäärme transsektsiooniks ja resektsiooniks.
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Vastunäidustused
1.  Konkreetseid näidustusi, vastunäidustusi, hoiatusi ja ettevaatusabinõusid on 
kirjeldatud ühilduvate ühekordselt kasutatavate täitekomplektidega Endo GIA™ ja 
tehnoloogial Tri‑Staple™ töötavate ühekordselt kasutatavate täitekomplektidega 
Endo GIA™ kaasas olevates kasutusjuhendites.



2.  Enne klammerdi kasutamist tuleb hoolikalt hinnata koe paksust. Valitud 
täitekomplekti korral on kokkusurutud koe paksusega seotud konkreetseid 
vastunäidustusi kirjeldatud valitud ühekordselt kasutatavate täitekomplektidega 
Endo GIA™ või tehnoloogial Tri‑Staple™ töötavate ühekordselt kasutatavate 
täitekomplektidega Endo GIA™ kaasas olevates kasutusjuhendites.



3.  Ärge kasutage klammerdit Signia™, kui pärast kasutamist ei saa piisavat hemostaasi 
visuaalselt kontrollida.



4.  Ärge kasutage suurematel veresoontel ühtegi lineaarlõikurit, kui teil pole kontrolli 
proksimaalsete ja distaalsete osade üle.



5. Ärge kasutage instrumenti isheemilisel ega nekrootilisel koel.



6. Klammerdit Signia™ ei tohiks kasutada rabedatel või õrnadel kudedel, kus seadme 
sulgemine võib koe hävitada.



7. Kasutades klammerdit Signia™ koos kõvera otsaga täitekomplektidega, ärge 
kasutage seda kudedel ega struktuuridel, mis ei mahu täielikult kõvera otsa 
üleminekunurgast proksimaalselt asetsevate täitekomplekti haarade vahele.



8. Käepidemeümbris Signia™ tarnitakse STERIILSENA ja see on ette nähtud ainult ÜHE 
protseduuri jaoks. PÄRAST KASUTAMIST VISAKE ÄRA. ÄRGE STERILISEERIGE UUESTI.



9.  Ühekordselt kasutatavad täitekomplektid Endo GIA™ ja tehnoloogial Tri‑Staple™ 
töötavad ühekordselt kasutatavad täitekomplektid Endo GIA™ tarnitakse STERIILSENA 
ja need on ette nähtud ainult ÜHE protseduuri jaoks. PÄRAST KASUTAMIST VISAKE ÄRA. 
ÄRGE STERILISEERIGE UUESTI.



Ettevaatusabinõud ja hoiatused
Süsteemispetsiifilised ettevaatusabinõud ja hoiatused
Ettevaatusabinõud
1.  See dokument on ette nähtud abimaterjaliks toote kasutamisel. See ei ole ette 
nähtud kirurgiliste töövõtete õpetamiseks.



2.  Ärge kasutage klammerdit, kui pakend või seadme komponendid on kahjustatud.



3.  Endoskoopilisi protseduure tohivad teha ainult arstid, kes tunnevad endoskoopilisi 
meetodeid ja on saanud sellekohase väljaõppe. Enne mis tahes endoskoopiliste 
protseduuride tegemist tutvuge meetodeid, tüsistusi ja ohtusid käsitleva 
meditsiinikirjandusega.
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4.  Klammerdi ja seotud komponendid on ette nähtud kasutamiseks kirurgiliste 
seadmete transportimise, ettevalmistamise, puhastamise, steriliseerimise ja kasutamise 
koolitust saanud meedikutele. Ettevõtte Covidien™ ühekordselt kasutatavad 
täitekomplektid on ette nähtud kasutamiseks steriilses operatsioonikeskkonnas 
kirurgiliste protseduuride ajal, kus on näidustatud kirurgiline klammerdamine.



5. Elektrilöögi ning töötajate muu ohustamise ja/või seadme lisatarvikute kahjustamise 
vältimiseks tuleb põhjalikult teada elektriseadmete tööpõhimõtteid ja omada vastavaid 
kogemusi. Tagage, et elektriisolatsioon poleks kahjustatud ja seinakontakti maandus 
vastaks ettenähtud nõuetele.



6. Klammerdi on täppisinstrument. Vältige seadme mahakukkumist. Elektrilise 
käepideme vale käsitsemine või puhastamine või selle steriliseerimine võivad 
lühendada seadme tööiga ja/või põhjustada seadme töötõrke.



7. Elektriline käepide tarnitakse mittesteriilsena. ÄRGE STERILISEERIGE. 



8. Adapterid tarnitakse mittesteriilsetena. Enne iga kasutamist tuleb need puhastada ja 
steriliseerida.



9.  Korduskasutatav sisestusjuhik tarnitakse mittesteriilsena. Enne iga kasutamist tuleb 
see puhastada ja steriliseerida. 



10. Käsitõmmits tarnitakse mittesteriilsena. Enne iga kasutamist tuleb see puhastada ja 
steriliseerida.



11. Ärge hoidke ega kandke klammerdit adapteri distaalsest otsast ega klammerdi 
täitekomplektist.



Hoiatused
12. Käepidemeümbris tarnitakse STERIILSENA ja see on ette nähtud kasutamiseks 
ainult ÜHEL protseduuril. 



13. Klammerdi ei taju otseselt koe paksust. Valige klammerdi täitekomplekt, mille 
näidustatud koevahemik sobib sihtkoe jaoks. Liiga paks või õhuke kude võib klambri 
deformeerida.



14. Pärast klambrite paigaldamist ja instrumendi eemaldamist vaadake klambrijoon ja 
ümbritsevad koed alati hemostaasi ja/või lekke suhtes üle. Väiksemat veritsemist või leket 
saab piirata elektrikauteriga või õmblemise teel.



15. Suuremate vaskulaarstruktuuride jaotamisel järgige klammerdusjoone proksimaalse 
ja distaalse osa kirurgilise jälgimise põhimõtteid.



16. Kui klammerdi täitekomplekti ei klammerdata tühjaks, on tulemuseks ebatäielik 
lõige ja/või ebatäielik klammerdus, mis võib põhjustada ebapiisava hemostaasi ja/või 
lekke.



Komponendispetsiifilised hoiatused ja ettevaatusabinõud
Iga konkreetse komponendi hoiatusi ja ettevaatusabinõusid vaadake 
komponendispetsiifilisest kasutusjuhendist.
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Kõrvaltoimed
Kõrvaltoimed, kõrvalnähud ja võimalikud tüsistused võivad muu hulgas olla järgmised:



• seroom/hematoom;



• veritsus/hemorraagia/anastomoosi leke;



• fistul;



• infektsioon, mis võib hõlmata intraabdominaalseid abstsesse/sepsist;



• isheemia;



• krooniline valu;



• allergilised reaktsioonid;



• põletikuline reaktsioon;



• vistseraalsed liited;



• närvipitsumus;



• koeerosioon;



• peensoole perforatsioon;



• striktuuri oht;



• �mao tühjenemise aeglustumise oht ja kordusoperatsiooni vajadus tulevikus.



