1.1

1.2

2.2

Polozka ¢. 1:

Objednavatel:

Obchodné meno:
Sidlo:

ICO:

DIC:

IC DPH:

Bankové spojenie:

Telefén:

Dodavatel

Obchodné meno:
Sidlo:

ICO:

DIC:

IC DPH:

Bankové spojenie:

Telefén:

Kdpna zmluva ¢. 220227938 _Z

uzatvorend v zmysle §409 a nasl. Obchodného zdkonnika

l. Zmluvné strany

Univerzitna nemocnica - Nemocnica svatého Michala, a. s.
Satinského 1.7770/1, 81108 Bratislava, Slovenska republika
44570783

2022738586

SK 2022738586

IBAN: SK 69 8180 0000 0070 0034 3048

+421 232616019

Medtronic Slovakia s. r. o.

Karadzi¢ova 12, 82108 Bratislava, Slovenska republika
46410759

2023365608

SK2023365608

IBAN: SK74 1111 0000 0011 4865 6000

0903 232 152

Il. Predmet zmluvy

VSeobecna Specifikacia predmetu Zmluvy:

Nazov:
Kracoveé slova:
CPV:

Druhly:

Elektronicky endo stapler na opakované pouzitie
stapler, endostapler

33168000-5 - Endoskopia, endochirurgické pristroje; 33140000-3 - Zdravotnicky spotrebny
material; 33169000-2 - Chirurgické nastroje; 33162000-3 - Pristroje a nastroje operacnej
saly; 60000000-8 - Dopravné sluzby (bez prepravy odpadu)

Tovar; Sluzba

Funkéna a technicka $pecifikacia predmetu Zmluvy:

Elektronicky stapler s prisluSenstvom pre endoskopicku chirurgiu na uzaver dutych organov,

parenchymu a ciev na opakované pouzitie.

1. Elektronicky stapler s prisluSenstvom pre transekciu a resekciu organov, pre endoskopicku chirurgiu, na uzaver dutych
organov, parenchymu a ciev na opakované pouzitie.

1. Elektronicky stapler pre endoskopicku chirurgiu ks 1
2. Pom69ka pre vloZenie staplera do sterilného ks y
ochranného puzdra

3. Nastroj pre manualne ovladanie adaptéra ks 1
4. Steriliza¢na prepravka na komponenty ks 1
5. Nabijacka staplera ks 1
6. Linearny adaptér ks 2
7_. Jt,adnoré,zoyé sterilné gchranvné pugdro na stapler a set 60

linearna napli pre normalne az hrubé tkanivo 6mm
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8. Elektronicky stapler od 270 do 320 resterilizanych

cyklov alebo 900 aplikacii napline Ano

9. Linearny adaptér pre pouzitie napini pri a)otvorenych,

b) laparoskopickych a c) bariatrickych zakrokoch od 50 Ano

do 60 resterilizacnych cyklov alebo 300 aplikacii naplne -

dodanie podla potreby

10. Linearna népl s tromi radmi svoriek s rozdielnou Ano

vyskou pre lepSiu kompresiu tkaniva

11. Typ artikulacie naplne Plne elektronicka ovladana tlacidlom
12. Typ rotacie naplne Plne elektronicka ovladana tlagidlom
13. Uzatvaranie naplne Plne elektronické ovladané tlacidlom
14. Otvéaranie napine Plne elektronické ovladané tlacidlom
15. Aplikacia naplne Plne elektronicka ovladané tladidlom

Ano, riadeny mikroprocesorom na zaklade hrubky tkaniva

16. Systém kontroly rychlosti aplikacie napine uchopeného do napine

17. Kontrola rychlosti aplikacie naplne Ano, vizualna, prostrednictvom OLED displeja na stapleri

18. Indikator stavu naplne, adaptéra, staplera a

ochranného puzdra Ano, vizualny prostrednictvom OLED displeja

19. Indikator chybovych hlaseni Ano, vizualny prostrednictvom OLED displeja

20. Preplacanie setu linearnej naplne a ochranného

puizdra na stapler zdravotnou poistoviiou Ano, Specialny kod MZSR na preplacanie zdravotnou poistoviiou

23 Osobitné poziadavky na pinenie:

Nazov

1. Nie je pripustné vo vlastnom navrhu plnenia zakazky pridavat ani uvadzat iné informacie ako pozaduje Objednavatel. V
pripade, Ze Dodavatel uvedie vo vlastnom navrhu plnenia zakazky informacie iné ako pozadoval Objednavatel, tieto nebudu v
zmluve akceptované a bude sa to povaZovat za vazne porusenie zmluvnych povinnosti a dévod na mozné okamzité
odstupenie od zmluvy.

2. Objednéavatel posudi na zéklade predlozenych dokladov & ponukany predmet spifia véetky uvedené a pozadované
technické vlastnosti a parametre objednavatela v zmysle objednavkového formulara. V pripade nedodrzania vSetkych
technickych parametrov na predmet zakazky, uvedenych v technickej Specifikacii a poziadavkach objednavatela, bude toto
povazované za podstatné porudenie zmluvy zo strany dodavatela a obstaravatel ma tymto pravo vyzvat Dodavatefa k
odstupeniu od tejto zmluvy a to bez akychkolvek dalSich narokov zmluvnych stran.

3. PInenie bude prebiehat podla potreby objednavatela, na zaklade Ciastkovych objednavok - telefonicky, mailom.

4. Novy, doposial nepouzity tovar.

5. Zmluvné strany sa dohodli, Ze v kipnej cene su zahrnuté vSetky a akékolvek naklady suvisiace s dodanim tovaru, najma ale
nie vyluéne naklady na dopravu, instalaciu, balenie a iné.

6. Predmetom tejto Zmluvy je i zavazok Predavajuceho zaskolit zamestnancov Kupujuceho za u¢elom pouzivania Predmetu
kupy. Zavazok Predavajuceho podla predchadzajucej vety zahffia Skolenie maximalne piatich zamestnancov Objednavatela.

7. Dodavatel je povinny do 3 dni od uzavretia zmluvy predlozit’ elektronicky e-mailom na e-mailovu adresu, ktord mu oznami
EKS po uzavreti zmluvy, zoznam tovaru s uvedenim podrobnych jednotkovych cien - rozpo&et zakazky.

8. Zmluvné strany sa v sulade s ust. § 524 a nasl. zakona €.40/1964 Zb. Obgianskeho zakonnika v zneni neskorSich predpisov
dohodli, Ze bez predchadzajuceho pisomného suhlasu objednavatela nepostiupi dodavatel svoje pohladavky, ktoré vznikli z
predmetného zmluvného vztahu, tretej osobe. Pravny ukon, ktorym budu postupené pohladavky veritela v rozpore s dohodou
diznika podla predchadzajucej vety, bude podla § 39 Obcianskeho zakonnika, neplatny.

9. Objednavatel povazuje za podstatné porusenie zmluvy a dal$i dovod na odstupenie od zmluvy: a/ nedodrzanie kvality
dodavaného tovaru, b/ nedodrzanie lehoty dodania, c/ nedodrzanie kipnej ceny, d/ nesplnenie a nedodrzanie vSetkych
zmluvnych podmienok definovanych v Osobitnych pozZiadavkach na plnenie definovanych v tejto zmluve.

‘ Nazov Upresnenie

24 Prilohy opisného formulara Zmluvy:

‘ Popis Nazov suboru
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3.1

3.2

3.3

3.4

4.1
4.2
4.3

5.1

5.2

5.3

5.4

5.5

5.6

lll. Zmluvné podmienky

Miesto plnenia Zmluvy:

Stat: Slovenska republika

Kraj: Bratislavsky

Okres: Bratislava |

Obec: Bratislava - mestska Cast' Staré Mesto
Ulica: Satinského 1

Cas / lehota plnenia zmluvy:
04.08.2022 08:00:00 - 04.08.2023 16:00:00

Dodavané mnozstvo/ rozsah zmluvného plnenia:

Jednotka: Subor definovanych jednotiek
Pozadované mnozstvo: 1,0000

Prava a povinnosti zmluvnych stran podla tejto Zmluvy sa spravuju Obchodnymi podmienkami elektronickej platformy
verzia 1.1, ucinna odo dna 14.4.2022 , ktoré tvoria neoddelitelnu prilohu tejto Zmluvy.

IV. Zmluvna cena
Celkova cena predmetu Zmluvy bez DPH: 24 957,00 EUR
Sadzba DPH: 20,00
Celkova cena predmetu Zmluvy vratane DPH: 29 948,40 EUR

V. Zaverec¢né ustanovenia

Tato Zmluva bola uzavreta automatizovanym spésobom v ramci Elektronického kontraktacného systému a v zmysle
Obchodnych podmienok elektronickej platformy verzia 1.1, u€inna odo dfia 14.04.2022, ktoré tvoria jej prilohu &. 1.

Tato Zmluva nadobuda platnost’ dfiom jej uzavretia a u¢innost za podmienok definovanych v Obchodnych
podmienkach elektronickej platformy uvedenych v bode 5.1 tejto zmluvy.

Tato Zmluva vratane jej priloh predstavuje uplnd dohodu zmluvnych stran o jej predmete. VedlajSie dohody k tejto
zmluve neexistuju.

Tato Zmluva je vyhotovena v elektronickej podobe v Styroch vyhotoveniach, po jednom pre kazdu zmluvnu stranu,
jedno vyhotovenie bude zaslané na zverejnenie v Centralnom registri zmlav Uradu vlady Slovenskej republiky a jedno
bude zverejnené v Centralnom registri zmluv Trhoviska.

Tuto Zmluvu bude mozné menit' a dopliiat' za podmienok stanovenych prislusnymi véeobecne zavaznymi pravnymi
predpismi len vo forme pisomného a ¢islovaného dodatku podpisaného oboma zmluvnymi stranami.

Tato Zmluva ma nasledovné prilohy:
Priloha €.1 Obchodné podmienky elektronickej platformy verzia 1.1, u€inna odo dria 14.04.2022,
https://portal.eks.sk/SpravaOpet/Opet/VerejnyDetail/

Priloha €.2 Vlastny navrh plnenia zakazky 220227938

V Bratislave, dna 29.07.2022 08:38:02

Objednavatel:
Univerzitnd nemocnica - Nemocnica svatého Michala, a. s.
konajuci prostrednictvom osoby poverenej zastupovat Objednavatela v ramci elektronického trhoviska

Dodavatel:
Medtronic Slovakia s. r. o.
konajuci prostrednictvom osoby poverenej zastupovat Dodavatela v ramci elektronického trhoviska
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Vlastny navrh plnenia zakazky 220227938

Zakazka

Identifikator 720227938

Nazov zakazky Elektronicky endo stapler na opakované pouzitie

Verejny detail zakazky https://portal.eks.sk/SpravaZakaziek/Zakazky/Detail/327036
Dodavatel

Obchodny nazov Medtronic Slovakia s. r. 0.

ICO 46410759

Sidlo Karadzi¢ova 12, Bratislava, 82108, Slovenska republika
Datum a Cas predlozZenia 27.7.2022 10:10:06

Hash obsahu navrhu pinenia 9jehhniGa/Ro2WKNCkiHHwWpS1PsTQ2GnQafkUTz1210=

Dodavatelom uvedeny popis viastného navrhu plnenia:

Prilohy:

Cenova ponuka.pdf

Identifikacia uchadzaca_.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

Pe
»

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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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

(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

Power status

Reload recognition status

Power handle and power shell status

Adapter status

MmO | N |®

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

Power handle procedures Insert power handle Power handle, power
remaining into power shell using shell status and attach an
insertion guide indicator adapter indicator
4 5 6

Power handle power shell, | Perform stapling reload Ready for use stapler
adapter status and attach cycle test before use system status indicator
a stapling reload indicator 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 2

Pre-fire status Fire travel to 30 mm indicator
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Fire travel to 45 mm indicator 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.

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).

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.

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.

10
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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

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).

11
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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

Power shell error indicator

General adapter error
indicator

General reload error
indicator

All fault conditions are notified with an audible fault tone
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System Overview

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 2 3

S

End-of-life service Used power shell attached End-of-life adapter
indicator — audible fault indicator indicator
tone notification

0

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

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

PRECAUTION

PRECAUTION

PRECAUTION

Power Handle Insertion Steps
Step 1 and 2 Step 3 Step 4

Reusable Insertion Guide | Extended Remover handle








Instructions for Use

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

PRECAUTION

PRECAUTION

PRECAUTION








Instructions for Use

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

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.

A. Safety Button B. Rotation Control

21







Instructions for Use

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.

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.

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

PRECAUTION

WARNING

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.
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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

PRECAUTION

PRECAUTION

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.
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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.

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, itis 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. 1f 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.

. 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.

28







Instructions for Use

Il. 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.

IIl. 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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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.

5.1f 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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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.

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

PRECAUTION

WARNING

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.







Cleaning and Sterilization

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.

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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Prehled systému

1. Pfehled systému

Popis
Svorkovaci systém Signia™
Stapler Signia™ je inteligentni chirurgicky stapler, nabizejici vysokou manévrovatelnost

a aplikaci svorek z kompatibilnich zasobnikd na stisknuti tlacitka. Svorkovaci systém
Signia™ se sklada z kombinaci stapleru Signia™ a jeho pfislusenstvi.

Stapler Signia™se sklada z napajeci rukojeti Signia™, napajeciho pouzdra Signia™ a
adaptért Signia™. Do pfislusenstvi patfi opakované vyuzitelny zavadé¢, manualni
retraktor, nabijecka na jeden modul a inteligentni nabijecka na ¢tyfi moduly. Stapler
Signia™ je kompatibilni s jednorazovymi zasobniky Endo GIA™ a jednordzovymi
zasobniky Endo GIA™ s technologif Tri-Staple™.

Napdjeci rukojet

Napajeci rukojet Signia™ je nesterilni a opakované vyuzitelna
napajeci rukojet, ktera obsahuje mikroprocesory, elektronikuy,
motorky, OLED displej a dobijeci lithium-ionovou baterii, to
vée v hermeticky uzaviené rukojeti.

Napajeci pouzdro

Napajeci pouzdro Signia™ je jednordzové a sterilni pouzdro,
které zakryje napajeci rukojet Signia™ a vytvorf tak sterilni
bariéru. Je vybaven kontakty pro ovladaci rozhranf a
konektorem pro univerzalni adaptér

Linearni adaptéry
Linedrni adaptéry Signia™ jsou nesterilni opakovane
pouzitelné pomdacky, s nimiz Ize pouzivat kompatibilni
@« nahradni zésobniky. Soucasti balenf jsou konektory k
= motorkdm a elektronické snimace. Tyto komponenty jsou
dodavany nesterilnf a pfed kazdym pouzitim je nutné je
vycistit a vysterilizovat.
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Popis prislusenstvi stapleru Signia™

Opakované pouzitelny zavadéc

Opakované vyuzitelny zavadéc Signia™ slouzi k zachovani
stability napajeciho pouzdra béhem vkladani nesterilni
napajeci rukojeti Signia™. Tyto soucasti jsou dodavany
nesterilnf a pfed kazdym pouzitim je nutné je vycistit a
vysterilizovat.

Manualni retrak¢ni nastroj

Manualni retraktor Signia™ je opakované vyuzitelny ru¢ni

nesterilni a pfed pouzitim je nutné je vycistit a vysterilizovat.