Süsteemi näidikud



A.



B.
C.



D. E. F.



2



1



(1) LED-NÄIDIK
Kasutamise ajal kasutab klammerdi ohutusnupu sees olevat LED-lampi, et näidata 
lõpetatud klammerdamise olekut, kasutusvalmidust ja aktiveeritud klammerdamise 
olekut.



ROHELINE LED-NÄIDIK NÄITAB



VÄLJAS
Klambrite täitekomplekti ei ole laaditud või täielikult 
klammerdatud 



SEES Klambrite täitekomplekt on täielikult klammerdatud



Süsteemi ülevaade











147



VILKUMINE
Vajutati rohelist LEDi/ohutusnuppu; seade lülitub 
klammerdamise režiimi



(2) OLED-EKRAANIL KUVATAVAD NÄIDIKUD
Graafiliselt kuvatavad näidikud näitavad täiendavalt seadme olekut ja operatiivset 
kasutusvalmidust eraldatud tsoonides, mille ümber on olekut näitav raam.



OLED-SÜSTEEMINÄIDIKUD NÄITAB
A. Süsteemi olek



B. Toite olek



C. Täitekomplekti äratundmise olek



D. Elektrilise käepideme ja käepidemeümbrise olek



E. Adapteri olek



F. Täitekomplekti olek



AKUNÄIDIKUD NÄITAB
ROHELINE



Töökorras, aku piisavalt laetud, kasutusvalmis



KOLLANE



Töökorras, aku hakkab tühjaks saama, klammerduskordi 
on saadaval, kasutusvalmis



PUNANE



Ei ole töökorras, aku ei ole piisavalt täis, ei ole 
kasutusvalmis



Tühja aku olek näitab, millal on aku veel piisavalt laetud, et viia lõpule kahe 
lineaarklammerduse täitekomplekti või kasseti kasutamine. Ebapiisavalt laetud aku ei 
võimalda täitekomplektidega klammerdamist jätkata.



Süsteemi ülevaade
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Komponentide olekunäidikud
Komponentide olekunäidikud kuvavad seadme olekut numbriliselt, kui seda 
seadistatakse klammerdi jaoks.



Seadistamise lõpetamisel teavitab klammerdi kuuldavate helisignaalidega, et see on 
kasutusvalmis.



Tabel 10. Klammerdi Signia™ seadistamise järjekord
1



Elektrilise käepideme 
järelejäänud protseduurid



2



Sisestage elektriline 
käepide sisestusjuhiku abil 



käepidemeümbrisesse - 
näidik



3



Elektrilise käepideme, 
käepidemeümbrise oleku 



ja ühendatud adapteri 
näidik



4



Elektrilise käepideme, 
käepidemeümbrise, 



adapteri oleku 
ja ühendatud 



klammerdamise 
täitekomplekti näidik



5



Klammerdamise 
täitekomplekti 



kasutuseelse käitamiskatse 
näidik



6



Klammerdamissüsteemi 
kasutusvalmiduse 



olekunäidik



Operatiivsed kasutusnäidikud
Klammerdi mõõdab klammerdamise ja klambrite tegemise ajal jõudu ja väldib jõu 
suurenemist üle eelsätestatud ohutuspiiride. Kuna kasutusel on kolm eraldi määratud, 
eelsätestatud jõutsooni, reguleerib ja säilitab seade igas tsoonis klammerdamiskiiruse, 
et optimeerida klambrite moodustamist.
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Tabel 11. Klammerdi Signia™ klammerdamise edenemise ja liigjõu 
kuva – (nt kasutades 45 mm täitekomplekti)



1



Klammerdamiseelne olek



2



Klammerdamispikkuse 30 mm näidik



3



Klammerdamispikkuse 45 mm näidik



4



Liigjõu näidik, klammerdamine peatub



Käepideme LED-lamp põleb roheliselt, kui klammerdamine on lõppenud, ja vilgub, kui 
seade on klammerdamise režiimis.



Klammerdamise protsess
1.  Vajutage ALLA, et klammerdada ja käivitada klammerdi töö, kusjuures 
täitekomplekti äratundmise riba hakkab roheliseks muutuma, näidates klammerdamise 
edenemist.



2.  Lõpetage klammerdamine, kui nuga jõuab täitekomplekti lõppu ja täitekomplekti 
äratundmise riba on sobival kaugusel täielikult roheline.



3.  Vajutage ÜLES, et nuga välja tõmmata, kusjuures täitekomplekti olekuriba ja süsteemi 
olek muutuvad inaktiivseks, näidates, et seade ei ole enam täielikult kasutusvalmis.



4.  Klammerdamise lõpus teavitab seade kasutajat kuuldava helisignaaliga.



MÄRKUS



Käepideme LED vilgub klammerdamise ajal roheliselt ja jääb klammerdamise 
lõpetamisel püsivalt põlema. LED kustub, kui täitekomplekt on avatud.



Süsteemi ülevaade
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Tabeli 12 joonised (1–3) näitavad ühekordselt kasutatavate täitekomplektide Endo GIA™ ja 
tehnoloogial Tri‑Staple™ töötavate ühekordselt kasutatavate täitekomplektide Endo GIA™ 
kasutamist 



Tabel 12. Klammerdi Signia™ klammerdamise edenemise näidikud – 
(nt kasutades 60 mm täitekomplekti).



1 2 3



Täitekomplekti klammerdamispikkuse näidikud kuvatakse, kui kasutatakse 
ühilduvaid ühekordselt kasutatavaid täitekomplekte Endo GIA™ ja tehnoloogial 
Tri‑Staple™ töötavaid ühekordselt kasutatavaid täitekomplekte Endo GIA™.



Täiendavate juhtimisnuppude näidikud
Klammerdi Signia™ elektrilistel pöördnuppudel on sisselülitatud ON mõlemakäelisuse 
eelsäte, aga seda saab konfigureerida kasutamiseks parema või vasaku käega. 
Pöördnuppude konfigureerimine võib toimuda igal ajal, kui adapter Signia™ on 
ühendatud.



MÄRKUS



Konfiguratsioon tühistatakse, kui käepide sisestatakse laadijasse.



Pöördnuppude juhtimise keelamine/taaslubamine
1.  Pöördnuppude juhtimise keelamiseks või taaslubamiseks vajutage ja hoidke 
käepideme ühe külje mõlemat pöördnuppu all kolme sekundi jooksul. Ekraan näitab 
aega nende väljalülitamiseni või uuesti sisselülitamiseni ja aktiivse oleku muutumist (vt 
tabel 13).



2.  Üksiku pöördnupu vajutamisel näidatakse selle keelatud või aktiveeritud olekut.



Süsteemi ülevaade
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Tabel 13. Klammerdi Signia™ spetsiaalse kasutamise juhtnupud – 
pöördnuppude juhtimise keelamine ja taaslubamine.