Nabijecka na jeden modul

Nabfjecka na jeden modul Signia™ je pfislusenstvi stapleru
Signia™ a slouzi k nabijenf Li-ion baterif v napéjeci rukojeti.
Nabijecka monitoruje nabijeni baterie a hlasi jeji stav
pomoci barevnych LED diod.

nastroj, s nimz lze pouzivat ovladaci prvky adaptéru, pokud
pfi praci selze automaticky systém. Nastroj Ize pouzit k

; dokonceni aplikace svorek, zatazeni Cepele, rozevieni celisti
a naklapéni zasobniku. Tyto komponenty jsou dodavany

Inteligentni nabijecka na ¢tyfi moduly

Inteligentni nabijecka na ¢tyfi moduly Signia™ je urcena pro
pouziti jako pfislusenstvi stapleru Signia™, ma dotykovy LCD
displej a dokaze nabijet Ctyfi napajeci rukojeti soucasné.
Slouzi k nabiti Li-ion akumulator® v téchto rukojetich.
Dotykovy displej umoznuje sledovat stav nabiti napajeci
rukojeti Signia™.
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Kompatibilita

Stapler Signia™ se sklada z napajeci rukojeti Signia™, napajeciho pouzdra Signia™ a
adaptérd Signia™. Do pfislusenstvi patii opakované vyuzitelny zavadéc, manualni
retraktor, nabijecka na jeden modul a inteligentni nabijecka na ¢tyfi moduly. Stapler
Signia™ je kompatibilni s jednorazovymi zasobniky Endo GIA™ a jednordzovymi
zasobniky Endo GIA™ s technologii Tri-Staple™.

Indikace k pouziti

Stapler Signia™ Ize pfi pouziti jednordzovych zasobnikd Endo GIA™ a jednorazovych
zésobnikd Endo GIA™ s technologii Tri-Staple™ vyuZit v bfisni, gynekologické, détské a
hrudni chirurgii k resekci a transsekci tkané a k vytvorenf anastomozy. Lze jej pouzit k
transsekci a resekci jaterni tkanég, jaterni vaskulatury a biliarnich struktur a k transsekci a
resekci pankreatu.

PFi pouziti jednorazovych zasobnikd Endo GIA™ se zahnutou $pickou Ize stapler
Signia™ pouzit k tupé disekci nebo oddélenf cilové tkané od jejiho okoli.

Stapler Signia™ Ize pfi pouziti jednordzovych radialnich zasobnikd Endo GIA™ s
technologii Tri-Staple™ vyuzit v oteviené nebo minimalné invazivni obecné brisni,
gynekologické, détské a hrudni chirurgii k resekci a transsekci tkané a k vytvoreni
anastomozy a rovnéz i pii zakrocich hluboko v panvi jako je napf. nizka predni resekce
rekta. Lze jej pouzit k transsekci a resekci jaterni tkané, jaterni vaskulatury a bilidrnich
struktur a k transsekci a resekci pankreatu.

Stapler Signia™ Ize pfi pouziti jednorazovych vyztuzenych zasobnik Endo GIA™ s
technologii Tri-Staple™ s pfedem pfipojenou vyztuhu svorkové linie z polyglykolové
kyseliny vyuzit pfi operacich gynekologickych, pediatrickych a bfisni a hrudni dutiny k
resekcim, transsekcim a vytvareni anastomoz. Lze jej pouzit k transsekci a resekci jaterni
tkané, jaterni vaskulatury a bilidrnich struktur a k transsekci a resekci pankreatu.

Kontraindikace

1. V ndvodu k pouziti doddvaném s kompatibilnimi jednorazovymi zasobniky
Endo GIA™ a jednorazovymi zasobniky Endo GIA™ s technologii Tri-Staple™ najdete
konkrétni indikace, kontraindikace, varovani a bezpecnostni opatfeni.

2. Pred aplikaci jakéhokoliv stapleru je nutné peclivé oveéfit tloustku tkané.V ndvodu
k pouziti dodavaném s vybranym jednorazovym zasobnikem Endo GIA™ nebo
jednordzovym zasobnikem Endo GIA™ s technologii Tri-Staple™ najdete konkrétni
kontraindikace ohledné tloustky stlacené tkané pro vybrany zasobnik.

3. Stapler Signia™ nepouzivejte tam, kde nelze po aplikaci vizualné oveéfit dostatecnost
hemostaze.

4. Nepouzivejte zadny linedrni fezaci nastroj na hlavni cévy bez zajisténi proximalni a
distalni kontroly.
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5. Tento nastroj nepouzivejte na ischemickou ani odumfelou tkan.

6. Stapler Signia™ nelze pouzivat na kiehkych nebo jemnych tkanich, které by stisk
Celisti mohl poskodit.

7. Pri pouziti zasobnik( se zahnutou Spickou nepouZivejte stapler Signia™ na tkané a
struktury, které se nevejdou zcela do Celisti zasobniku proximalné od pfechodového
Uhlu zahnuté Spicky.

8. Napajeci pouzdro Signia™ se dodava STERILNI a je ur¢eno pouze
k JEDNORAZOVEMU pouziti. PO POUZITI ZLIKVIDUJTE. OPAKOVANE NESTERILIZUJTE.

9. Jednorazové zasobniky Endo GIA™ nebo jednorazové zasobniky Endo GIA™ s
technologif Tri-Staple™ se dodavaji STERILNI a jsou ur¢eny pouze k JEDNORAZOVEMU
pouzitl. PO POUZITI ZLIKVIDUJTE. OPAKOVANE NESTERILIZUJTE.

Bezpecnostni opatreni a varovani

Bezpecnostni opatieni a varovani k systému
Bezpecnostni opatreni

1. Ucelem tohoto dokumentu je usnadnit pouziti zakoupeného vyrobku. Tento text
neni publikaci o chirurgickych metodach.

2. Nepouzivejte stapler, pokud jsou jeho obal ¢i soucasti poskozeny.

3. Endoskopické zakroky mohou provadét pouze |ékafi, ktefi jsou k jejich provadeni
nalezité vyskoleni. Pfed provedenim jakychkoli endoskopickych vykonU si prostudujte
informace o metodach, komplikacich a riziku v lékafské literature.

4. Stapler a jeho pfislusenstvi smi pouzivat pouze zdravotnici kvalifikovanf k
preprave, pfiprave, cistenl, sterilizaci a pouziti chirurgickych nastrojd. Jednorazové
zasobniky Covidien™ jsou urceny k pouziti ve sterilnim prostfedi opera¢niho salu pfi
chirurgickych zékrocich, kde je indikovano sesivani svorkami.

5. Dlkladna znalost principu a zachdzeni s elektrickymi pfistroji je nutna, aby nedoslo
k zasahu elektrickym proudem a jinému ohrozeni lékafského persondlu a pfislusenstvi
zafizeni. Ujistéte se, Ze elektricka izolace a uzemnén{ zasuvky nenf poskozeno. Ujistéte
se, 7e elektricka izolace a uzemnéni zasuvky neni poskozeno.

6. Stapler je pfesny pfistroj. Davejte pozor, aby vam nastroje nespadly na zem.
Nespravné cisténi nebo manipulace s napajeci rukojeti ¢i jeji sterilizace mohou zkratit
jeji zivotnost a vést i k jejimu k selhani.

7. Napajeci rukojet se dodava jako nesterilni. NESTERILIZUJTE
8. Adaptéry se dodavaji nesterilni. Pfed kazdym pouzitim jej vycistéte a sterilizujte.

9. Opakované vyuzitelny zavadéc je dodavan nesterilni. Pfed kazdym pouzitim jej
vycistéte a sterilizujte.
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10. Manualni retraktor je dodavan nesterilni. Pfed kazdym pouzitim jej vycistéte a
sterilizujte.

11. Nedrzte ani nenoste stapler za distalni konec adaptéru nebo zasobnik.

Varovani
12. Napéjeci pouzdro se dodéavé STERILN/ a je ur¢eno pouze k JEDNORAZOVEMU
pouziti.

13. Stapler neumi pfimo meéfit tloustku tkané. Zvolte si vhodny zasobnik podle
tloustky cilové tkané. Pokud bude cilova tkan pfilis silnd nebo pfilis tenkd, maze dojit k
nespravnému tvarovani svorek.

14. Po aplikaci svorek a vyjmuti nastroje pokazdé zkontrolujte fadu svorek a jejich
okoli, zda nekrvaci. Drobné krvaceni Ize zastavit elektrokauterizaci nebo stehy.

15. Pfi oddélovani hlavnich cévnich struktur dodrzujte zakladni chirurgické principy
proximalni a distalni kontroly.

16. NeUplna aplikace zpUsobi neudplny fez nebo nedokonalou formaci svorek, coz
mUze vést k nedostatecné hemostaze nebo prosakovani krve.

Varovani a bezpecnostni opatieni k jednotlivym soucastem
Varovéni a bezpecnostni opatfeni k jednotlivym soucastem najdete v jejich ndvodu.

Nezadouci ucinky

Nékteré z moznych nezadoucich reakci, pfihod a moznych komplikact:
- sérom ¢i hematom

- krvaceni/netésnost anastomodzy

- pistél

- infekce s moznym vznikem intraabdominalnich abscesd a sepse
- ischemie

- chronicka bolest

- alergické reakce

- zanétlivé reakce

- visceralnf srdsty

- zachyceni nerv(

- eroze tkané

- perforace tenkého stieva

« riziko vzniku striktury

- riziko opozdéného vyprazdnovani zaludku a nutnost reoperace.
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Indikatory systému

(1) LED INDIKATOR

LED na tlacitku pojistky pfi pouziti stapleru signalizuje plné sevfenf Celisti zasobniku,
pfipravenost k aplikaci a aplika¢ni rezim.

ZELENA LED VYZNAM
NESVITI Zasobnik neni zaloZen nebo pIné sevien na tkani
ST Zasobnik je pIné sevien na tkani
; Bylo stisknuto tlacitko pojistky (zelend LED); pfistroj
BLIKA : S .
vstupuje do aplikacniho rezimu

(2) INDIKATORY NA OLED DISPLEJI

Indikatory na grafickém displeji udavaji dalsi informace o stavu pfistroje a jeho
pfipravenosti k pouziti v jednotlivych sekcich indikdtorové plochy.

SYSTEMOVE INDIKATORY NA VYZNAM
OLED DISPLEJI

A.

Stav systému

Stav napajeni

Detekce zasobniku

Stav napajeci rukojeti a napajeciho pouzdra

Stav adaptéru

MmO MN|®

Stav zasobniku
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INDIKATORY STAVU BATERIE VYZNAM

ZELENA

Funkcni, dostatecné nabiti, Ize pouzivat

ZLUTA

Funk¢ni, ale nizky stav baterie, v pfistroji
jsou svorky a Ize jej pouzit

CERVENA

Nefunkéni, nedostatecné nabiti, pfistroj
nelze pouzit

Nizky stav baterie se objevi, kdyz nabiti baterie umoznuje aplikaci poslednich dvou
linedrnich zasobnikl nebo kazet. Pokud nabiti baterie poklesne jesté nize, pfistroj
neumozni aplikovat dalsf svorky.

Indikatory stavu soucasti

Pfi nastavovani pristroje zobrazuji indikatory soucasti Cisla, ktera signalizuji zbyvajici
zivotnost.

Po nastaveni stapler vyda nékolik tdnd na znamenl, Ze je pfipraven k pouZiti.
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Tabulka 10: Postup sestaveni stapleru Signia™

1 2 3

Zbyvajici pocet vykond VloZte napajeci rukojet Indikator napajeci rukojet,
napajeci rukojeti do napdjeciho pouzdra napdjeciho pouzdra a
pomoci zavadece pfipojeni adaptéru
4 5 6

Stapler je pfipraven k

Napajeci pouzdro napdjeci | Pred pouZitim provedte L
pouZitf

rukojeti, indikator stavu | zkusebnf cyklus ke kontrole
adaptéru a vlozeni zasobniku
zasobniku

Indikatory provozniho vyuziti

Stapler pfi uzavirani Celisti a aplikaci svorek méfi vynalozenou silu a zastavi se, pokud
tato prekroci bezpecnostni limity. Zjisténou silu klasifikuje do jednoho ze tfi specialné
stanovenych stupnt a podle néj upravi rychlost aplikace tak, aby byly svorky spravné
zalozeny.

Tabulka 11: Zobrazeni pribéhu aplikace svorek stapleru Signia™ a
nadmeérné sily (napf. pfi pouziti 45 mm naplné).

1 2

Pred aplikaci svorek Indikator aplikace svorek 30 mm
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Indikator aplikace svorek 45 mm Prilis vysoka sila, aplikace svorek se zastavi

Pfi plném sevfeni Celisti na tkani se LED napajeciho nastavce rozsviti zelené, a jakmile
pfistroj pfejde do aplikacniho reZzimu, za¢ne blikat.

Aplikace svorek

1. Stiskem prepinace doll spustite aplikaci svorek. Indikdtor zasobniku se postupné
barvi zelené a ukazuje tak postup aplikace.

2. Aplikaci ukoncete, jakmile cepel dosahne konce zasobniku a indikator zasobniku je
zcela zeleny pro pfislusnou vzdalenost.

3. Stiskem prepinace nahoru zatdhnéte Cepel. Indikator zasobniku a systému zméni
status na Neaktivni, coz znamena, ze pfistroj nenf pfipraven k pouziti.

4. Po skonceni aplikace pfistroj uzivatele upozorni ténem.

POZNAMKA

Béhem aplikace zelena LED na rukojeti blika a po dokonceni aplikace sviti. Pfi
otevieni zasobniku LED zhasne.

Obrazky (1-3) v tabulce 12 ukazuji pouziti jednorazovych zasobnikd Endo GIA™ nebo
jednorazovych zasobnikd Endo GIA™ s technologii Tri-Staple™
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Tabulka 12: Indikatory aplikace svorek u stapleru Signia™
(napf. s vyuzitim 60 mm zasobniku).

Indikatory posunu zasobniku se zobrazf pfi pouZiti kompatibilnich jednorazovych

™

zésobnikd Endo GIA™ a jednordzovych zasobnikl Endo GIA™ s technologif Tri-Staple™.

Dalsi ovladaci prvky

Ovladani rotace stapleru Signia™ Ize ve vychozim nastaveni provadét obéma rukama,
mUzete je viak nastavit k pouzivani bud jen levou, nebo jen pravou rukou. Tlacitka
otaceni Ize nastavit kdykoli po pfipojeni adaptéru Signia™

POZNAMKA

Pfi vlozeni baterie do nabijecky se nastaveni vrati na vychozi hodnoty.

Zakazani a povoleni tlacitek otaceni

1. Chcete-li zakdzat nebo povolit otédceni, stisknéte obé tlacitka na jedné strané
rukojeti a podrzte je tfi sekundy. Na displeji se objevi ¢asovy odpocet a po jeho
uplynuti bude provedena pfislusnd zména (viz tabulka 13).

2. Pristisknuti jednoho z tlacitek deaktivace otaceni se na displeji objevi aktualni status
deaktivace nebo aktivace.
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Tabulka 13: Specidlni ovladaci prvky stapleru Signia™ - zakazani a
povoleni otaceni.
1 2

Postup deaktivace

Aktudlni stav

POZNAMKA

Zména nastaveni bude signalizovana tony.

Manualni zména rychlosti aplikace

Pokud jsou celisti plné uzavieny na tkani a pfistroj je v aplika¢nim rezimu, otacenti je
vypnuto a jeho tlacitka ovladaji rychlost aplikace. Pristroji zméfi pouzitou silu a podle
toho nastavi maximalnf rychlost aplikace. Chcete-li tuto rychlost déle sniZit, postupujte
takto:

1. Dvojim klepnutim na nékteré z dolnich tlacitek pfepnéte o rychlost nize. Mozné
rychlosti jsou tfi: normalni, stfedni a pomala.
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POZNAMKA

Kdykoli pristroj naméfi vétsi silu, nez je pro danou rychlost povolena, aplikaci
zpomali, aby zajistil optimalni zalozeni svorek.

Chybové indikatory

Pokud se objevi néktera z nasledujicich chyb, zdokumentuijte ji a pfistroj vyménte.

Tabulka 14: Priivodce feSenim potizi u stapleru Signia™

1

Indikator chyby baterie

2

Indikator chyby napajeci
rukojeti

Indikator obecné chyby

Indikator chyby napajeciho
pouzdra

Indikator obecné chyby
adaptéru

6

Indikator obecné chyby
zasobniku

POZNAMKA

Vsechny zavady jsou signalizovany tonem.
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Indikatory konce Zivotnosti

Pokud se objevi nékteré z nasledujicich upozornéni na vyfazeni soucasti,
zdokumentujte je a danou soucast vymeénte.

Tabulka 15: Priivodce ukonéenim Zivotnosti stapleru Signia™
1 2 3

S

Indikator konce Pfipojeno vyfazené Adaptér na konci zivotnosti
Zivotnosti — akustické napajeci pouzdro
upozorneni
4

0

Pfipojen vyfazeny zasobnik
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2. Navod k pouziti

Tento navod neni zamyslen jako pfirucka chirurgickych metod.

INSTALACE

Tti hodiny pfed prvnim pouzitim

1. Nova napajeci rukojet je dodavana vypnuta. Zapnéte ji vlozenim do nabijecky:
vkladejte odzadu dopredu, dokud nejsou obé komponenty v bezpecném kontaktu.
Zatizeni se zapne a zahdjf inicializaci.

2. Priprvni aktivaci nabijejte rukojet pred klinickym pouzitim minimalné tfi hodiny.

Nabijeni

POZNAMKA

Pokyny k nastaveni a pouziti nabijecky najdete v jejim navodu.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

Pfed pouzitim se ujistéte, zda je rukojet dostatecné nabita.

1. Napajeci rukojet vlozte do nabijecky otocenou dopfedu; nasledné vykyvnéte
zakladnu rukojeti smeérem dopfedu na svorky, aby doslo k bezpe¢nému kontaktu.

2. Po spravném vlozeni napdjeci rukojeti do nabijecky se automaticky spusti nabijeci
cyklus.

Délka nabijeni zavisi na mife vybiti napajeci rukojeti. PIné nabiti prazdné baterie trva
asi tfi hodiny.

3. Chcete-li napajeci rukojet vyjmout z nabijecky, uchopte ji a opatrné vykyvnéte
smérem dozadu, aby se vypoijila z kontaktu.

Sestaveni stapleru Signia™

Pfed sestavenim stapleru Signia™ si nastudujte vyznam indikator( na napajeci rukojeti,
které umoznuji zjistit nejrliznéjsi zavady (tabulky 10-15).
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BEZPECNOSTNI OPATRENI

BEZPECNOSTNI OPATRENI

BEZPECNOSTNI OPATRENI

BEZPECNOSTNI OPATRENI

Postup vloZeni napdjeci rukojeti
Krok 1.a 2. Krok 3. Krok 4.

Opakované vyuzitelny Drzadlo retraktoru
zavadéc
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Zajistovaci spony Stav na displeji

1. STERILNI OSOBA: Po aseptickém vyjmuti steriiniho napajeciho pouzdra z obalu
pouzdro opatrné otevfete; podrzte jeho zadni madlo tak, aby pfedni madlo sméfovalo
nahoru a smérem od zadniho.

2. STERILNI OSOBA: Do zadniho madla otevieného napéjeciho pouzdra zasadte a
srovnejte Cisty a sterilizovany zavadéc, kterym si usnadnite zaloZzenf napajeci rukojeti
do pouzdra.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

Pfed vlozenim napajeci rukojeti zkontrolujte, zda je zavadéc spravné usazeny v
napajecim pouzdru a viechny spony jsou uzavieny.

3. CIRKULUJICI OSOBA: Aseptickym zpUsobem vloZte napéjeci rukojet do zavadéce a
napdjeciho pouzdra.

4. CIRKULUJICI OSOBA: Jakmile je napéjeci rukojet dobfe usazena v napajecim
pouzdru, opatrné zavadéc odstrante pomoci drzadla retraktoru.

5. STERILNI OSOBA: Aniz byste se dotkli rukojeti, uzavirejte pfedni stranu krytu, dokud
se hmatem neujistite o uzavieni spodku krytu a pfednich spon. Zkontrolujte plné
uzavieni a zajisténi viech tfi spon.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

Pfed pouzitim ovérte zajisténi obou prednich spon.

6. Zkontrolujte spravné propojeni kontaktl na krytu a rukojeti a aktivn{ status stapleru
na displeji (viz tabulka 10).
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Pripojeni adaptéru

BEZPECNOSTNI OPATRENI

BEZPECNOSTNI OPATRENI

BEZPECNOSTNI OPATRENI

POZNAMKA

BEZPECNOSTNI OPATRENI

1. Vyrovnejte proximalni konec adaptéru s rychloupinacim tlacitkem smérem nahoru
tak, aby mél stejnou orientaci jako rukojet stapleru.
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2. Pritisknéte obé komponenty k sobé tak, aby byl adaptér dobfe usazen ve svorkovaci
rukojeti a fungovala hmatova zpétnd vazba.

3. Zkontrolujte bezpené upevnéni zatahanim za adaptér a rukojet opacnymi smery.
Stapler za¢ne adaptér automaticky kalibrovat a indikator na displeji bude svitit, jak je
znazornéno v tabulce 10.

Vlozeni zasobniku

VAROVANI

Vzdy zvolte zédsobnik s odpovidajici velikosti svorky pro danou tloustku tkané.
Pokud bude cilova tkan pfilis silnd nebo pfilis tenka, maze dojit k nespravnému
tvarovani svorek.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

Nepokousejte se odstranit pfepravni pojistku, dokud do adaptéru neni zaloZzen
zasobnik.

Pfi pouziti kompatibilnich zasobnik( dodrzujte indikace, kontraindikace,
varovani a bezpecnostni opatfeni popsané v pfislusnych pokynech k pouziti.

PFi pouZitf linedrnich adaptért a jednorazovych zasobnikd Endo GIA™ a jednordzovych
zasobnikl Endo GIA™ s technologif Tri-Staple™:
1. Do zasobniku zasunte kolik umistény na distalnim konci adaptéru. Ujistéte se,

ze indikator vyrovnani zasobniku (LOAD) na zasobniku je zarovnan s indikatorem
vyrovnani zasobniku (LOAD) na dfiku.

2. Zatlacte zasobnik do pfistroje a otocte jim doprava o 45 stuprit oproti adaptéru.
Pokud je zasobnik usazen spravné, pod jeho uvolhovacim tlacitkem nenf vidét zadna
Cervenad barva.

3. Ze zésobniku odstrante pfepravni klin.

53







Ndvod k pouziti

4. Provedte u zasobniku zkuSebni cyklus a zkontrolujte tak jeho spravnou instalaci:

a. Stisknéte prepinac smérem dold a podrzte jej, dokud se Celisti zasobniku zcela
neseviou.

b. Stisknéte pfepinac smérem nahoru a podrzte jej, dokud se Celisti zasobniku zcela
neoteviou.

Rukojet detekuje pfipojeni zasobniku a na jejim displeji se objevi vyzva k provedenti
zkusebniho cyklu. Po dokonceni testu displej rukojeti signalizuje funk&nost systému a
jeho pfipravenost k pouziti (viz tabulka 10).

5. Zkontrolujte, zda okraj indikatorového displeje sviti zelené, jak je uvedeno v
tabulce 10.

6. V tuto chvili je pfistroj pfipraven k pouZiti.
Reseni potizi
Obtize pri zakladani zasobniku.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

Pokud zasobnik nejde zalozit, nepouzivejte nasili.

Pokud zasobnik nejde snadno pfipojit:
1. Znovu nakalibrujte adaptér odpojenim ze stapleru a opétovnym pfipojenim.

Po provedeni kalibrace bude adaptér na displeji signalizovan jako aktivni a pfipraven k
pouziti.

2. Opakujte zaloZenf zasobniku.

POZNAMKA

Po kazdé aplikaci vratte zasobnik do stfedové polohy a pIné otevrete celisti,
nez zasobnik odpojite. Vyhnete se tak zdlouhavé kalibraci a zajistite bezpe¢nou
a efektivni vymeénu zasobnikd. Po odpojeni zasobniku se pfistroj automaticky
vycentruje. Podrzenim prepinace v horni poloze po dvé sekundy zcela oteviete
zasobnik a vratite kloub do stfedové polohy.
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Obtize pfi odpojovani zasobniku

BEZPECNOSTNI OPATRENI

Pokud zasobnik nejde snadno odpojit, nepouzivejte nasili.

Pokud zasobnik nejde snadno odpojit:

1. Vycentrujte zadsobnik a plné otevrete Celisti jednotlivymi stisky pfepinace nebo
tlacitko na dvé sekundy podrzte v horni pozici. Zasobnik se vycentruje a Celisti se zcela
oteviou.

2. Opakujte odpojeni zasobniku: stisknéte jeho uvolnovaci tlac¢itko smérem zpét k
napajeci rukojeti, otocte jim znovu doleva o 45 stupnu a sejméte jej z diiku adaptéru.

Pouziti stapleru

Ovladani aplikace svorek a naklapéni

Ctyfpolohovy prepinac ovlada funkce OTEVRIT, ZAVRIT a NAKLAPEN.

(1) Stisknutim DOPRAVA naklapite zasobnik doprava (pokud se kazeta nachazi v horni
pOZici).

(2) Stisknutim DOLEVA naklapite zasobnik doleva (pokud se kazeta nachazi v horni
pOoZici).

(3) Stisk SMEREM DOLU uzavfe ¢elisti, a pokud je stapler v aplika¢nim rezimu, dojde k
aplikaci svorek.

(4) Stisk SMEREM NAHORU otevie ¢elisti, a pokud je stapler v aplikacnim rezimu, dojde
k zatazeni Cepele.

A. Tlacitko pojistky B. Ovladani otaceni

Ctyfpolohovy PREPINAC umoznuje naklapéni doleva a doprava dvéma zplsoby:
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« (1) stisknutim pro ovladani pohybu doleva nebo doprava nebo

« (2) vloZzenim ukazovacku do prohlubné a zatlacenim na centralni hfeben nebo tahem
za postranni vystupek.

Stiskem tlacitka POJISTKY Ize pfi pIné uzavienych Celistech zasobniku pfepnout do
aplikacniho rezimu.

POZNAMKA

Tlacitka OTACENI jsou umisténa na obou stranach stapleru a umoziujf rotacni pohyb.

POZNAMKA

Pfesna manipulace
Pfesnost aplikace mUzete zvysit témito zpUsoby:

- Drzte rukojet v pohodIné a ergonomické pozici.

- Zelené tlacitko pojistky tisknéte pfi pfechodu do aplika¢niho rezimu palcem a ne
ukazovackem.

- Ukazovacek si vyhradte na ovladani ctyfcestného prepinace.

Pouziti zasobnikt

BEZPECNOSTNI OPATRENI
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BEZPECNOSTNI OPATRENI

VAROVANI

1. Po zalozeni zasobniku odpovidajici velikosti jej pfed zavedenim nastroje do pouzdra
trokaru nebo incize uzaviete (podrzenim Prepinace smérem DOLU).

2. Zavedte nastroj do télni dutiny pacienta a podrzenim pfepinace nahoru rozeviete
Celisti.
3. Pomoci NAKLAPECICH a ROTACNICH tla¢itek umistéte celisti na cilovou tkan.

POZNAMKA

4. Tkan zvolenou k transsekci seviete mezi Celisti zasobniku. Tiskem pfepinace do
horni a dolni polohy muzete nastroj vyuzit jako pinzetu k manipulaci s tkant.

VAROVANI
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BEZPECNOSTNI OPATRENI

Nastroj neprofizne tkan za cernou ¢arou fezu, ktera je vyznacena na
jednorazovém zasobniku. U tkani presahujicich délku zasobniku (30, 45 nebo 60
mm) muze byt nutna vice nez jedna aplikace stapleru.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

Umisténi tkani proximalné k zarazkam na zasobniku muize vést k nespravné
funkci stapleru. Tkan presahujici ¢aru fezu nebude rozfiznuta.

5. Stisknéte PREPINAC DOLU a podrzte jej, dokud se celisti zasobniku neseviou na
zvolené tkani. Ujistéte se, ze jsou Celisti zasobniku plné uzavieny.

Jakmile se tak stane, ozve se ton a na tlacitku pojistky se rozsviti zelend LED.

Stapler Signia™ méfi tuto silu po sevieni a béhem aplikace pro fizeni rychlosti aplikace,
aby byl zajistén optimalni vykon.

POZNAMKA

Pokud je v aplika¢nim reZzimu nutné zménit polohu stapleru, rozeviete Celisti
stisknutim prepinace nahoru nebo znovu stisknéte zelené tlacitko pojistky.

POZNAMKA

Rezaci a aplika¢ni funkce stapleru budou fungovat az po dal$im stisknuti
zeleného tlacitka pojistky.

6. Stisknéte a uvolnéte tlacitko POJISTKY na kterékoli strané stapleru. Ozve se ton a
LED bude blikat zelené na znameni, Ze je pfistroj v aplika¢nim rezimu.

7. Stisknéte PREPINAC SMEREM DOLU a podrzte jej, dokud se kryt spodni ¢elisti
nedostane na Uroven distdlniho konce slotu pro kazetu a rukojet se nezastavi. Na
displeji se rozsviti indikator prbéhu aplikace a ukazuje vzdalenost, kterou zésobnik
urazil (viz tabulka 12).
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8. Na okamvik stisknéte PREPINAC SMEREM NAHORU, aby se zatahla ¢epel.

POZNAMKA

V ptipadé potieby Ize aplikaci kdykoli zastavit uvolnénim PREPINACE
stisknutého SMEREM DOLU. Chcete-li ¢epel zatdhnout jesté pied
vypotfebovanim zasobniku, stisknéte PREPINAC SMEREM NAHORU a podrzte jej
(funkce OTEVRIT).

9. Chcete-li po aplikaci oteviit ¢elisti, stisknéte PREPINAC SMEREM NAHORU a podrzte
jej az do Uplného otevreni.

VAROVANI

Stapler Ize zastavit a otevfit stiskem PREPINACE SMEREM NAHORU. NeUplna
aplikace zasobniku v3ak vyusti v neuplny fez a/nebo nedokonalé vytvarovani
svorek, coz mliZe vést k nedostate¢né hemostazi a/nebo prosakovani.