1 2



Väljalülitamise järjestus



 



 



Kehtiv olek



Uuesti sisselülitamise järjestus



 



 



MÄRKUS



Sätete muutmisest teavitavad positiivsed kuuldavad helid.



Klammerdamiskiiruse muutmine käsitsi
Koe täieliku klammerdamise korral ja klammerdamisrežiimis lülituvad pöördnupud välja 
ning muutuvad kiiruse valimise nuppudeks. Jõu mõõtmise alusel programmeerib seade 
õige kiirusevaliku ja suuremat kiirust ei saa valida. Aeglasemate kiiruste kohaldamiseks 
kasutage järgmisi samme.



1.  Aeglasema kiiruse sätetesse sisenemiseks topeltklõpsake ühel alumistest 
pöördnuppudest. Valida saab ainult kolme kiiruse vahel (standardne, keskmine ja 
aeglane).



Süsteemi ülevaade
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MÄRKUS



Mis tahes ajahetkel, kui seade mõõdab kiirusesätte jaoks programmeeritud jõust 
suurema jõu, kirjutab seade kiirusesätte üle ja läheb üle aeglasemale kiirusele, et 
saavutada paremat klammerdamistulemust.



Veaotsingunäidikud
Mis tahes järgmise vea esinemisel registreerige viga ja vahetage komponent välja.



Tabel 14. Klammerdi Signia™ veaotsingu juhised
1



Akuvea näidik



2



Elektrilise käepideme 
vea näidik



3



Üldise vea näidik



4



Käepidemeümbrise 
vea näidik



5



Adapteri üldise vea näidik



6



Täitekomplekti üldise 
vea näidik



MÄRKUS



Kõigist veaolukordadest teavitatakse kuuldava veaheliga.



Süsteemi ülevaade
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Tööea lõppemise näidikud
Mis tahes järgmise tööea lõppemise olukorra esinemisel registreerige viga ja vahetage 
komponent välja.



Tabel 15. Klammerdi Signia™ tööea lõppemise juhised
1



Tööea lõppemise 
hooldusnäidik – 



teavitamine kuuldava 
veaheliga



2



Kasutatud 
käepidemeümbrise 
ühendatuse näidik



3



Adapteri tööea 
lõppemise näidik



4



    



Kasutatud klammerdamise täitekomplekt on ühendatud



Süsteemi ülevaade
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Süsteemi ülevaade
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2. Kasutusjuhised
Need juhised ei ole ette nähtud kirurgiliste töövõtete õpetamiseks.



SEADISTAMINE
Kolm tundi enne esmakasutamist
1.  Iga uus elektrilise käepideme seade tarnitakse režiimis VÄLJAS. Lülitage 
see sisse, asetades elektrilise käepideme alumise poole tagant ette suunas 
akulaadimisseadmesse, kuni saavutate kindla ühenduse. Seade lülitub sisse ja alustab 
käivitumist.



2.  Esmaaktiveerimiseks peab elektriline käepide enne kliinilist kasutamist vähemalt 
kolm tundi laadima.



Laadimine



MÄRKUS



Lisateabe saamiseks seadistamise ja kasutamise kohta tutvuge konkreetse 
elektrilise laadija kasutusjuhendiga.



ETTEVAATUSABINÕU



Veenduge, et elektriline käepide on enne kasutamist piisavalt laetud. 



1.  Sisestage elektriline käepide akulaadijasse, paigaldades seadme esikülg ees 
akulaadija lahtrisse, ning suruge käepideme alus pöörava liigutusega seadmesse 
tagant ette suunas, kuni saavutatakse kindel ühendus.



2.  Laadimistsükkel algab automaatselt, kui elektriline käepide on õigesti akulaadijasse 
pandud.



Laadimistsükli kestus oleneb elektrilise käepideme jääklaetusest. Tühja aku täielikuks 
laadimiseks kulub ligikaudu kolm tundi. 



3.  Elektrilise käepideme eemaldamiseks akulaadijast haarake elektrilisest käepidemest 
kinni ja eemaldades pöörake ettevaatlikult eest taha suunas, et avada turvaline 
ühendus. 



Kasutusjuhised
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Klammerdi Signia™ kokkupanek
Enne klammerdi Signia™ kokkupanekut tutvuge elektrilise käepideme ekraani 
seadistamistoe kujutistega, mis annavad ekraanil kasutajasõbralikku tagasisidet (tabelid 
10–15).



ETTEVAATUSABINÕU



Elektriline käepide on mittesteriilne ja seda EI TOHI STERILISEERIDA. 



ETTEVAATUSABINÕU



Elektriline käepide tuleb sisestada steriilsesse käepidemeümbrisesse, kasutades 
steriliseeritud korduskasutatavat sisestusjuhikut ning järgides aseptilise 
ülekande põhimõtteid. Olge ettevaatlik, et te ei saastaks steriilset ümbrist, kui 
sisestate elektrilist käepidet.



ETTEVAATUSABINÕU



Veenduge, et elektriline käepide on enne kasutamist piisavalt laetud. Tutvuge 
käesoleva juhendi ühelahtrilise ja neljalahtrilise nutilaadija jaotistega või nende 
konkreetsete kasutusjuhenditega.



ETTEVAATUSABINÕU



Korduskasutatav sisestusjuhik tarnitakse mittesteriilsena. Enne iga kasutamist 
tuleb see puhastada ja steriliseerida.



Kasutusjuhised
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Elektrilise käepideme sisestamisetapid
1. ja 2. samm



Korduskasutatav 
sisestusjuhik



3. samm



Pikendatud 
eemalduskäepide



4. samm



5. samm



Turvaklambrid Olekunäidik ekraanil



1.  INSTRUMENTEERIV ÕDE. Pärast steriilse käepidemeümbrise aseptilist eemaldamist 
pakendist avage ümbris ettevaatlikult, hoides ümbrist tagumisest käepidemest, nii et 
eesmine käepide oleks suunatud üles ja tagumisest käepidemest eemale.



2.  INSTRUMENTEERIV ÕDE. Joondage ja paigaldage puhas steriliseeritud 
korduskasutatav sisestusjuhik täielikult avatud käepidemeümbrise tagumisse 
käepidemesse, et tagada aseptiline üleviimine, kui elektriline käepide sisestatakse 
käepidemeümbrisesse.



ETTEVAATUSABINÕU



Veenduge, et korduskasutatav sisestusjuhik on käepidemeümbrisesse õigesti 
paigaldatud ja kõik klambrid on enne elektrilise käepideme sisestamist kaetud.



3.  ASSISTEERIV ÕDE.  Järgides aseptilise üleviimise meetodeid, sisestage elektriline 
käepide sisestusjuhikusse ja käepidemeümbrisesse. 



4.  ASSISTEERIV ÕDE. Pärast seda, kui elektriline käepide on täielikult 
käepidemeümbrisesse paigaldatud, eemaldage korduskasutatav sisestusjuhik 
ettevaatlikult, kasutades pikendatud eemalduskäepidet. 