10. Po dokonceni aplikace a otevieni celisti ukazuje indikator stavu a indikétor funkce
zasobniku na displeji ukonceni aplikace a nemoznost jejiho pokracovani (viz tabulky
12-15). Vytdhnéte nastroj z tkane.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

Po aplikaci svorek a vyjmuti néstroje z tkdné pokazdé zkontrolujte fadu svorek a
jejich okoli, zda nekrvici.

11. Po vytazeni nastroje z tkané vycentrujte zasobnik jednim z téchto zpUsobu:

- Stiskem TLACITKA NAKLAPENI na ¢tyfcestném prepinaci. Vychyleni se zastavi po
dosazeni stredové polohy.

- Stiskemn a podrzenim prepinace V HORNI POLOZE na dvé sekundy.

12.Vytahnete nastroj z téla pacienta; zasobnik se pfitom automaticky uzavre.
Alternativné Ize pfed vyjmutim néstroje stisknout PREPINAC DOLU a podrzet jej, nez se
Celisti zaviou.
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BEZPECNOSTNI OPATRENI

Nepokousejte se nastroj vlozit nebo odstranit z incize nebo trokarové objimky,
pokud je nastroj ve vychylené poloze.

13. Je-li potfeba nastroj znovu aplikovat u stejného pacienta, pfipojte novy
jednorazovy zasobnik.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

Pouzivate-li stapler vicekrat béhem jediného chirurgického vykonu, po kazdé
aplikace nezapomerite zasobnik nebo kazetu vyménit za novou. Pristroj je
vybaven bezpec¢nostnim mechanismem, ktery brani v pouziti vypotifebovaného
zasobniku. Nepokousejte se bezpecnostni pojistku vyradit z funkce.

Pfed odpojenim zasobniku jej vycentrujte a pIné otevfete Celisti, aby byla vyména
rychla a efektivni.

Re3eni potizi

Aplikace svorek se zpomaluje

Stapler Signia™ pfi uzavirani Celisti a aplikaci svorek méfi vynalozenou silu a zastavi se,
pokud tato pfekro¢i bezpecnostni limity. Zjisténou silu klasifikuje do jednoho ze tfi
specialné stanovenych stupnil a podle néj upravi rychlost aplikace tak, aby byly svorky
spravné zalozeny.

Pokud stapler béhem aplikace svorek zpomali dfive, nez spodni kryt dosahne

distalniho konce, sila potfebna k aplikaci pravdépodobné pfeséhla optimalni hranici a
pristroj snizil rychlost, aby nedoslo k nekvalitni aplikaci svorek.

Neuplna aplikace

Pokud se stapler zastavi dfive, neZ spodni kryt dosahne distalniho konce, sila potfebna
k aplikaci pravdépodobné pfekrocila maximalni hodnotu, povolenou u daného
zasobniku. Peclivé zhodnotte tkan a zjistéte, zda je vhodné zkusit dokonceni aplikace.
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BEZPECNOSTNI OPATRENI

P¥i pretinani hlavnich cév dodrzujte zdkladni chirurgické principy zajisténi cévy
nad a pod rezem.

Pokud se stapler béhem aplikace zastavi:
1. Uvolnéte PREPINAC DOLU a pfipadné dalsi stisknuté ovlddaci prvky a tla¢itka.

2. Zkontrolujte zasobnik, zda v ném neni pevny pfedmeét ¢i pfilis silna vrstva tkané a
zda doslo k dokonceni aplikace.

3. Pokud je nutné v aplikaci pokracovat, stisknéte podrzenim PREPINAC DOLU a
podrzte do vycerpani svorek.

4. Pokud stapler nenf schopen aplikaci dokoncit, stisknéte PREPINAC DO HORNI
POLOHY, aby se zatahla ¢epel a zasobnik se pIné uzavrel. Stisknéte a podrzte pfepinac
nahoru a nechte celisti zasobniku pIné otevrit.

5. Pokud zasobnik nelze vyjmout z tkane, prostudujte si jeho vytazeni v jeho navodu.
Pokud se tento postup nezdafi, postupujte podle pokyn( popsanych v bodu
Alternativni zplsoby otevieni nebo Pouziti manudlniho retraktoru.

Alternativni zpUsoby otevieni
Pokud stapler nedokaze zasobnik uvolnit z tkdné, zkuste zatahnout ¢epel a oteviit
Celisti nékterym z nasledujicich postupd.

Pfi nouzovém otevieni Ize pouzit bud stavajici rukojet, nebo nahradni (je-li k dispozici
nahradni rukojet a sterilni kryt). V takovém pfipadé vlozte rukojet do sterilniho krytu
podle pokynd v bodu Sestaveni stapleru Signia™.

VAROVANI

selhani nemusi podafit. Pfi volbé nejlepsiho vhodného postupu je nutné
posoudit stav pacienta dle odbornych zkusenosti.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

Pfi pretinani hlavnich cév dodrzujte zdkladni chirurgické principy zajisténi cévy
nad a pod fezem.
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. Otevieni pomoci servomotoru

BEZPECNOSTNI OPATRENI

Pfi demontazi je adaptér nutné podeprit, aby nedoslo k poskozeni tkané.

1. Sejméte adaptér z rukojeti tak, ze stisknete RYCHLOUPINACI TLACITKO na horni
plode adaptéru a soucasné z néj rukojet stahnéte.

2. Znovu pfipojte svorkovaci rukojet k adaptéru s pfipevnénym zasobnikem. PFi
pfipojeni k adaptéru pfistroj spustf kalibraci a detekuje zasobnik. Poté se pokusf
resetovat nastaveni zatazenim Cepele a otevienim Celisti zasobniku.

3. Jakmile je zésobnik uvolnén z tkanég, vyjméte rukojet z téla pacienta a zkontrolujte,
zda linie svorek nebo okolni tkan nekrvaci.

Pokud je pokus nelspésny, zkuste rukojet restartovat a pak ji znovu pfipojte podle vyse
uvedenych krokd 2-3.

Il. Restart napajeci rukojeti
Dalsim zpUsobem, jak oteviit zésobnik, je restartovat napajeci rukojet.

Béhem restartovani pfistroj spusti kalibraci a urci, zda je pfipojeny zésobnik. Poté se
pokusi resetovat nastaveni zatazenim Cepele a otevienim zasobniku. Restartovani Ize
provést s pfipojenym adaptérem a zasobnikem nebo bez nich.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

Restartovani rukojeti béhem aplikace nebo neuplna aplikace zpUsobi zastaveni
aplikace a pfistroj zatahne cepel a rozevre Celisti zasobniku naplni.

1. Chcete-li vynutit restart, stisknéte obé tlacitka pojistky soucasné a podrzte je po
deset sekund.

2. Uvolnéte pojistna tlacitka. PFistroj se restartuje.

3. Jakmile je zésobnik uvolnén z tkang, vyjméte stapler z téla pacienta a zkontroluijte,
zda linie svorek a okolnf tkan nekrvaci.
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1. Pouziti manualniho retraktoru

Pokud jiny stapler neni k dispozici nebo se otevieni pomoci servomotoru a restartovani
nezdafi, provedte otevieni manualné retraktorem.

VAROVANI

BEZPECNOSTNI OPATRENI

VAROVANI

1. Sejméte adaptér z rukojeti tak, ze stisknete ¢erné RYCHLOUPINACI TLACITKO na
adaptéru a vytdhnéte nastavec z adaptéru.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

2. Chcete-li ovlddat aplikaci svorek, zavedte retraktor do centralni otvoru oznaceného
¢islici 1 na proximalnim konci adaptéru.
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3. Chcete-li pokracovat v aplikaci svorek ze zasobniku, otocte retraktorem doleva proti
smeéru Sipky.

4. Chcete-li zatdhnout Cepel a oteviit Celisti zasobniku, otocte retraktorem doprava, po
smeru Sipky.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

Zatazeni Cepele a otevieni zcela vyprazdnéného zasobniku pomoci retraktoru
mUzZe trvat az deset minut. Vezméte tento fakt v ivahu, pokud budete hledat
optimalni postup pfi selhani rukojeti.

5. Pokud je zasobnik naklopen, zavedte retraktor do centrdIni otvoru oznac¢eného &islici
2 na proximalnim konci adaptéru. Je-li zdsobnik orientovan spodnim krytem celisti
nahoru a protikusem dol0, otacenim retraktoru proti sméru hodinovych rucicek Ize
zasobnik nakldpét doprava. Otoceni po sméru ruci¢ek naklopi zasobnik vievo.

6. Po vystfedeni zasobniku vyjméte nastroj z pacienta. Dalsi pokyny najdete v bodu
Demontaz stapleru.

VAROVANI

Jakmile béhem vykonu pouzijete ru¢ni retraktor, dale uz stapler, napajeci
rukojet, adaptér ani zasobnik nepouzivejte. Kontaktujte oddéleni zdkaznickych
sluzeb spolec¢nosti Covidien a vyzadejte si pokyny k odeslani pfistroje k opravé.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

Po aplikaci svorek a vyjmuti ndstroje pokazdé zkontrolujte fadu svorek a jejich
okoli, zda nekrvaci. Drobnéjsi krvaceni Ize zastavit stehy ¢i elektrokauterem.
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VAROVANI

Dojde-li k poruse pfistroje béhem vykonu, stapler, adaptér ani zasobnik uz
nepouzivejte. Pozadejte oddéleni zékaznickych sluzeb spole¢nosti Covidien o
posouzeni moznosti opravy a pokyny k vraceni pfistroje.

Demontaz stapleru

Odpojovani zasobniku

1. Jakmile je zasobnik vycentrovén a Celisti jsou oteviené, stisknéte MODRE
UVOLNOVACI TLACITKO smérem zpét, aby se uvolnil zasobnik, otocte jim doleva o 45
stupnd a sejméte jej z diiku adaptéru.

2. Jednorazovy zasobnik zlikvidujte podle mistnich predpist pro biologicky
nebezpecny odpad. Nepouzivejte jej znovu a nesterilizujte.

Re3eni potizi
Obtize pfi vyjimani kazety a zasobniku
Pokud nelze zésobnik snadno vyjmout:

1. Stisknéte PREPINAC DO HORNI POLOHY a podrzte dvé sekundy. Zasobnik se
vycentruje a Celisti se zcela oteviou.

2. Stisknéte UVOLNOVACI TLACITKO zasobniku smérem zpét k napajeci rukojeti, otocte
zasobnikem doleva o 45 stupnu a sejméte jej z diiku adaptéru.

Odstranéni adaptéru
Chcete-li odstranit adaptér:

1. Podrzte RYCHLOUPINACI TLACITKO adaptéru a soucasné stahnéte adaptér z
napajeci rukojeti.

2. Pokyny k cisténi a sterilizaci adaptéru najdete v jeho navodu.

Odstranéni napajeci rukojeti a jejiho krytu

VAROVANI

Napajeci rukojet nelze sterilizovat.
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BEZPECNOSTNI OPATRENI

VAROVANI

1. Otevrete kryt rukojeti tak, Ze nejprve uvolnite zajistovaci spony na boku.

2. Podrzte napdjeci pouzdro za zadni ¢ast, stisknéte dolni uvolhovacf tlacitko dold a
zatlacenim pod zapadku napajeci pouzdro oteviete.

3. Rukama v cistych rukavicich bezpecné vyjméte napajeci rukojet z napajeciho
pouzdra a uloZte ji na Cisté misto.

4. Pouzité napdjeci pouzdro zlikvidujte.

5. Pokyny k dezinfekci rukojeti najdete v bodu Cistént.
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Cisténi a sterilizace

3. Ciéténi a sterilizace

Cidténi

Po pouziti

Nastroje ocCistéte a pfipravte co nejdfive po pouziti. Pokud pfipravu na dalsi pouziti
nelze provést okamzité, zakryjte nastroje vihkou utérkou.

PouZivejte pouze Cistici metody popsané v navodu ke konkrétni soucasti. Jednorazovy
kryt po pouziti zlikvidujte.

Sterilizace

Adaptéry, manualni retraktor a opakovane vyuzitelny zavadec jsou dodavany

nesterilni. Lze je sterilizovat v parnim autoklavu nebo ethylenoxidem. PouZivejte pouze
sterilizacni metody popsané v navodu ke konkrétni soucasti.

VAROVANI

Napajeci rukojet je nesterilni a nelze ji sterilizovat. Neponofujte. Sterilizace
zpUsobuje poskozeni napajeci rukojeti.

Recyklace a likvidace

POZNAMKA

Pred recyklaci a likvidaci napajeci rukojeti pozadejte o pokyny oddéleni sluzby
zakazniklm. Toto oddéleni spole¢nosti Covidien Ize kontaktovat na adrese
http://www.covidien.com/sales-support, nebo v USA telefonicky na ¢isle 1-800-
722-8772. Recyklujte napajeci rukojet jejim vracenim vyrobci.

Adaptér, zavadec, retraktor a dalsi pfislusenstvi zlikvidujte podle mistnich pfedpis0i.
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Prehlad systému

1. Prehlad systému
Opis

Svorkovaci systém Signia™

ZosSivacka Signia™ predstavuje inteligentnu chirurgickd zoSivacku zabezpecujucu
ovladatelnost pomocou jedného tlacidla a dodanie kompatibilnych svorkovacich
naplni. Svorkovaci systém Signia™ predstavuje kombinaciu zosivacky Signia™ a
prislusenstva k systému.

ZoSivacka Signia™ sa sklada z rukovate Signia™ s elektrickym ovlddanim, obalu
elektrického ovladania Signia™ a adaptérov Signia™. Prislusenstvo k systému obsahuje
zasUvaciu vodiacu drazku na opakované pouZitie, manualny nastroj na vytahovanie,
nabfjacku na jeden nastroj a inteligentnu nabijacku na styri nastroje. Zosivacka Signia™
je kompatibilna s jednorazovymi nahradnymi napliiami Endo GIA™ a s jednorazovymi
nahradnymi naplhami Endo GIA™ s technoldgiou Tri-Staple™.

Rukovit s elektrickym ovladanim

Rukovat s elektrickym ovladanim Signia™ je nesterilng, batériou
napajana svorkovacia rukovat ur¢ena na opakované pouzitie,
ktora sa sklada z mikroprocesorov, elektronického zariadenia,
motorov a nabijatelnej litium-idnovej batérie — vietky tieto
komponenty sU umiestnené v utesnenej rukovati.

Obal elektrického ovladania

Obal elektrického ovladania Signia™ je jednorazovy sterilny
plast, ktory pokryva nesterilnu rukovat Signia™ s elektrickym
ovladanim, a tym vytvara sterilnu bariéru, ovlddacie rozhranie
a konektor univerzalneho adaptéra.

Linedrne adaptéry
Linedrne adaptéry Signia™ su nesterilné zariadenia urcené na
opakované poufZitie, ktoré sa pripajaju ku svorkovacej rukovati
@« s cielom umoznit funkénost svorkovacich naplni. Stprava
™ | obsahuje konektory a elektronické snimace kompatibilné s
motorom. Dodavaju sa nesterilné a pred kazdym pouzitim ich
treba vycistit a sterilizovat.
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Opis prislusenstva k zosivacke Signia™

Zasuvacia vodiaca drazka na opakované pouzitie zosivacky

ZasUvacia vodiaca drazka na opakované pouzitie Signia™ sa

pouziva na zachovanie sterility obalu elektrického ovladania
pocas zavadzania nesterilnej rukovate s elektrickym
ovladanim Signia™. Dodavaju sa nesterilné a pred kazdym

pouzitim ich treba vycistit a sterilizovat.

Manualny nastroj na vytahovanie

Manualny nastroj na vytahovanie Signia™ je opakovane
pouzitelny ru¢ny nastroj, ktory sa pouziva na ovladanie
ovladacov adaptéra v pripade poruchy pocas prevadzky.
Tento nastroj sa pouziva na dokoncenie aplikacie,
zatiahnutie noza a otvorenie Celusti a/alebo vychylenie
svorkovacej naplne. Dodava sa nesterilny a pred pouzitim
ho treba vycistit a sterilizovat.

Nabijacka na jeden nastroj

litium-ionovych batérii v rukovati s elektrickym ovladanim.
Nabfjacka monitoruje stav nabitia nabijanej batérie a hlasi
ho pomocou farebnych svetiel LED.

Nabfjacka na jeden nastroj Signia™ je ur¢ena na pouzitie
ako prislusenstvo k zosivacke Signia™ a na nabijanie

Inteligentna nabijacka na Styri nastroje

Inteligentna nabijacka na Styri nastroje Signia™ je urcena

na pouzitie ako prislusenstvo k zoSivacke Signia™, ktora

sa sklada zo Styroch nabijacich priehradiek a dotykového
displeja LCD. Pouziva sa na nabijanie litium-iénovych batéri
v rukovati s elektrickym ovladanim. Dotykovy displej LCD sa
pouziva na monitorovanie stavu nabitia rukovate Signia™.

Kompatibilita
ZoSivacka Signia™ sa sklada z rukovate s elektrickym ovladanim Signia™, obalu

elektrického ovlddania Signia™ a adaptérov Signia™. Kompatibilné prislusenstvo zahfma
manualny nastroj na vytahovanie, zasuvaciu vodiacu drdzku na opakované pouzitie,
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nabijacku na jeden nastroj a inteligentnu nabijacku na Styri nastroje. ZoSivacka Signia™
je kompatibilna s jednorazovymi nadhradnymi naplhami Endo GIA™ a s jednorazovymi
nahradnymi naplnami Endo GIA™ s technolodgiou Tri-Staple™.

Indikacie na pouzitie

Zosivacku Signia™ v kombinacii s jednorazovymi nahradnymi néplfiami Endo GIA™ a s
jednorazovymi nahradnymi naplfiami Endo GIA™ s technoldgiou Tri-Staple™ mozno pouzit
pri abdominalnej, gynekologickej, pediatrickej a hrudnej chirurgii na resekciu, transekciu

a tvorbu anastomdzy. MozZe sa pouzit na transekciu a resekciu pecenového tkaniva,
hepatalnej vaskulatdry a bilidrnych Struktur a transekciu a resekciu pankreasu.

Pri pouziti zoSivacky Signia™ s jednorazovymi napliami Endo GIA™ so zakrivenym
hrotom sa zoSivacka Signia™ pouziva na tupu disekciu alebo oddelenie cielového
tkaniva od iného uréeného tkaniva.

Pri pouziti zosivacky Signia™ s radialnou naplhou Endo GIA™ s technolégiou Tri-Staple™

sa zoSivacka Signia™ pouZiva pri otvorenych alebo minimalne invazivnych vieobecnych
brusnych, gynekologickych, pediatrickych a hrudnikovych chirurgickych zakrokoch na
resekciu a transekciu tkaniva a vytvorenie anastomdzy, ako aj pri hibkovych zékrokoch v
panve, napr. pri nizkej prednej resekcii. MoZe sa pouZzit na transekciu a resekciu pecenového
tkaniva, hepatalnej vaskulatury a bilidrnych Struktdr a transekciu a resekciu pankreasu.

Zosivacka Signia™ v kombinacii s jednorazovymi vystuzenymi nahradnymi napliami
Endo GIA™ s technoldgiou Tri-Staple™ a s upevnenou vystuzou svorkovej linie

z kyseliny polyglykolovej sa pouziva v abdominalnych, gynekologickych, pediatrickych
a hrudnych chirurgickych zakrokoch pri resekcii a transekcii tkaniv a vytvarani
anastomaozy. Mdze sa pouzit na transekciu a resekciu pecenového tkaniva, hepatalnej
vaskulatury a bilidrnych Struktdr a transekciu a resekciu pankreasu.

Kontraindikacie

1. Specifické indikécie, kontraindikacie, vystrahy a bezpecnostné upozornenia néjdete
v ndvode na pouzitie kompatibilnych jednorazovych nahradnych naplni Endo GIA™ a
jednorazovych nahradnych naplni Endo GIA™ s technolégiou Tri-Staple™.

2. Pred kazdou aktivaciou zoSivacky je nutné dokladne overit hrdbku tkaniva.
Specifické kontraindikacie o hrubke stlaceného tkaniva pre vybrand ndhradnd népln
najdete v ndvode na pouzitie vybranych jednorazovych ndhradnych napini Endo GIA™
alebo jednorazovych nahradnych naplni Endo GIA™ s technoldgiou Tri-Staple™.

3. NepouZivajte zosivacku Signia™ tam, kde nie je mozné po pouziti vizualne
skontrolovat hemostazu.

4. Nepouzivajte linedrny vyrezavac na hlavné cievy bez zabezpecenia proximalnej a
distalnej kontroly.

5. Nastroje nepouZivajte na ischemické ani odumreté tkanivo.
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6. ZoSivacka Signia™ sa nesmie pouzivat na krehkych ani jemnych tkanivach, kde by
uzavretie zariadenia mohlo tkanivo poskodit.

7. Zosivacku Signia™ s naplhami so zakrivenym hrotom nepouzivajte na tkanivach
alebo Strukturach, ktoré sa nezmestia celé do celusti naplne proximalnych k uhlu
prechodu zakriveného hrotu.

8. Obal elektrického ovladania Signia™ sa dodava STERILNY a je ur¢eny len na
JEDNORAZOVE pouzitie. PO POUZITI HO ZLIKVIDUJTE. NERESTERILIZUJTE.

9. Jednorazové nahradné naplne Endo GIA™ a jednorazové nadhradné naplne Endo GIA™
s technoldgiou Tri-Staple™ sa dodavaju STERILNE a mozno ich pouzit len pri JEDNOM
zakroku. PO POUZITI ICH ZLIKVIDUJTE. NERESTERILIZUJTE.

Bezpecnostné opatrenia a vystrahy

Bezpecnostné opatrenia a vystrahy tykajuce sa systému

Bezpecnostné opatrenia

1. U¢elom tohto dokumentu je pomoct pri pouzivani vyrobku. Nie je to prirucka
chirurgickych postupov.

2. Ak obal alebo ¢asti zariadenia nesu znamky poskodenia, zosivacku nepouzivajte.

3. Endoskopické zakroky mézu vykonavat len lekari, ktorf st vyskoleni a poznaju
endoskopickeé techniky. Pred vykonavanim akéhokolvek endoskopického postupu si
prestudujte lekdrsku literaturu, ktora sa zaobera prislusnymi postupmi, komplikaciami a
rizikami.

4. 7osivacku a sUvisiace sucasti musia pouzivat profesionalni lekari, ktorf st kvalifikovani
v oblasti prepravy, pripravy, Cistenia, sterilizacie a pouzitia chirurgickych zariadeni.
Jednorazové naplne Covidien™ su urcené na poufitie v sterilnej chirurgickej sale pri
chirurgickych postupoch, pri ktorych je indikované pouzitie chirurgickych svoriek.

5. Na predidenie zasahu elektrickym prddom a inym rizikdm pre prevadzkovatelov
a/alebo pomocku a prislusenstvo je potrebné dokladné porozumenie zasadam

a postupom tykajucim sa napdjaného vybavenia. Skontrolujte, ¢i nie je poskodena
elektricka izolacia a uzemnenie zasuvky.

6. ZoSivacka je presny nastroj. Davajte pozor, aby nespadol. Nespravne zaobchadzanie
alebo Cistenie rukovate s elektrickym ovladanim ¢ijej sterilizacia moézu skratit zivotnost
zariadenia a/alebo viest k jeho zlyhaniu.

7. Rukovat s elektrickym ovladanim sa dodava nesterilnd. NESTERILIZUJTE JU.
8. Adaptéry sa dodavaju nesterilné. Pred kazdym pouzitim ich vycistite a sterilizujte.

9. ZasUvacia vodiaca drazka na opakované pouzitie sa dodava nesterilna. Pred kazdym
pouzitim ju vycistite a sterilizujte.

10. Manualny nastroj na vytahovanie sa dodava nesterilny. Pred kazdym pouzitim ho
vycistite a sterilizujte.

11. ZoSivacku nedrzte ani ju nenoste za distalny koniec adaptéra ani svorkovaciu napln.
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Varovania

12. Obal elektrického ovladania sa dodéava STERILNY a je ur¢eny len na JEDNORAZOVE
pouzitie.

13. ZoSivacka nedokaze priamo detegovat hrubku tkaniva. Vyberte svorkovaciu napln
s indikovanym rozsahom hrubky tkaniva vhodnym pre cielové tkanivo. Ak bude vrstva
tkaniva prilis hrubd alebo prilis tenka, svorky sa spravne nesformuju.

14. Po pouziti zoSivacky a vytiahnuti nastroja vzdy skontrolujte, i v linii stehov a
jej okoli nedochadza ku krvacaniu a/alebo presakovaniu. Mensie krvacanie alebo
presakovanie sa da zastavit elektrokauterizaciou alebo stehmi.

15. Pri oddelovani hlavnych cievnych Struktur dodrZiavajte zakladné chirurgické zésady
proximalnej a distalnej kontroly.

16. Ak nepouZijete celu svorkovaciu napln, vysledkom bude nedokonceny rez a/alebo
neuplny rad svoriek, ¢o mdze zapricinit nedostatocné zastavenie krvacania a/alebo
presakovaniu.

Vystrahy a bezpecnostné opatrenia

Viystrahy a bezpecnostné opatrenia tykajuce sa jednotlivych sucasti zariadenia najdete
v prislusnych ndvodoch na pouZitie k jednotlivym stcastiam.

Neziaduce reakcie
Medzi neZiaduce reakcie, udalosti a potencidlne komplikacie mdzu patrit okrem iného:

- seromy/hematomy,

- krvacanie/hemoragia/anastomotické presakovanie,
- fistula,

- infekcia s potencidlnym vnutrobrusnym abscesom/sepsov,
- ischémia,

- chronickéd bolest,

- alergické reakcie,

- zapalova reakcia,

- viscerdlne adhézie,

- kompresia nervy,

- erdzia tkaniva,

- perforécia tenkého creva,

- potencialna striktura,

- potencidlne oneskorené gastrické vyprazdhovanie a potreba reoperacie v buducnosti
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Systémové indikatory

(1) INDIKATOR LED

Zosivacka pocas pouZzivania zapina svetlo LED, ktoré sa nachadza vo vnutri
bezpecnostného tlacidla a sluzi na oznacenie Uplného zaklapnutia, pripravenosti na

aplikaciu a aplikovatelného stavu.

ZELENY INDIKATOR LED

OZNACUJE, ZE

svorkovacia napln nie je nasadena alebo Uplne

VYPNUTE )
zaklapnuta
ZAPNUTE svorkovacia napli je Uplne zaklapnuta
BLIKA zelené tlacidlo LED alebo bezpecnostné tlacidlo je

stlacené; zariadenie vstupuje do rezimu aplikacie

(2) INDIKATORY DISPLEJA OLED

Grafické indikatory na displeji poskytuju dodatocné informdcie o stave zariadenia a
jeho prevadzkovej pripravenosti v réznych zénach v ramci indikatora na okraji ramu

stavu.
SYSTEMOVE INDIKATORY OZNACUJU
A. stav systému
B. stav napdjania
C stav rozpoznania naplne
D. stav rukovate s elektrickym ovladanim a obalu
elektrického ovlddania
E. stav adaptéra
F. stav naplne
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INDIKATORY BATERIE OZNACUJU

ZELENY

Funkcné zariadenie, dostato¢né nabitie, pripravené
na pouzitie

ZLTY

Funkcné zariadenie, indikator slabej batérie,
aplikacie su dostupné, pripravené na pouzitie

CERVENY

Nefunkéné zariadenie, nedostato¢né nabitie
batérie, neda sa pouzit

Slaba batéria oznacuje stav, kedy je batéria dostato¢ne nabita na dokoncenie
aplikacie dvoch naplini linedrnych svoriek alebo zasobnikov. Nedostato¢né nabitie
batérie vdam neumozni pokracovat v aplikovani svorkovacich naplni.

Indikatory stavu sucasti

Indikatory stavu sucasti zobrazuju zivotnost sucasti v Cislach pocas nastavenia
zoSivacky.

Po dokonceni nastavenia zoSivacka vyda sekvenciu zvukovych signélov, ktord znaci, ze
je pripravend na poufitie.
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Tabulka 10: Sekvencia nastavenia zoSivacky Signia™

1

Zostavajuce zakroky
pomocou rukovate s
elektrickym ovlddanim

Rukovat s elektrickym
ovladanim vlozte do obalu
elektrického ovladania
pomocou zasuvacej

Indikator rukovate s
elektrickym ovladanim,
stavu obalu elektrického
ovlddania a pripojenia

vodiacej drazky na adaptéra
opakované pouzitie
4 5 6

Indikator rukovate s
elektrickym ovladanim,
stavu obalu elektrického

ovladania, adaptéra a
pripojenia svorkovacej
naplne

Indikdtor oznacujuci
vykonanie testu cyklu
svorkovacej naplne pred
pouzitim

Indikator stavu
pripravenosti
svorkovacieho systému na
pouzitie

Indikatory prevadzkyschopnosti
Pri svorkovani a aplikovani svoriek zoSivacka meria silu a zabranuje prekro¢eniu vopred
stanovenych bezpecnostnych limitnych hodnot. Zariadenie pocas prechddzania tromi
$pecidlne vyvinutymi, vopred stanovenymi zonami sily nastavi a udrzi rychlost aplikacie
v kazdej zéne, ¢im optimalizuje vytvorenie svoriek.
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Tabulka 11: Indikatory procesu nastrelovania zosivacky Signia™ a
nadmernej sily — (napr. pouzivanie naplne s velkostou 45 mm).
1 2

Stav pred nastrelenim Indikator nastrelenia do 30 mm
3 4

Indikator nastrelenia do 45 mm Indikator nadmernej sily, nastrelovanie sa
zastavi

Svetlo LED na rukovati sa v pripade Uplného zaklapnutia rozsvieti nazeleno a v pripade
rezimu nastrelovania bude blikat.

Nastrelovanie

1. Na spustenie nastrelovania pomocou zoSivacky stlacte tlacidlo DOWN (NADOL), lista
rozpoznania naplne sa zapIni zelenou farbou v zavislosti od procesu nastrelovania.

2. Ak n6z dosiahne koniec ndhradnej naplne a lista rozpoznania naplne sa uplne naplni
zelenou farbou, nastrelovanie ukoncite.

3. Na zatiahnutie noza stlacte tlacidlo UP (NAHOR). Lista so stavom naplne a stav
systému sa deaktivuju a zariadenie uz nebude Uplne pripravené na pouzitie.