Kasutusjuhised
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Kasutusjuhised



5. INSTRUMENTEERIV ÕDE. Olge tähelepanelik, et te ei puudutaks elektrilist käepidet 
ning sulgege käepidemeümbrise esiosa, kuni olete kombates veendunud, et 
ümbrise alus on suletud ja esiklambrid kinnitatud. Kontrollige kõiki kolme klambrit 
veendumaks, et ümbris on täielikult suletud ja kindlalt kinnitatud.



ETTEVAATUSABINÕU



Enne kasutamist veenduge, et mõlemad esiklambrid on kinnitatud.



6. Veenduge steriilse juhtümbrise edukas ühendamises elektrilise käepidemega ja 
klammerdi töökorras olekus, vaadates ekraanikuva (vt tabel 10).



Adapteri ühendamine



ETTEVAATUSABINÕU



Adapterid Signia™ on korduskasutatavad ja tarnitakse mittesteriilsena. 
PUHASTAGE ja STERILISEERIGE enne kasutamist. Lisateabe saamiseks lugege 
valitud adapteri kasutusjuhendit.



ETTEVAATUSABINÕU



Ärge ühendage adapterit käepidemeümbrisega enne elektrilise käepideme 
sisestamist. 



ETTEVAATUSABINÕU



Ärge proovige klammerdamise täitekomplekt laadida enne adapteri 
ühendamist klammerdiga ja enne, kui kaliibrimine on lõpetatud. See võib 
põhjustada vale kaliibrimist ja/või kahjustada seadet. 
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Kasutusjuhised



MÄRKUS



Kui klammerdamise täitekomplekt ühendatakse adapteriga enne adapteri 
klammerdiga ühendamist, siis adapterit kasutamiseks ei kaliibrita. 



ETTEVAATUSABINÕU



Kui klammerdamise täitekomplekt ühendatakse adapteriga kokkusurutud 
või klammerdamise asendis enne adapteri ühendamist klammerdamise 
käepidemega, siis püüab klammerdi noatera tagasi tõmmata ja haarasid 
täielikult avada. Klammerdi ei lase klammerdamise täitekomplektil 
klammerdada, kuni täitekomplekt eemaldatakse ja adapter viib läbi oma 
kaliibrimise. 



1.  Hoidke adapteri proksimaalset otsa nii, et kiiravamise nupp paikneks üleval ja samas 
suunas klammerdamise käepidemega.



2.  Suruge kaks komponenti samaaegselt kokku, kuni adapter paigutub täielikult 
klammerdamise käepidemesse ja see on kombates kontrollitav. 



3.  Veenduge kindlas ühenduses, tõmmates adapterit ja elektrilist käepidet teineteisest 
eemale. Klammerdi alustab adapteri kaliibrimist automaatselt ja ekraanil süttib 
olekunäidik, nagu on näidatud tabelis 10.



Klammerdamise täitekomplekti laadimine 



HOIATUS



Valige alati sobiva klambrisuurusega täitekomplekt vastavalt koe paksusele. 
Liiga paks või õhuke kude võib klambri deformeerida.



ETTEVAATUSABINÕU



Ärge püüdke transpordikiilu eemaldada enne, kui täitekomplekt on adapterisse 
laaditud.
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Kasutusjuhised



NB



Kasutades ühilduvaid klammerdamise täitekomplekte, tutvuge vastavates 
kasutusjuhendites kirjeldatud näidustuste, vastunäidustuste, hoiatuste ja 
ettevaatusabinõudega.



Ühekordselt kasutatavate täitekomplektide Endo GIA™ ja tehnoloogial Tri‑Staple™ 
töötavate ühekordselt kasutatavate täitekomplektide Endo GIA™ kasutamine. 



1.  Sisestage adapteri distaalses otsas asuv nõel klammerdamise täitekomplekti. 
Veenduge, et täitekomplektil olev joondustähis LOAD (TÄITMINE) on joondatud varrel 
oleva joondustähisega LOAD (TÄITMINE).



2.  Lukustage täitekomplekt, lükates selle sisse ja pöörates päripäeva 45 kraadi võrra 
(adapteri suhtes). Kui laadimine adapterisse toimus õigesti, paikneb täitekomplekti 
tühjakslaadimise nupp oma kohal ja allosa punast värvi ei ole näha.



3.  Eemaldage täitekomplektilt transpordikiil. 



4.  Tehke täitekomplekti käitamiskatse, et veenduda klammerdamise täitekomplekti õiges 
laadimises:



a. Vajutage nuppu ALLA ja hoidke seda allavajutatuna, kuni täitekomplekt on lõpuni 
kokku surutud.



b. Vajutage nuppu ÜLES ja hoidke seda allavajutatuna, kuni täitekomplekt on täielikult 
avatud.



Elektriline klammerdamiskäepide saab aru, kui klammerdamise täitekomplekt on 
laaditud ja käepideme ekraan näitab täitekomplekti käitamiskatse vajalikkust. Pärast 
katse lõpetamist näitab käepide töökorras olekut ja seade on kasutusvalmis (vt 
tabel 10).



5. Veenduge, et ekraanil olev tööks valmisoleku raam on üleni roheline, nagu on 
näidatud tabelis 10.



6. Nüüd on instrument kasutusvalmis. 



Veaotsing
Klammerdamise täitekomplekti laadimine on raskendatud.
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Kasutusjuhised



ETTEVAATUSABINÕU



Kui klammerdamise täitekomplekti laadimine on raskendatud, ärge kasutage 
jõudu. 



Kui klammerdamise täitekomplekti laadimine on raskendatud. 



1.  Kaliibrige adapter uuesti, eemaldades adapteri klammerdi küljest ja ühendades selle 
uuesti. 



Adapter kaliibrib uuesti ja näitab töökorras olekut ning on kasutusvalmis. 



2.  Proovige klammerdamise täitekomplekt uuesti laadida. 



MÄRKUS



Selleks, et vältida täitekomplektide vahetamiste vahelisi pikaajalisi 
kaliibrimisetappe, tsentreerige täitekomplekti asend ja enne täitekomplektide 
eemaldamist avage haarad täielikult, et vältida kaliibrimisvajadust ning 
tagada ohutud ja tõhusad täitekomplektide vahetamised. Klammerdamise 
täitekomplekti eemaldamisel tsentreerib seade samuti automaatselt. Nupu 
hoidmine ülemises asendis kahe sekundi jooksul avab täitekomplekti ja 
tsentreerib liigendi täielikult.



Klammerdamise täitekomplekti tühjakslaadimine on raskendatud



ETTEVAATUSABINÕU



Kui klammerdamise täitekomplekti tühjakslaadimine on raskendatud, ärge 
kasutage tühjendamisel jõudu.



Kui klammerdamise täitekomplekti tühjakslaadimine on raskendatud.



1.  Tsentreerige täitekomplekt ja avage haarad täielikult, käitades nuppu käsitsi, 
või vajutage ja hoidke juhtnuppu ÜLES all kahe sekundi jooksul. Liigendühendus 
tsentreerub ja täitekomplekti haarad avanevad täielikult.
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Kasutusjuhised



2.  Proovige klammerdamise täitekomplekti uuesti tühjendada, vajutades täitekomplekti 
nuppu TÜHJENDAMISNUPP tagasi elektrilise käepideme poole, pöörake täitekomplekti 
vastupäeva 45 kraadi ning eemaldage täitekomplekt adapteri varrelt.



Klammerdi kasutamine
Lineaarklammerdamise juhtimisliides
Ühenupulisel neljasuunalise aktiveerimisega juhtlülitil on funktsioonid AVA, SULGE ja 
LIIGUTA. 



(1) PAREMALE liigutab täitekomplekti paremale, kui kassett asub ülemises asendis. 



(2) VASAKULE liigutab täitekomplekti vasakule, kui kassett asub ülemises asendis. 



(3) ALLA sulgeb haarad ja KÄITA sisestab klambrid, kui seade on klammerdamisrežiimis.



(4) ÜLES avab haarad ja tõmbab noa välja, kui seade on klammerdamisrežiimis.



1 2



3



4 A.



B.



A. Ohutusnupp B. Pöördnupp



Neljasuunalise aktiveerimisega juhtlüliti JUHI pakub kahte võimalust vasakule ja 
paremale poole liikumise juhtimiseks: 



• (1) kasutatav surunupuna, et juhtida vasakule ja paremale liikumist või



• (2) asetage nimetissõrm ümarasse õnarusse ja vajutage keskmisele harjale või 
tõmmake külgmist äärt.



Nuppu OHUTUS tohib vajutada, kui täitekomplekt on täielikult suletud, et aktiveerida 
klammerdamisrežiim.



MÄRKUS



Tagasi keskele liigutamise korral seade peatub, kui täitekomplekt jõuab 
keskasendisse. 
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Kasutusjuhised



Juhtnupud ROTATION (Pööramine) paiknevad klammerdi mõlemal küljel ja pakuvad 
suunavat pööramise juhtimist.



MÄRKUS



Seadme pööramisel see peatub, kui on oma viimase asendi suhtes pöördunud 
180 kraadi võrra. 



Käsitsemise täpsus
Maksimeerige elektrilise klammerdi täpsust:



• haarates käepidemest mugavas, ergonoomilises asendis;



• vajutades rohelist ohutusnuppu klammerdamisrežiimi käivitamiseks pigem pöidla kui 
nimetissõrmega; 



• kasutades neljasuunalise juhtlüliti käivitamisel töösõrmena nimetissõrme.



Klammerdamise täitekomplektide käsitsemine 



ETTEVAATUSABINÕU



Ärge püüdke instrumenti sisselõikest või troakaarimuhvist eemaldada või seda 
sinna sisestada, kui instrument ei ole sirges asendis.



ETTEVAATUSABINÕU



Alasi peab enne täitekomplekti kehaõõnes avamist või liigendamist olema 
(troakaarimuhvist edasi) täielikult nähtaval. 



HOIATUS



Seade lõikab ja klammerdab kõik haarade vahele jäävad struktuurid. Olge 
ettevaatlik ja veenduge, et seadme haarade vahele jäävad ainult soovitud 
lõigatavad ja klammerdatavad struktuurid.
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Kasutusjuhised



1.  Kui sobivas suuruses klammerdamise täitekomplekt on laaditud, sulgege 
täitekomplekt enne instrumendi sisestamist troakaarimuhvi või sisselõikesse, vajutades 
ja hoides all nuppu DOWN (Alla).



2.  Sisestage instrument patsiendi kehaõõnde ning instrumendi haarade avamiseks 
vajutage ja hoidke all nuppu UP (Üles).



3.  Asetage täitekomplekti haarad sihtkoele, kasutades nuppe ARTICULATION 
(Liigutamine) ja ROTATION (Pööramine).



MÄRKUS



Lisaks surunuppudega pööramise juhtimisele saab seadet ka käsitsi pöörata.



4.  Suruge läbilõigatav kude täitekomplekti haarade vahele. Kasutage juhtlüliteid UP 
(Üles) ja DOWN (Alla), et kasutada instrumenti haaratsina, kui liigutate kudesid.



HOIATUS



Kui klammerdi asetatakse paigalduskohale, veenduge, et instrumendi haarade 
vahele ei jääks takistusi (nt klambreid). Takistuse klammerdamise tulemuseks 
võib olla ebatäielik lõige ja/või ebaõigesti moodustunud klambrid. 



ETTEVAATUSABINÕU



Instrument ei lõika kude ühekordselt kasutataval täitekomplektil näidatud 
mustast lõikemärgisest kaugemal. Kui kude on täitekomplektist pikem (30 mm, 
45 mm või 60 mm), võib vajalikuks osutuda mitme täitekomplekti kasutamine.



ETTEVAATUSABINÕU



Kudede paigutamine täitekomplektile koekinnitustest proksimaalsemale võib 
põhjustada klammerdi tõrkeid. Lõikemärgist kaugemal olevaid kudesid läbi ei 
lõigata. 
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Kasutusjuhised



5. Täitekomplekti haarade sulgemiseks läbilõigatava koe ümber vajutage nuppu 
DOWN (Alla) ja hoidke seda allavajutatuna. Veenduge, et täitekomplekt on täielikult 
suletud.



Kui täitekomplekti haarad on täielikult suletud, kostab helisignaal ja ohutusnupus 
süttib roheline LED-valgus.



Optimaalsete klammerdamistulemuste saavutamiseks kasutab klammerdi Signia™ 
kokkusurumise ja klammerdamise jõu mõõtmist, et reguleerida klammerdamise kiirust. 



MÄRKUS



Kui klammerdi tuleb klammerdamisrežiimi ajal ümber paigutada, avage haarad, 
vajutades juhtnuppu UP (Üles) või vajutage uuesti rohelist LED-ohutusnuppu.



MÄRKUS



Klammerdi ei väljuta klambreid ega lõika kude seni, kuni vajutatakse päästiku 
rohelist LED-ohutusnuppu. 



6. Vajutage ja vabastage nuppu SAFETY (Ohutus) mõlemal pool klammerdit. Kostub 
kinnitusheli ja LED-näidik hakkab roheliselt vilkuma, viidates, et seade on aktiveeritud 
klammerdamisrežiimis.



7. Vajutage ja hoidke all juhtlülitit DOWN (Alla)/FIRE (Käita), kuni alumise haara kate 
ulatub kassetipesa distaalse otsani ja elektriline käepide peatub. Ekraanil süttib 
klammerdamise edenemise näidik, mis näitab täitekomplekti klammerdamispikkust (vt 
tabel 12). 



8. Noatera eemaldamiseks pärast klammerdamist vajutage juhtlülitit UP (Üles) ja 
vabastage see. 



MÄRKUS



Vajadusel saab klammerdamist igal ajal katkestada, vabastades nupu DOWN 
(Alla) / FIRE (Käita). Noa tagasi tõmbamiseks enne täitekomplekti lõppu jõudmist 
vajutage ja hoidke all nuppu UP (Üles) / OPEN (Ava).
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9.  Haarade avamiseks pärast klammerdamist vajutage ja hoidke all juhtlülitit UP (Üles) 
kuni täieliku avanemiseni. 