4. Po dokonceni nastrelovania zariadenie zvukovym signalom upozorni operatéra na
ukoncenie.
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POZNAMKA

LED svetlo na rukovati bude v reZime nastrelovania blikat a po dokonceni
zostane rozsvietené. Po otvoreni ndplne sa LED svetlo vypne.

V tabulke 12 snimky (1 - 3) indikuju pouzitie jednorazovych nahradnych naplni Endo GIA™
alebo jednorazovych nahradnych naplni Endo GIA™ s technolégiou Tri-Staple™

Tabulka 12: Indikatory procesu nastrelovania zosivacky Signia™
(napr. pouzivanie naplne s velkostou 60 mm).
1 2 3

Indikatory vzdialenosti umiestnenia naplne sa zobrazia pri pouzivani
kompatibilnych jednorazovych napini Endo GIA™ a jednorazovych naplini Endo GIA™ s
technoldgiou Tri-Staple™.

Indikatory dodato¢nych ovladacov

Ovladace rotacie napajanej zosivacky Signia™ su vopred nastavené v polohe ON
(ZAPNUTE) na obojru¢né pouzitie, ale v pripade potreby sa daju nastavit na pouzivanie
pravou, resp. lavou rukou. Nastavit tlacidla rotacie mozete kedykolvek po pripojenti
adaptéra Signia™.

POZNAMKA

Nastavenie sa vynuluje po vrateni napajacieho zdroja do nabijacky.

Deaktivacia/opatovna aktivacia ovladacov rotacie

1. Stlacenim a podrzanim oboch tlacidiel rotacie na jednej strane rukovate po dobu
troch sekund deaktivujete alebo opatovne aktivujete ovladace rotacie. Na obrazovke
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sa zobrazi ¢as zostavajuci do deaktivacie alebo opatovnej aktivacie zmenu na jej
aktivny stav (pozri tabulku 13).

2. Stlacenie jedného deaktivovaného ovlddaca rotacie zobrazi aktudlny deaktivovany a
aktivny stav.

Tabulka 13: Ovladace Specidlneho pouzitia zosivacky Signia™ -
Deaktivacia a opatovna aktivacia ovladacov rotacie
1 2

Postup deaktivacie

Aktudlny stav

POZNAMKA

Zmenu nastavenia ohlasia zvukové signaly.

Manualna zmena rychlosti nastrelovania

Po Uplnom zaklapnuti v tkanive a v reZime nastrelovania sa tlacidla rotacie vypnu

a na ich mieste sa zobrazia ovladace rychlosti. Na zaklade zmeranej sily zariadenie
naprogramuje vhodnu rychlost a vyssie rychlosti uz nebudu dostupné. Na nastavenie
nizSich rychlosti pouzite nasledujuci postup:
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1. Dvakrat kliknite na obe spodné tlacidla rotacie a zadajte nizsie nastavenie rychlosti. K
dispozicii su iba tri nastavenia rychlosti (Standardna, stredna a pomala).

POZNAMKA

Ak zariadenie nameria vyssiu silu ako je sila naprogramovana pre konkrétne
nastavenie rychlosti, zrusi nastavenie rychlosti a prejde na nizsiu rychlost s
cielom optimalizovat svorkovaci vykon.

RieSenie problémov s indikatormi
Ak sa stretnete s ktoroukolvek z nasledujucich chyb, chybu zdokumentujte a nastroj

vymente.

Tabulka 14: Sprievodca rieSenim problémov - chyby zoSivacky
Signia™

Indikator chyby batérie

2

Indikator chyby rukovate s
elektrickym ovladanim

Indikator vieobecnej
chyby

Indikator chyby obalu
elektrického ovladania

Indikdtor vieobecnej
chyby adaptéra

6

Indikdtor vieobecnej
chyby néaplne
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POZNAMKA

Vsetky chybné stavy su oznamované zvukovym signdlom oznacujucim chybu.

Indikatory konca Zivotnosti

Ak sa stretnete s ktoroukolvek z nasledujucich situdcii tykajucich sa konca zivotnosti
zariadenia, chybu zdokumentujte a sucast vymenite.

Tabulka 15: Sprievodca koncom zivotnosti zoSivacky Signia™
1 2 3

N

Servisny indikator konca Indikator pouzitého Indikator konca zivotnosti
Zivotnosti — upozornenie pripojeného obalu adaptéra
pomocou zvukového elektrického ovladania
signalu oznacujuceho
chybu
4

0

Pouzita pripojena svorkovacia napln
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2. Navod na poutzitie

Navod nesluzi ako opis chirurgickych svorkovacich technik.

NASTAVENIE

Tri hodiny pred prvym pouzitim

1. Kazda nova jednotka rukovate s elektrickym ovladanim sa dodava v rezime OFF
(Vypnuté). Zapnite ju tak, Zze podstavec rukovdte vlozite do termindlu na nabitie batérie
v smere zozadu dopredu, az kym sa nevytvori bezpecné spojenie. Zariadenie sa zapne
a zaCne sa aktivovat.

2. Pred klinickym pouzitim sa zariadenie musi nabfjat minimalne tri hodiny, aby sa
dosiahla prva aktivacia.

Nabijanie

POZNAMKA

Dal3ie informacie o nastaveni a pouzivani nabijacky najdete v nadvode na
pouzitie nabijacky.

BEZPECNOSTNE OPATRENIE

Pred pouzitim skontrolujte, ¢i je rukovat s elektrickym ovladanim dostato¢ne
nabita.

1. VloZte rukovat s elektrickym ovlddanim do nabfjacky batérif tak, Ze ju vloZite do
priehradky a bude smerovat dopredu a spodnu ¢ast rukovate vlozite do terminélu
zozadu dopredu, kym sa nevytvori bezpecné spojenie.

2. Cyklus nabijania sa spusti automaticky pri spravnom vlozeni rukovate s elektrickym
ovladanim do nabijacky batérii.

Cyklus nabijania bude zavisiet od Urovne zostavajuceho nabitia v rukovati s elektrickym
ovladanim. Uplné nabitie prazdnej batérie trvé priblizne tri hodiny.

3. Ak chcete vybrat rukovat s elektrickym ovladanim z nabijacky batérii, uchopte
rukovat a opatrne nou pohybte v smere spredu dozadu a zaroven ju vytahujte, aby ste
uvolnili bezpecné pripojenie.
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Skladanie zosivacky Signia™
Pred skladanim zosivacky Signia™ si pozrite grafické zndzornenie nastavenia rukovate s

elektrickym ovlddanim ur¢ené na spdtnu vazbu displeja riadenu pouzivatelom (tabulky
10 az 15).

BEZPECNOSTNE OPATRENIE

BEZPECNOSTNE OPATRENIE

BEZPECNOSTNE OPATRENIE

BEZPECNOSTNE OPATRENIE
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Postup vlozenia napajanej rukovati

Kroky 1.a 2.

Opakovane pouzitelny
zavadzac

Krok 3.

PredlZzeny vytahovaci

drziak

Krok 4.

Krok 5.

Bezpecnostné uchytky

Stav displeja

1. SANITAR: Po aseptickom vybrati sterilného obalu elektrického ovlddania z obalu ho
opatrne otvorte tak, Ze budete drzat zadnu rukovat a predna rukovat bude zaroven
smerovat nahor a prec¢ od zadnej rukovate.

2. SANITAR: Cistu a sterilizovanu zastvaciu vodiacu drazku na opakované pourzitie
zarovnajte a celkom nasadte na zadnu rukovat otvoreného obalu elektrického ovladania,
aby ste zaistili podporu aseptického prenosu pocas vkladania rukovati do obalu.

BEZPECNOSTNE OPATRENIE

Pred vkladanim rukovate s elektrickym ovladanim dbajte na to, aby bola
zasUvacia vodiaca drazka na opakované pouzitie spravne zalozena v obale
elektrického ovladania, a na zakrytie vietkych uchytiek.

3. INSTRUMENTAR: Pomocou zachovévania technik aseptického prenosu vlozte rukovat
s elektrickym ovladanim do zasuvacej vodiacej drazky a obalu elektrického ovlddania.

4. INSTRUMENTAR: Po vlozeni celej rukovéte s elektrickym ovlddanim do obalu
elektrického ovladania opatrne odstrante zasuvaciu vodiacu drazku na opakované

pouzitie.
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5. SANITAR: Vyhybajte sa kontaktu s rukovatou s elektrickym ovladanim, zatvorte
prednu Cast obalu elektrického ovladania a dotykom skontrolujte, ¢i ma zatvorenu
spodnu Cast a ¢i su predné svorky zaistené. Skontrolujte vsetky tri svorky a overte, ¢i je
obal cely uzavrety a bezpecne zaisteny.

BEZPECNOSTNE OPATRENIE

6. Potvrdte Uspesné pripojenie sterilného obalu elektrického ovlddania k rukovati s
elektrickym ovlddanim a stav funk&nosti zosivacky na displeji (pozri tabulku 10).

Pripojenie adaptéra

BEZPECNOSTNE OPATRENIE

BEZPECNOSTNE OPATRENIE

BEZPECNOSTNE OPATRENIE
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POZNAMKA

Ak je nahradna svorkovacia népli nasadend na adaptér pred jeho pripojenim k
zoSivacke, adaptér nebude schopny vykonat kalibraciu pred pouzitim.

BEZPECNOSTNE OPATRENIE

Ak sa svorkovacia napln pripoji k adaptéru v zaklapnutej polohe alebo v polohe
na nastrelenie pred pripojenim svorkovacej rukovate, zosivacka sa bude snazit
vtiahnut ¢epel noza a Uplne otvorit ¢eluste. ZoSivacka bude branit svorkovacej
naplni v nastreleni dovtedy, kym naplr nevyberiete a adaptér neukonci
kalibraciu.

1. Zarovnajte proximalny koniec adaptéra s tlacidlom rychleho uvolnenia tak, aby boli
otocené smerom nahor a v rovnakom smere ako svorkovacia napln.

2. Zaroven zatlacte obe sucasti dokopy, az kym adaptér nesadne cely do svorkovacej
rukovati a nezaregistrujete ich kontakt.

3. Zatiahnutim adaptéra a rukovate s elektrickym ovlddanim do opacného smeru
potvrdte bezpecné pripojenie adaptéra k rukovati. ZoSivacka zacne automaticky
kalibrovat adaptér a svetlo indikatora stavu sa na displeji rozsvieti tak, ako je to
znazornené v tabulke 10.

Nasadenie svorkovacej naplne

VAROVANIE

Vzdy vyberte napln s velkostou svoriek zodpovedajucou hribke tkaniva. Ak
bude vrstva tkaniva prilis hruba alebo prili$ tenka, svorky sa spravne nesformuju.

BEZPECNOSTNE OPATRENIE

Nesnazte sa odstranit ochranny klin, kym nebude naplf nasadena na adaptér.
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Ak budete pouzivat kompatibilné svorkovacie naplne, informdcie o indikaciach,
kontraindikaciach, vystrahach a bezpecnostnych opatreniach najdete v
prislusnom navode na pouzitie.

Pri pouziti linedrnych adaptérov a jednorazovych nahradnych napini Endo GIA™ alebo
jednorazovych nahradnych naplni Endo GIA™ s technoldgiou Tri-Staple™:

1. Do svorkovacej naplne viozte kolik umiestneny na distalnom konci adaptéra.
Skontrolujte, ¢i sa indikator zarovnania NAPLN na naplni zhoduje s indikatorom
zarovnania NAPLN na drieku.

2. Zaistite napln na mieste jej posunutim dovnutra a otocenim o 45 ° doprava (vzhladom
na adaptér). Pri spravne nasadenej napini na adaptéri je tlacidlo uvolnenia naplne
stlacené na mieste a nevidno pod nim cervenu plochu.

3. Vytiahnite z ndplne prepravny klin.

4. Na potvrdenie spravneho nasadenia svorkovacej naplne vykonajte test cyklus naplne.
a. Stlacte a podrzte stlacené prepinacie tlacidlo NADOL, kym néplf Uplne nezaklapne.
b. Stlacte a podrzte stlacené prepinacie tlacidlo NAHOR, kym sa napli Uplne neotvori.

Svorkovacia rukovat s elektrickym ovladanim deteguje vloZzenie nahradnej naplne a na
displeji rukovate sa zobrazi hldsenie, Ze treba otestovat cyklu naplne. Po ukonceni testu
bude rukovdt ukazovat funkeny stav a bude pripravena na pouzitie (pozri tabulku 10).

5. Skontrolujte, ¢i je okraj stavu funkénej pripravenosti na displeji tmavozeleny (tak ako
je to znazornené v tabulke 10).

6.V tomto bode je nastroj pripraveny na pouzitie.

Riesenie problémov
Problémy s vlozenim svorkovacej naplne.

BEZPECNOSTNE OPATRENIE

Ak sa pri vkladani svorkovacej ndplne vyskytne problém, nevkladajte ju silou.
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Ak sa pri vkladani nahradnej svorkovacej naplne vyskytne problém:

1. Vykonajte opatovnu kalibraciu adaptéra tak, ze zo zosvacky vyberiete adaptér a
znovu ho k nej pripojite.

Adaptér nasledne vykona opatovnu kalibraciu a zobrazi funkeny stav, ¢o znamena, Ze
je pripraveny na pouitie.

2. Znovu sa pokuste vloZit ndhradnu svorkovaciu napln.

POZNAMKA

Na zabréanenie zdlhavych kalibracii medzi jednotlivymi vymenami naplni pred
vybratim naplni po kazdej aplikacii vycentrujte polohu naplne a uplne otvorte
Celuste. Takto zabranite potrebe dalsej kalibracie a zabezpecite bezpecnu a
ucinnu vymenu nahradnych ndplni. Pri odstranovani nahradnej svorkovacej
naplne sa zariadenie automaticky vycentruje. Podrzanim prepinacieho tlacidla v
hornej polohe na 2 sekundy sa napln Uplne otvori a vychylenie sa vycentruje.

Problémy s vybratim svorkovacej naplne

BEZPECNOSTNE OPATRENIE

Ak sa pri vyberani nahradnej svorkovacej naplne vyskytne problém, nevkladajte
ju silou.

Ak sa pri vyberanf ndhradnej svorkovacej naplne vyskytne problém:

1. Ru¢nym ovladanim prepinacieho tlacidla alebo stlacenim a podrzanim ovladacieho
tlacidla NAHOR vycentrujte ndpln a Uplne otvorte Celuste. Vychylenie sa vycentruje
a Celuste naplne sa Uplne otvoria.

2. Stla¢enim UNLOAD BUTTON (TLACIDLO UVOLNENIA) dozadu smerom k napéjanej
rukovati sa opat pokuste vybrat ndhradnu napln, otocte ju 0 45 ° dolava a vyberte ju z
drieku adaptéra.

Prevadzka zosivacky

Linearne svorkovacie ovladacie rozhranie

Ovladace OTVORIT, ZATVORIT a VYCHYLENIE néjdete pod jednym tlacidlom so
stvorsmernym aktivacnym ovladacim prepinacom.
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Ndvod na pouzitie

(1) VPRAVO vychyluje ndpli napravo, ked sa zasobnik nachadza v hornej polohe.
(2) VLAVO vychyluje napli nalavo, ked sa zasobnik nachddza v hornej polohe.
(

3) NADOL uzatvara Celuste a ak su svorky v reZime aplikacie, meni sa na funkciu
NASTRELIT.