HOIATUS



Klammerdit saab peatada ja avada, vajutades juhtlülitit UP (Üles). Kui 
täitekomplekti ei klammerdata tühjaks, on tagajärjeks ebatäielik lõige ja/või 
ebatäielik klambri moodustamine, mis võib põhjustada ebapiisava hemostaasi 
ja/või lekke. 



10. Kui seade on klammerdamise lõpetanud ja haarad on avatud, näitavad ekraanil 
olevad oleku näidikuraam ning täitekomplekti olekunäidik täielikult lõpetatud 
klammerdamise olekut ja seda, et rohkem ei ole võimalik klammerdada (vt tabelid 
12–15). Eemaldage instrument koelt.



ETTEVAATUSABINÕU



Pärast klammerdamist ja instrumendi eemaldamist koelt vaadake klambrijoon ja 
ümbritsevad koed alati hemostaasi ja/või lekke suhtes üle. 



11. Pärast instrumendi eemaldamist koelt tsentreerige liigend järgmistel viisidel. 



• Kasutades neljasuunalist juhtlülitit ARTICULATION (Liigutamine). Liigend jääb seisma, 
kui see on tsentreeritud. 



• Vajutades ja hoides kahe sekundi jooksul all juhtlülitit UP (Üles). 



12. Eemaldage instrument kehaõõnest; täitekomplekt hüppab eemaldamise ajal kinni. 
Teine võimalus on vajutada ja hoida all nuppu CLOSE (Sulge) / FIRE (Käita), et sulgeda 
haarad enne instrumendi eemaldamist kehaõõnest. 



ETTEVAATUSABINÕU



Ärge püüdke instrumenti sisselõikest või troakaarimuhvist eemaldada või seda 
sinna sisestada, kui instrument ei ole sirges asendis.
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13. Kui samal patsiendil soovitakse veel klambreid paigaldada, ühendage uus 
ühekordselt kasutatav täitekomplekt.



ETTEVAATUSABINÕU



Kui kasutate klammerdit ühe kirurgilise protseduuri ajal rohkem kui korra, 
eemaldage tühi ühekordselt kasutatav täitekomplekt või kassett ja laadige uus. 
Ohutuslukk väldib tühja ühekordselt kasutatava täitekomplekti kasutamist teist 
korda. Ärge püüdke ohutuslukku lahti murda.



Tsentreerige täitekomplekt ja avage haarad enne täitekomplekti eemaldamist täielikult, 
et tagada täitekomplektide efektiivne vahetus.



Veaotsing
Klammerdamine muutub aeglasemaks
Klammerdi Signia™ mõõdab klammerdamise ja klambrite tegemise ajal jõudu ning 
väldib jõu suurenemist üle eelsätestatud ohutuspiiride. Kuna kasutusel on kolm eraldi 
määratud, eelsätestatud jõutsooni, reguleerib seade igas tsoonis klammerdamiskiirust, 
et optimeerida klambrite moodustamist.



Kui klammerdi töö aeglustub klammerdamise ajal enne seda, kui alumise haara kate 
jõuab distaalse otsani, on tõenäoline, et klammerdamisjõud jõudis jõu piirväärtuseni 
ning toimus üleminek järgmisesse tsooni ja seadme klammerdamiskiirus aeglustus, et 
saavutada optimaalne klammerdamistulemus.



Mittetäielik klammerdamine
Kui klammerdi töö peatub enne seda, kui alumise haara kate jõuab distaalse otsani, on 
tõenäoline, et mõõdetud klammerdamisjõud jõudis klammerdamise täitekomplekti 
konstruktsiooni ülemise piirväärtuseni. Hinnake tähelepanelikult kude, määratlemaks, 
kas proovida klammerdamine lõpule viia. 



ETTEVAATUSABINÕU



Suuremate vaskulaarstruktuuride jaotamisel järgige proksimaalse ja distaalse 
osa kirurgilise jälgimise põhimõtteid.
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Kui klammerdi katkestab klammerdamise.



1.  Vabastage nupp CLOSE (Sulge) / FIRE (Käita) ja mis tahes muu nupp või lüliti, mis 
võib olla alla vajutatud.



2.  Kontrollige, kas täitekomplektil on mõni takistus, kas kude on liiga paks või klambrite 
paigaldamine on lõppenud.



3.  Kui on vaja klambreid edasi paigaldada, proovige klambrite paigaldamine lõpule 
viia, vajutades nuppu DOWN (Alla) / FIRE (Käita) ja hoides seda allavajutatuna, kuni 
klambrite paigaldamine on lõpule jõudnud.



4.  Kui klammerdi ei saa klammerdamist lõpule viia, vajutage lülitil UP (Üles), et 
täitekomplekti nuga funktsiooniga RETRACT (Tagasitõmme) täielikult kokkusurutud 
asendisse viia. Klammerdamise täitekomplekti haarade täielikuks avamiseks vajutage 
uuesti nuppu UP (Üles) / OPEN (Ava) ja hoidke seda allavajutatuna.



5. Kui klammerdamise täitekomplekti eemaldamine koelt ebaõnnestub, tutvuge 
kasutusjuhendi jaotisega, et täitekomplekt eemaldada. Kui see ebaõnnestub, järgige 
juhiseid, mis on esitatud jaotistes Alternatiivne avamisprotseduur või Käsitõmmitsa 
protseduur.



Alternatiivsed avamisprotseduurid
Kui klammerdi ei suutnud täitekomplekti koelt eemaldada, võib täitekomplekti noa 
sissetõmbamise ja haarade avamise proovimiseks kasutada järgmiseid toiminguid. 



Alternatiivseid avamisprotseduure võib teha olemasoleva elektrilise klammerdi või 
uue elektrilise klammerdi abil, kui elektriline asenduskäepide ja steriilne juhtümbris 
on olemas. Sisestage täislaetud elektriline käepide steriilsesse juhtümbrisesse, järgides 
jaotises Klammerdi Signia™ kokkupanek esitatud juhiseid. 



HOIATUS



Sõltuvalt potentsiaalsest tõrkerežiimist võib allpool kirjeldatud toimingutest 
noa sissetõmbamisel ja klammerdamise täitekomplekti avamisel kasu olla või 
ka mitte. Parima lahenduse leidmisel tuleb patsiendi olekut professionaalse 
kogemuse alusel hinnata. 



ETTEVAATUSABINÕU



Suuremate vaskulaarstruktuuride jaotamisel järgige proksimaalse ja distaalse 
osa kirurgilise jälgimise põhimõtteid.
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I. Elektriline avamismeetod



ETTEVAATUSABINÕU



Koekahjustuse vältimiseks tuleks adapterit lahtivõtmise ajal ettevaatlikult 
toetada.