(4) NAHOR otvara cCeluste a vtahuje ndz, ak je v rezime aplikacie.

A. Bezpecnostné tlacidlo B. Tlacidlo rotacie

Stvorsmerné aktivacné tlacidlo PREPNUT ponuka dva spdsoby aktivécie lavého a
pravého ovladaca vychylenia:

« (1) pomocou tlacidla na ovladanie pohybu nalavo-napravo alebo

« (2) prilozenim ukazovaka do polovice polkruhu a stlacenim stredového okraja alebo
potiahnutim bo¢ného osvetlenia.

Ked'je ndpli Uplne uzatvorend, na aktivaciu rezimu aplikacie stlacte tlacidlo
BEZPECNOST.

POZNAMKA

Pri vychylovani zariadenia spat do stredu sa zariadenie zastavi, ked sa napln
vycentruje.

Ovladace ROTACIA s umiestnené na oboch stranach zosivacky a zabezpecuiju
ovladanie rotacie do jednotlivych smerov.

POZNAMKA

Pri otacani zariadenia sa zariadenie zastavi na hodnote 180 stupriov od
poslednej polohy.
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Presna manipuldcia
Presnost rukovate s elektrickym ovladanim maximalizujte tak, ze:
- rukovat uchopite v pohodInej a ergonomickej polohe.

- zelené bezpecnostné tlacidlo na aktivaciu rezimu nastrelovania budete stlacat
palcom (nie ukazovakom).

- Stvorsmerny ovladaci prepinac¢ budete stlacat ukazovakom ako jedinym prstom.

Prevadzka svorkovacich naplni

BEZPECNOSTNE OPATRENIE

Ak je pristroj vo vychylenej polohe, nesnazte sa vlozit ho do objimky trokara ani
incizie, resp. ho z nich vytiahnut.

BEZPECNOSTNE OPATRENIE

Pred otvorenim alebo vychylenim naplne v telesnej dutine musi byt Uplne
viditelna (prejst objimkou trokara) cela ndkovka.

VAROVANIE

Pristroj prereze a zosije vsetky Struktury zachytené do Celusti. Dbajte na to, aby v
Celustiach boli len tie Struktury, ktoré sa maju prerezat a zosit.

1. Po nasadeni svorkovacej naplne vhodnej velkosti zatvorte napln a potom stlacenim
a podrzanim tlacidla NADOL zavedte nastroj do objimky trokara alebo incizie.

2.Vlozte nastroj do pacientovej telesnej dutiny, stlacte a podrzte tlacidlo NAHOR, ¢im
otvorite Celuste nastroja.

3. Pomocou tlacidiel VYCHYLENIE a ROTACIA umiestnite ¢eluste na cielové tkanivo.
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Ndvod na pouZzitie

POZNAMKA

4.Tkanivo ur¢ené na transekciu zovrite do ¢elusti ndplne. Na manipulaciu s tkanivom
pouzite nastroj, ktorym tkanivo uchytite, a prepinacie tlacidlda NAHOR a NADOL.

VAROVANIE

BEZPECNOSTNE OPATRENIE

BEZPECNOSTNE OPATRENIE

5. Stlacte a podrzte tlacidlo NADOL na zatvorenie Celusti ndplne cez tkanivo, ktoré sa
ma prerezat. Skontrolujte, ¢i je Uplne uzavretd napln.

Ak su Celuste Uplne uzavreté, ozve sa zvukovy signdl a pod bezpecnostnym tlacidlom
sa rozsvieti zelené svetlo LED.

Na optimalizaciu svorkovacieho vykonu zosivacka Signia™ meria silu po zaklapnuti a
pocas nastrelovania, ¢im ovlada rychlost aplikacie.

92







Ndvod na pouZzitie

POZNAMKA

Ak je potrebné zosivacku pocas rezimu aplikacie premiestnit, stlacenim
ovladacieho tlacidla NAHOR alebo opatovnym stla¢enim zeleného
bezpecnostného tlacidla LED otvorte Celuste.

POZNAMKA

Zosivacka nebude nastrelovat svorky ani prerezavat tkanivo, kym nestlacite
bezpecnostné tlacidlo aplikacie so zelenym svetlom LED.

6. Stlacte a uvolnite tlacidld BEZPECNOST na oboch stranach zosivacky. Na potvrdenie
zaznie zvukovy signal a indikator LED blikne nazeleno, ¢cim oznami, Zze zariadenie je v
rezime aplikacie.

7. Stlacte a podrzte prepinacie tlacidlo NADOL/NASTRELIT, kym sa spodny kryt

svorky nedotkne distalneho konca otvoru zasobnika a zardzok rukovate s elektrickym

ovladanim. Na displeji sa rozsvieti indikator priebehu aplikacie a vzdialenost, ktoru
napln pri aplikécii prekonala.

8. Stlacenim a uvolnenim ovladacieho prepinaca NAHOR vtiahnite cepel noza po
nastrelent.

POZNAMKA

V pripade potreby mézete uvolnenim tla¢idla NADOL/NASTRELIT nastrelovanie
kedykolvek zastavit. Stlatenim a podrzanim tlac¢idla NAHOR/OTVORIT vtiahnete
n6z pred dosiahnutim konca naplne.

9. Na otvorenie Celusti po aplikacii stlacte a podrzte ovlddaci prepina¢ NAHOR, az kym
sa Celuste Uplne neotvoria.
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VAROVANIE

ZoSivacku mozete zastavit a otvorit stlacenim prepinacieho tlacidla UP. Ak
neaplikujete celu napln, vznikne nedokonceny rez alebo d6jde k nedokonalej
formacii svoriek, o méze viest k naruseniu hemostazy a/alebo k presakovaniu.

10. Ked zariadenie dokonci aplikaciu a Celuste sa otvoria, ram indikatora stavu a
indikator funkénosti nédplne na displeji budu oznamovat ukonceny stav aplikacie
a zariadenie uz nemoze vykonat aplikaciu (pozri tabulky 12 az 15). Vyberte nastroj
z tkaniva.

BEZPECNOSTNE OPATRENIE

Po aplikacii a vybrani nastroja z tkaniva vzdy skontrolujte, ¢i vo svorkovej linii a
jej okoli nedochdadza k hemostaze a/alebo presakovaniu.

11. Po vybrati ndstroja z tkaniva vycentrujte vychylenie nasledujucimi spdsobmi:

- pomocou $tvrosmerného prepinacieho tlacidla VYCHYLENIE. Vychylovanie sa po
vystredeni pozastavi.

- alebo stlacenim a podrzanim ovladacieho prepinaca NAHOR na dve sekundy.

12.Vyberte nastroj z telovej dutiny; ndpln sa pocas vyberania sama zatvori. Stlacte
a podrzte stlacené prepinacie tlacidlo ZATVORIT/NASTRELIT na zatvorenie ¢elusti a
vytiahnutie nastroja z telovej dutiny.

BEZPECNOSTNE OPATRENIE

Ak je nastroj vo vychylenej polohe, nesnazte sa vlozit ho do objimky trokara ani
incizie, resp. ho z nich vytiahnut.

13. Ak je u toho istého pacienta potrebné opakované nastrelenie, vioZte novu
jednorazovu napln.
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BEZPECNOSTNE OPATRENIE

Ak pouzivate zosivacku viackrat pocas jedného chirurgického zakroku, dbajte
na to, aby ste vybrali prdzdnu jednorazovu napln alebo zasobnik a vloZili novu
(novy). Bezpecnostna poistka slizi na zabranenie jednorazovej ndplni v druhom
nastreleni. Nepokusajte sa bezpecnostnu poistku vyradit z funkcie.

Pred vybratim naplne vycentrujte ndplh a Uplne otvorte Celuste, aby ste zabezpecili
ucinnd vymenu naplini.

Riesenie problémov

Nastrelovanie je pomalsie

Pri svorkovani a nastrelovani svoriek zosivacka Signia™ meria silu a zabranuje
prekroceniu vopred stanovenych bezpecnostnych limitnych hodnot. Zariadenie pocas

prechadzania tromi Specialne vyvinutymi, vopred stanovenymi zonami sily nastavi
rychlost aplikacie v kazdej zone, ¢im optimalizuje vytvorenie svoriek.

Ak zoSivacka spomalf pocas aplikacie predtym ako kryt spodnej svorky dosiahne
distalny koniec, je pravdepodobné, Ze aplikacna sila dosiahla prahovd hodnotu zony
sily a presunula sa do dalSej zony sily, v doésledku ¢oho rychlost aplikacie klesla, aby sa
optimalizoval svorkovaci vykon.

Nedokoncené nastrelenie

Ak zoSivacka prestane nastrelovat predtym, ako kryt spodnej svorky dosiahne distalny
koniec, je pravdepodobné, Ze namerana sila nastrelenia dosiahla stanoveny horny limit
svorkovacej naplne. Opatrne prezrite tkanivo a urcite, ¢i sa pokusite aplikaciu dokoncit.

BEZPECNOSTNE OPATRENIE

Pri oddelovani hlavnych cievnych Struktur dodrziavajte zékladné chirurgické
zasady proximalnej a distalnej kontroly.

Ak sa zoSivacka zastavi pocas nastrelovat:

1. uvolnite tlacidlo NADOL/NASTRELIT a dal3ie tlacidla alebo prepinace, ktoré mozu byt
stlacené.

2. skontrolujte svorkovaciu napln z hladiska prekazok, nadmerne hrubého tkaniva
alebo dokoncenia nastrelovania.
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3. Ak je potrebné pokrac¢ovat v nastrelovani, skuste stlacit a podrzat tlacidlo NADOL/
NASTRELIT, kym nastrelenie nie je hotové.

4. Ak zosivacka nedokéze dokoncit nastrelenie, na prepinaci stlacte tlacidlo NAHOR
a ZATIAHNITE né7 v nadplni do plne zaklapnutej polohy. Na Uplné otvorenie celustf
svorkovacej ndplne stlacte a podrzte tlacidlo NAHOR/OTVORIT.

5. Ak je pokus o odstranenie svorkovacej naplne z tkaniva nedspesny, na odstranenie
naplne si preStudujte ¢ast s nazvom Navod na pouzitie. Ak pokus nebude Uspesny ani
po tomto kroku, postupujte podla pokynov uvedenych v asti Alternativne postupy
otvarania alebo v ¢asti Postup pomocou manualneho nastroja na vytahovanie.

Alternativne postupy otvarania

Ak sa zoSivacke nepodari uvolnit napln z tkaniva, je mozné postupovat nasledujucim
spbsobom a pokusit sa zatiahnut N6z a otvorit Celuste naplne.

Alternativne postupy otvdrania sa mozu vykondvat pomocou dostupnej napajanej
zosivacky alebo pomocou novej napajanej zosivacky v pripade, Ze je k dispozicii nova
rukovat s elektrickym ovlddanim a sterilny napajany ovladaci plast. Do sterilného obalu
elektrického ovladania vloZte nabitu rukovat s elektrickym oviddanim podla postupu v Casti
Montaz zosivacky Signia™.

VAROVANIE

Podla mozného rezimu zlyhania sa jednotlivé opisané postupy zatiahnutia noza
a otvorenia svorkovacej ndplne moézu, ale nemusia poradit. Pri rozhodovani

o najlepsom postupe a zhodnoteni stavu pacienta treba uplatnit odborné
skusenosti.

BEZPECNOSTNE OPATRENIE

Pri oddelovani hlavnych cievnych Struktur dodrziavajte zékladné chirurgické
zasady proximalnej a distalnej kontroly.

|. Pristup pomocou napajaného otvorenia
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BEZPECNOSTNE OPATRENIE

Nezabudnite pri demontazi podopriet adaptér, aby ste neposkodili tkanivo.

1. Stla¢enim tlacidla RYCHLE UVOLNENIE v hornej ¢asti adaptéra vyberte svorkovaciu
rukovat z adaptéra a zaroven potiahnite svorkovaciu napln, ¢im ju odpojite od
adaptéra.

2. Svorkovaciu rukovat znovu pripojte k adaptéru a pripojenej naplni. Po pripojeni
k adaptéru zariadenie vykona kalibraciu a deteguje naplf v pripade, ak je k nemu
pripojena. Nasledne sa zatiahnutim noZza a otvorenim svorkovacej naplne pokusi
vynulovat ovlddace.

3. Ked sa svorkovacia napln odpoji od tkaniva, vyberte z pacienta napajanu
svorkovaciu rukovat a skontrolujte svorkovu liniu a ¢i tkanivo v jej okoli nejavi znamky
hemostazy alebo presakovania.

Ak pristup pomocou napdajaného otvorenia nie je Uspesny, pokuste sa o resetovanie
zariadenia a postupujte podla pokynov (2 — 3) na opatovné pripojenie tak, ako je to
uvedené vyssie.

Il. Resetovanie rukovate s elektrickym ovladanim

Dal3im spdsobom, ako otvorit svorkovaciu napli, je resetovat rukovét s elektrickym
ovladanim.

Pocas resetovania zariadenie vykona kalibraciu a deteguje napln v pripade, ak je k
nemu pripojena. Nasledne sa zatiahnutim noza a otvorenim svorkovacej naplne pokusi
vynulovat ovladace. Resetovanie mézete vykonat vtedy, ked je zariadenie pripojené k
adaptéru aj svorkovacej naplni alebo ked je pripojené ku kazdému zvIdst.

BEZPECNOSTNE OPATRENIE

Resetovanie rukovate s elektrickym ovladanim pocas nastrelovania alebo
nedokonceného nastrelovania zastavi proces, spdsobi zatiahnutie noza a
otvorenie Celusti svorkovacej naplne.

1. Na urychlenie resetovania obe tlacidld BEZPECNOST stlacte sucasne a podrzte ich po
dobu desiatich sekund.

2. Uvolnite tlacidla BEZPECNOST. Zariadenie sa zresetuje.
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3. Ked sa svorkovacia napln odpoji od tkaniva, vyberte z pacienta zoSivacku a
skontrolujte svorkovu liniu a tkanivo v jej okoli, ¢i nejavi znamky hemostazy a/alebo
presakovania.

lll. Pouzitie manualneho nastroja na vytahovanie

Ak nemate k dispozicii daliu napadjanu zosivacku alebo ak boli pristupy pomocou
napdjaného otvorenia alebo resetovania nedspesné, pouzite postup pomocou
manualneho nastroja na vytahovanie.

VAROVANIE

Manualny nastroj na vytahovanie je uréeny na pouzitie ako zalozny nastroj
pre zosivacku, ak pocas prevadzky zosivacky dojde k jej poruche. Je ho mozné
pouzit na dokoncenie uz spusteného nastrelovania alebo na retrakciu noza a
otvorenie Celusti pri odstranovani naplne z tkaniva. NEMAL BY sa pouzivat na
spustanie nového nastrelenia svorkovacej naplne.

BEZPECNOSTNE OPATRENIE

Manudlny néstroj na vytahovanie sa méze pouzit len ako zalozny ndstroj pre
svorkovaciu rukovat. Ak dojde k poruche svorkovacej naplne alebo adaptéra,
svorkovacia napli nemusi reagovat na vstupy z manudlneho nastroja na
vytahovanie.