1.  Eemaldage klammerdamise käepide adapteri küljest, vajutades adapteri otsas 
olevat nuppu QUICK RELEASE (Kiiravamine), tõmmates klammerdamise käepideme 
samal ajal adapteri küljest lahti. 



2.  Paigaldage klammerdamise käepide tagasi adapteri ja ühendatud täitekomplekti 
külge. Pärast adapteriga ühendamist läbib seade kaliibrimisprotsessi ja tuvastab, kas 
täitekomplekt on ühendatud. Seejärel püüab seade juhtimist nullida, sundides noa 
tagasi tõmbuma ja klammerdamise täitekomplekti avanema.



3. Pärast klammerdamise täitekomplekti vabastamist koelt eemaldage elektriline 
klammerdamiskäepide patsiendi küljest ja kontrollige klambrijoont ning ümbritsevaid 
kudesid hemostaasi ja/või lekete suhtes. 



Kui elektriline avamismeetod ebaõnnestub, püüdke taaskäivitada ja järgige ülalesitatud 
uuesti ühendamise samme (2–3).



II. Elektrilise käepideme taaskäivitamine



Teine klammerdamise täitekomplekti avamise võimalus on elektrilise käepideme 
taaskäivitamine.



Taaskäivitamise ajal läbib seade kaliibrimisprotsessi ja tuvastab, kas täitekomplekt on 
ühendatud. Seejärel püüab seade juhtimist nullida, sundides noa tagasi tõmbuma 
ja klammerdamise täitekomplekti avanema. Taaskäivituse võib teha, kui adapter ja 
klammerdamise täitekomplekt on ühendatud või eraldatud.



ETTEVAATUSABINÕU



Elektrilise käepideme taaskäivitamine klammerdamise ajal või ebatäieliku 
klammerdamise ajal katkestab klammerdamisprotsessi, nuga tõmmatakse 
tagasi ja klammerdamise täitekomplekti haarad avanevad. 



1.  Taaskäivitamise sunniviisiliseks aktiveerimiseks vajutage ja hoidke kümne sekundi 
jooksul all mõlemat nuppu SAFETY (Ohutus). 
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2.  Vabastage nupud SAFETY (Ohutus). Seade taaskäivitub.



3.   Pärast klammerdamise täitekomplekti vabastamist koelt eemaldage klammerdi 
patsiendi küljest ja kontrollige klambrijoont ning ümbritsevaid kudesid hemostaasi ja/
või lekete suhtes.



III. Käsitõmmitsa kasutamine



Kui teist elektrilist klammerdit ei ole käepärast või elektrilise avamisprotseduuri ja 
taaskäivitamise meetodid ebaõnnestuvad, kasutage käsitõmmitsa protseduuri.



HOIATUS



Käsitõmmits on ette nähtud kasutamiseks klammerdi varuseadmena, 
kui klammerdil peaks kasutamise ajal rike tekkima. Seda võib kasutada 
klammerdamise lõpule viimiseks, kui klammerdamine on pooleli, või noa 
tagasi tõmbamiseks ja haarade avamiseks, et täitekomplekti koelt eemaldada. 
Seda EI TOHI kasutada klammerdamise alustamiseks uue klammerdamise 
täitekomplektiga.



ETTEVAATUSABINÕU



Käsitõmmitsat tohib kasutada ainult klammerdamise käepideme 
varuseadmena. Kui rike esineb klammerdamise täitekomplektil või adapteril, ei 
pruugi klammerdamise täitekomplekt käsitõmmitsa toimingutele alluda. 



HOIATUS



Käsitõmmits tarnitakse mittesteriilsena. Enne iga kasutamist tuleb need 
puhastada ja steriliseerida.



1.  Eemaldage elektriline klammerdamise käepide adapteri küljest, vajutades adapteril 
nuppu QUICK RELEASE (Kiiravamine), tõmmates käepideme samal ajal adapteri küljest 
lahti. 











Kasutusjuhised



ETTEVAATUSABINÕU



Koekahjustuse vältimiseks tuleks lahtivõtmise ajal adapterit ettevaatlikult 
toetada.



2.  Klammerdamise juhtimiseks sisestage käsitõmmits adapteri proksimaalsel otsal 
numbriga (1) tähistatud keskavasse. 



3.  Klammerdamise jätkamiseks klammerdamise täitekomplektiga pöörake 
käsitõmmitsat vastupäeva, noole vastassuunas.



4.  Noa tagasi tõmbamiseks ja klammerdamise täitekomplekti haarade avamiseks 
pöörake käsitõmmitsat päripäeva, noolega samas suunas. 



ETTEVAATUSABINÕU



Noa tagasi tõmbamiseks ja klammerdamise täitekomplekti haarade 
avamiseks käsitõmmitsa abil võib kuluda kuni kümme minutit. Kasutaja 
peab sellega arvestama, kui otsustab parima tegevuskava üle elektrilise 
klammerdamiskäepideme rikke korral. 



5. Kui täitekomplekt on liigendatud asendis, sisestage käsitõmmits adapteri 
proksimaalsel otsal numbriga (2) tähistatud avasse. Kui klammerdamise täitekomplekt on 
suunatud nii, et alumise haara kate on üleval ja alasi all, liigutab käsitõmmitsa vastupäeva 
pööramine täitekomplekti paremale. Päripäeva pööramine liigutab täitekomplekti 
vasakule.



6. Kui täitekomplekt on keskasendisse viidud, eemaldage instrument patsiendi küljest. 
Tutvuge jaotise Klammerdi lahtivõtmine juhistega.



HOIATUS



Kui protseduuril kasutatakse käsitõmmitsat, ärge püüdke elektrilist 
klammerdit, elektrilist käepidet, adapterit ega klammerdamise täitekomplekti 
uuesti kasutada. Tagastamisjuhiste saamiseks võtke ühendust Covidien 
klienditeenindusega.
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ETTEVAATUSABINÕU



Pärast klammerdamist ja instrumendi eemaldamist patsiendi küljest vaadake 
klambrijoon ja ümbritsevad koed alati hemostaasi ja/või lekke suhtes üle. 
Väiksemat veritsemist või leket saab piirata elektrikauteri kasutamise või käsitsi 
õmblemise teel. 



HOIATUS



Kui seadme rike tekib protseduuri ajal, ärge püüdke klammerdit, adapterit 
ega klammerdamise täitekomplekti uuesti kasutada. Diagnostilise hoolduse ja 
tagastamisvõimaluste osas võtke ühendust Covidien klienditeenindusega.



Klammerdi lahtivõtmine
Klammerdamise täitekomplekti tühjakslaadimine 
1.  Pärast liigendi keskasendisse viimist ja haarade avamist tõmmake sinist nuppu 
UNLOAD (Tühjendamine) tagasi, et klammerdamise täitekomplekt vabastada, pöörake 
täitekomplekti vastupäeva 45 kraadi võrra ja tõmmake täitekomplekt eemaldamiseks 
adapterivarrelt maha.



2.  Kõrvaldage ühekordselt kasutatav täitekomplekt kasutusest, lähtudes bioohtlikke 
jäätmematerjale käsitlevatest kohalikest protseduuridest ja eeskirjadest. Ärge püüdke 
ühekordselt kasutatavaid täitekomplekte korduskasutada ega uuesti steriliseerida.



Veaotsing
Klammerdamise täitekomplekti ja kasseti eemaldamine on raskendatud
Kui klammerdamise täitekomplekti eemaldamine on raskendatud. 



1.  Vajutage ja hoidke kahe sekundi jooksul all juhtlülitit UP (Üles). Liigendühendus 
tsentreerub ja täitekomplekti haarad avanevad täielikult. 



2.  Vajutage täitekomplekti nuppu UNLOAD BUTTON (Tühjendamisnupp) tagasi 
elektrilise käepideme poole, pöörake täitekomplekti vastupäeva 45 kraadi ning 
eemaldage täitekomplekt adapteri varrelt.



Adapteri eemaldamine 
Adapteri eemaldamiseks toimige alljärgnevalt.



1.  Vajutage ja hoidke all adapteri nuppu QUICK RELEASE (Kiiravamine), tõmmates 
adapteri samal ajal elektrilise klammerdamiskäepideme küljest lahti.
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2.  Puhastamise ja steriliseerimise juhiste saamiseks tutvuge konkreetsete adapterite 
kasutusjuhenditega.



Käepidemeümbrise ja elektrilise käepideme eemaldamine 



HOIATUS



Elektrilist käepidet ei tohi steriliseerida.



ETTEVAATUSABINÕU



Elektriline käepide jätkab akust elektri tarbimist nii kaua, kuni see on 
käepidemeümbrisega ühendatud. Pärast kasutamise lõpetamist ja 
desinfitseerimist pange elektriline käepide tagasi akulaadimisjaama.



HOIATUS



Käepidemeümbris on ainult ühekordseks kasutamiseks. PÄRAST KASUTAMIST 
VISAKE ÄRA. ÄRGE STERILISEERIGE. Uuesti steriliseeritud või taastöödeldud 
steriilsed käepidemeümbrised ei hakka tööle.



1.  Avage käepidemeümbris, vabastades esmalt külgmised turvaklambrid.



2.  Hoides käepidemeümbrist tagantpoolt, vajutage põhjal olevat vabastamisnuppu 
alla ja lükake sulgur lahti, et käepidemeümbris avada. 



3.  Puhaste kinnastega võtke elektriline käepide turvaliselt käepidemeümbrisest välja ja 
asetage puhtasse keskkonda.



4.  Visake kasutatud käepidemeümbris minema. 



5. Elektrilise käepideme desinfektsioonijuhiste jaoks järgige jaotist Puhastamine.
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Puhastamine ja steriliseerimine



3. Puhastamine ja steriliseerimine
Puhastamine
Pärast kasutamist
Taastöödelge instrumente pärast kasutamist niipea kui võimalik. Kui taastöötlemist ei 
saa kohe teha, katke instrumendid niiske rätikuga. 



Kasutage ainult neid puhastusmeetodeid, mida on kirjeldatud korduskasutatavate 
komponentide konkreetsetes kasutusjuhendites. Visake ühekordselt kasutatav 
käepidemeümbris pärast kasutamist minema.



Steriliseerimine
Adapterid, käsitõmmits ja korduskasutatav sisestusjuhik tarnitakse mittesteriilsena. 
Neid võib steriliseerida aur- või EtO-meetoditel. Kasutage ainult neid 
steriliseerimismeetodeid, mida kirjeldatakse konkreetsetes kasutusjuhendites.



HOIATUS



Elektriline käepide on mittesteriilne ja seda ei tohi steriliseerida. Ärge pange 
vette.  Steriliseerimine kahjustab elektrilist käepidet.



Ringlussevõtt ja kasutusest kõrvaldamine



MÄRKUS



Enne elektrilise käepideme ringlussevõttu ja kasutusest kõrvaldamist võtke 
ühendust klienditeenindusega, et kinnitada ringlussevõtu ning kasutusest 
kõrvaldamise kokkulepete olemasolu. Võtke Covidien klienditeenindusega 
ühendust veebilehel http://www.covidien.com/sales-support või telefoni 
teel: 1-800-722-8772. Elektrilise käepideme ringlussevõtu jaoks tagastage see 
tootjale. 



Adapteri, korduskasutatava sisestusjuhiku, käsitõmmitsa ja teiste lisatarvikute 
äraviskamine või ringlussevõtt peab toimuma kohalike, piirkondlike või riiklike 
eeskirjade kohaselt.
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Do not use if package is opened or damaged / Pokud je balení 
otevřené nebo poškozené, produkt nepoužívejte / Ak je obal otvorený 
alebo poškodený, produkt nepoužívajte / Ne uporabljajte, če je 
embalaža odprta ali poškodovana / Ärge kasutage, kui pakend on 
avatud või kahjustatud



Consult instructions for use / Viz návod k použití / Pozri návod na 
použitie / Glejte navodila za uporabo / Vaadake kasutusjuhendit



Caution, consult accompanying documents / Výstraha – prostudujte 
si přiloženou dokumentaci / Výstraha, pozrite si priložené dokumenty 
/ Pozor – preberite priložene dokumente / Ettevaatust, tutvuge 
kaasasolevate dokumentidega



Transport atmospheric pressure limitations / Atmosférický tlak 
při přepravě / Limity atmosférického tlaku počas prepravy / 
Omejitve atmosferskega tlaka pri transportu / Õhurõhupiirangud 
transportimisel



54.9 kPa



101.3 kPa



Transport humidity limitation / Omezení při přepravě týkající se 
vlhkosti / Vlhkostné limity počas prepravy / Omejitev vlažnosti pri 
transportu / Transpordi niiskuspiirangud



90%



-20.2 °F
-29 °C



140 °F
60 °C



Transport temperature limitations / Omezení při přepravě týkající 
se teploty / Obmedzenia pri preprave týkajúce sa teploty / Omejitve 
temperature pri transportu / Temperatuuripiirangud transportimisel



Type CF
Applied Part



Protection against fluid 
ingress: Drip-proof













Kód produktu Description Množstvo Cena bez DPH Cena celokom bez DPH



SIGPHANDLE SIGPHANDLE//SIG POWER SIGPHANDLE HANDLE 1 1.00 1



SIGADAPTSTND SIGADAPTSTND//SIG POWER SIGADAPTSTND LINEAR ADAPTER 2 1.00 2



SIGSBCHGR SIGSBCHGR//SIG POWER SIGSBCHGR ONE -BAY CHARGER 1 1.00 1



SIGRIG SIGRIG//SIG POWER SIGRIG REUSE INSERTION GUIDE 1 1.00 1



SIGMRET SIGMRET//SIG POWER SIGMRET MANUAL RETRACT TOOL 1 1.00 1



SIGTRAY SIGTRAY//SIG POWER SIGTRAY STERILIZATION TRAY 1 1.00 1



M000003A192 60 415.83 24950
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