VAROVANIE

Manudlny néstroj na vytahovanie sa doddva nesterilny. Pred kazdym pouzitim
ho vycistite a sterilizujte.

1. Stlacenim ¢ierneho tlac¢idla RYCHLE UVOLNENIE na adaptéri odstrante svorkovaciu
rukovat s elektrickym ovlddanim z adaptéra a zéroven potiahnite svorkovaciu napln,
¢im ju odpojite od adaptéra.
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BEZPECNOSTNE OPATRENIE

Nezabudnite pri demontazi podopriet adaptér, aby ste neposkodili tkanivo.

2. Na ovladanie nastrelovania viozte manualny nastroj na vytahovanie do stredového
otvoru oznaceného ¢islom jedna (1) na proximalnom konci adaptéra.

3. Na pokracovanie v nastrelovani svorkovacej naplne oto¢te manudlnym ndastrojom na
vytahovanie dolava (do opa¢ného smeru ako ukazuje Sipka).

4. Na zatiahnutie noza a otvorenie Celusti svorkovacej naplni otocte manualnym
nastrojom na vytahovanie doprava (do toho istého smeru ako ukazuje Sipka).

BEZPECNOSTNE OPATRENIE

Zatiahnutie noZa a otvorenie plne aplikovanej svorkovacej naplne pomocou
ru¢ného nastroja na vytahovanie méze trvat az desat minut. Operatér by
mal tuto skutoénost zohladnit pri ur¢ovani dalSich krokov v pripade zlyhania
svorkovacej rukovate s elektrickym ovladanim.

5. Ak je ndpln vychylend, viozte manualny nastroj na vytahovanie do otvoru oznaceného
Cislom dva (2) na proximalnom konci adaptéra. Ak je svorkovacia napli otocena tak, ze
kryt spodnej svorky smeruje nahor a ndkovka nadol, oto¢enim manudlneho nastroja na
vytahovanie dolava vychylite naplh smerom doprava. Otocenim manualneho nastroja
na vytahovanie doprava napln vychylite smerom dolava.

6. Po vycentrovani ndplne vyberte nastroj z pacienta. Postupujte podla pokynov v ¢asti
Demontaz zosivacky.

VAROVANIE

Ak pocas chirurgického zakroku pouzivate manualny nastroj na vytahovanie,
napajanu zosivacku, rukovat s elektrickym ovladanim, adaptér ani svorkovaciu
napln sa nepokusajte znovu pouzit. Obratte sa na oddelenie zékaznickych
sluZieb spoloc¢nosti Covidien, kde vam poradia ako postupovat v pripade
vratenia zariadenia.
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BEZPECNOSTNE OPATRENIE

Po nastreleni a vybrani nastroja z pacienta vzdy skontrolujte, ¢i vo svorkovej linii
a jej okoli nedochadza k hemostaze a/alebo presakovaniu. Mensia hemostaza
alebo presakovanie sa da zastavit elektrokauterizaciou alebo ru¢ne stehmi.

VAROVANIE

Ak pocas chirurgického zakroku dojde k poruche zariadenia, zosivacku, adaptér
ani svorkovaciu napln sa nepokusajte znovu pouzit. Obratte sa na oddelenie
zakaznickych sluzieb spolo¢nosti Covidien, kde sa urci diagnostika a kde vam
ponuknu moznosti vratenia zariadenia.

Demontaz zosivacky
Vybratie nahradnej svorkovacej naplne

1. Po vycentrovani vychylenia a otvoreni ¢elusti potiahnite modré tlacidlo ODSTRANIT
dozadu a uvolnite svorkovaciu napln, otoc¢te naplnou o 45 ° dolava a vytiahnutim
naplne z drieku adaptéra ju z neho vyberte.

2. Jednorazovu nahradnu napln zlikvidujte podla miestnych postupov a nariadeni
tykajucich sa biologicky nebezpecného odpadu. Jednorazové nahradné naplne sa
nepokusajte znovu pouzit ani opakovane sterilizovat.

Riesenie problémov
Problémy s odstranovanim ndhradnej svorkovacej naplne a zasobnika
Ak sa pri odstranovani nahradnej svorkovacej naplne vyskytne problém:

1. Stlacte a zaroven podrzte ovladacie tlacidlo NAHOR na dve sekundy. Vychylenie sa
vycentruje a Celuste naplne sa Uplne otvoria.

2. Stlacte TLACIDLO UVOLNENIA dozadu smerom k napdjanej rukovati, otocte naplniou
045 ° dolava a vyberte napln z drieku adaptéra.

Vyberanie adaptéra
Na vybratie adaptéra:

1. Stlacte a podrzte tlacidlo RYCHLE UVOLNENIE na adaptéri a potiahnutim zaroven
odpojte adaptér zo svorkovacej rukovate s elektrickym ovladanim.

2. Pokyny tykajuce sa Cistenia a sterilizacie najdete v prislusnom navode na pouzitie k
danému adaptéru.
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Vyberanie obalu elektrického ovladania a rukovate s elektrickym ovladanim

VAROVANIE

BEZPECNOSTNE OPATRENIE

VAROVANIE

1. Obal elektrického ovladania otvorte tak, Ze najprv uvolnite bo¢né bezpecnostné
uchytky.

2. Podrzte zadnu Cast obalu, stlacte spodné tlacidlo uvolnenia, zatlacte pod zapadku a
otvorte obal.

3.V &istych rukaviciach bezpecne vyberte rukovat s elektrickym ovladanim z obalu
elektrického ovladania a uloZte ju do cistého prostredia.

4. Pouzity obal zlikvidujte.

5. Rukoviét s elektrickym ovladanim vycistite postupom uvedenym v ¢asti Cistenie.
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3. Cistenie a sterilizacia

Cistenie

Po pouziti

Nastroje po pouziti pripravte na opakované pouzitie ¢o najskor. Ak opatovné spracovanie
nie je mozné vykonat ihned, nastroje zakryte vihkym uterdkom.

PouZivajte iba metddy Cistenia urcené na opakovane pouzitelné sucasti, ktoré najdete
v jednotlivych ndvodoch na pouzitie. Jednorazovy obal elektrického ovladania po
pouziti zlikvidujte.

Sterilizovanie

Adaptéry, manualny nastroj na vytahovanie a zasuvacia vodiaca drédzka na opakované
pouzitie sa dodavaju nesterilné. Mozu sa sterilizovat pomocou parného autoklavu
alebo evapotranspiracie. Pouzivajte iba tie metddy sterilizacie, ktoré su uvedené v
jednotlivych ndvodoch na pouzitie.

VAROVANIE

Rukovat s elektrickym ovladanim nie je sterilnd a neda sa sterilizovat.
Neponarajte do kvapalin. Ak sa pokusite o sterilizaciu, rukovat s elektrickym
ovladanim sa poskodi.

Recyklacia a likvidacia

POZNAMKA

Pred recyklaciou a likvidaciou rukovate s elektrickym ovladanim kontaktujte
oddelenie zdkaznickych sluzieb, kde si m6Zete overit dohody tykajuce sa
recyklacie a likvidacie zariadenia. Kontaktujte oddelenie zakaznickych sluzieb na
webovej stranke http://www.covidien.com/sales-support alebo na telefénnom
Cisle: 1-800-722-8772. Rukovat s elektrickym ovladanim recyklujte tak, ze ju vratite
vyrobcovi.

Adaptér, zasUvacia vodiaca drazka na opakované pouzitie, manualny nastroj na
vytahovanie a ostatné prislusenstvo zlikvidujte v sulade s miestnymi, vnutrostatnymi a
vlddnymi nariadeniami.
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Pregled sistema

1. Pregled sistema
Opis

Spenjalni sistem Signia™

Spenjalnik Signia™ je pametni kirurski spenjalnik, ki omogoca usmerjanje s pritiskom
gumba in namescanje zdruzljivih polnil spenjalnika. Spenjalni sistem Signia™ je
kombinacija spenjalnika in dodatkov sistema Signia™.

Spenjalnik Signia™ sestavljajo elektri¢ni rocaj Signia™, ohisje elektricnega rocaja Signia™
in adapterji Signia™. Dodatki sistema vkljucujejo vodilo za vstavljanje za veckratno
uporabo, ro¢ni pripomocek za retrakcijo, polnilnik za eno enoto in pametni polnilnik za
stiri enote. Spenjalnik Signia™ je zdruZljiv s polnili za enkratno uporabo Endo GIA™in s
polnili za enkratno uporabo Endo GIA™ s tehnologijo Tri-Staple™.

Elektricni rocaj

Elektri¢ni rocaj Signia™ je nesterilen akumulatorski rocaj
spenjalnika za veckratno uporabo, ki ga sestavljajo
mikroprocesorji, elektronski sklop, motorji, zaslon
prikazovalnika OLED in litij-ionski akumulator za ponovno
polnjenje — namesceni v notranjosti zaprtega rocaja.

Ohisje elektricnega rocaja

Ohisje elektri¢nega rocaja Signia™ je sterilno ohisje za
enkratno uporabo, ki pokriva nesterilen elektri¢ni rocaj
Signia™, ter je namenjeno ustvarjanju asepti¢ne pregrade,
krmiljenju vmesnika in prikljucitvi univerzalnega adapterja.

Linearni adapteriji
Linearni adapterji Signia™ so nesterilni instrumenti za

veckratno uporabo, ki jih namestimo na rocaj spenjalnika,
@« da omogocimo delovanje zdruzljivih polnil spenjalnika.
~® 1 Vkljucujejo prikljucke za spajanje motorjev in elektronske
senzorje. Pripomocek ob dobavi ni sterilen, zato ga je treba
pred vsako uporabo ocistiti in sterilizirati.

105







Pregled sistema

Opisi dodatkov spenjalnika Signia™

Vodilo spenjalnika za vstavljanje za veckratno uporabo

Vodilo za vstavljanje za veckratno uporabo Signia™ se
uporablja za ohranjanje sterilnosti ohisja med vstavljanjem
nesterilnega elektri¢cnega rocaja Signia™. Pripomocek ob
dobavi ni sterilen, zato ga je treba pred vsako uporabo
ocistiti in sterilizirati.

Rocni pripomocek za retrakcijo

Roc¢ni pripomocek za retrakcijo Signia™ je ro¢ni pripomocek za
veckratno uporabo, ki se uporablja za upravljanje krmilnikov
adapterja v primeru nepravilnega delovanja med kirurskim
posegom. Pripomocek se lahko uporablja za dokoncanje cikla
prozenja, retrakcijo noza, razpiranje Celjustiin/ali upogibanje
polnila spenjalnika. Pripomocek ob dobavi ni sterilen, zato ga
je treba pred vsako uporabo ocistiti in sterilizirati.

Polnilnik za eno enoto

Pe
»

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

Pametni polnilnik za Stiri enote

Pametni polnilnik za Stiri enote Signia™, ki ga sestavljajo Stiri
lezis¢a za polnjenje elektri¢nih rocajev in prikazovalnik LCD

z zaslonom na dotik, je zasnovan kot dodatek spenjalnika
Signia™. Uporablja se za polnjenje litij-ionskih akumulatorjev
v elektricnem rocaju. Prikazovalnik LCD z zaslonom na dotik
se uporablja za spremljanje stanja napolnjenosti elektricnega
rocaja Signia™.

Zdruzljivost

Spenjalnik Signia™ sestavljajo elektri¢ni rocaj Signia™, ohisje elektri¢nega rocaja
Signia™ in adapterji Signia™. Dodatki, ki so zdruZljivi s spenjalnikom, vkljucujejo ro¢ni
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pripomocek za retrakcijo, vodilo za vstavljanje za veckratno uporabo, polnilnik za eno
enoto in pametni polnilnik za Stiri enote. Spenjalnik Signia™ je zdruzljiv 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,
ginekoloskih, pediatri¢nih in torakalnih kirurskih posegih za resekcijo, transsekcijo in
ustvarjanje anastomoze. Uporablja se lahko tudi za transsekcijo in resekcijo jetrne snovi,
hepati¢nega oZilja in biliarnih struktur ter za transsekcijo in resekcijo trebusne slinavke.

Spenjalnik Signia™ se lahko skupaj s polnili z ukrivljeno konico za enkratno uporabo
Endo GIA™ uporablja za topo disekcijo ali lo¢evanje 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 splo$ni abdominalni,
ginekoloski, pediatri¢ni in torakalni kirurgiji za resekcijo in transsekcijo tkiva ter
ustvarjanje anastomoze in pri globokem kirurskem posegu v medenici, npr. nizki
anteriorni resekciji. Uporablja se lahko za transsekcijo in resekcijo jetrne snovi,
hepati¢nega oZilja in biliarnih struktur ter za transsekcijo in resekcijo trebusne slinavke.

Spenjalnik Signia™ se skupaj z ojacanimi polnili za enkratno uporabo Endo GIA™

s tehnologijo Tri-Staple™, v katerih je vnaprej naloZena linija sponk za ojacitev s
poligikolno kislino, uporablja v abdominalni, ginekoloski, pediatri¢ni ali torakalni
kirurgiji za resekcijo in transsekcijo tkiva ter ustvarjanje anastomoze. Uporablja se lahko
za transsekcijo in resekcijo jetrne snovi, hepati¢nega ozilja in biliarnih struktur ter za
transsekcijo in resekcijo trebusne slinavke.

Kontraindikacije

1. Za posebne indikacije, kontraindikacije, opozorila in previdnostne ukrepe glejte
navodila za uporabo, priloZzena zdruZljivim polnilom za enkratno uporabo Endo GIA™
in polnilom za enkratno uporabo Endo GIA™ s tehnologijo Tri-Staple™,

2. Pred prozenjem katerega koli spenjalnika je treba natanc¢no oceniti debelino

tkiva. Za posebne kontraindikacije v zvezi z debelino stisnjenega tkiva za izbrano
polnilo glejte navodila za uporabo, prilozena izbranemu polnilu za enkratno uporabo
Endo GIA™ oz. polnilu za enkratno uporabo Endo GIA™ s tehnologijo Tri-Staple™.

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

4. Linearne rezalne pripomocke lahko na velikih Zilah uporabljate samo, ¢e poskrbite za
nadzor proksimalno in distalno glede na mesto rezanja.

5. Instrumenta ne uporabljajte na ishemi¢nem ali nekroti¢nem tkivu.
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6. Spenjalnika Signia™ ne smete uporabljati na krhkih ali obcutljivih tkivih, ki se lahko
ob zapiranju pripomocka poskodujejo.
7. Spenjalnika Signia™, ki ga uporabljate s polnili z ukrivljeno konico, ne uporabljate na

tkivih ali strukturah, ki segajo iz Celjusti polnila proksimalno na prehodni kot ukrivljene
konice.

8. Ohisje elektricnega rocaja 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 sluzi kot pomo¢ pri uporabi tega izdelka. Ni referenca za kirurske
tehnike.

2. Spenjalnika ne uporabljajte, e so na ovojnini ali pripomocku vidni znaki poskodb.

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

4. Spenjalnik in njegove sestavne dele smejo uporabljati samo zdravstveni delavdi,
usposobljeni za transport, pripravo, ¢is¢enje, sterilizacijo in uporabo kirurskih
pripomockov. Polnila za enkratno uporabo Covidien™ so namenjena uporabi v sterilni
operacijski dvorani pri kirurskih posegih, za katere je indicirano kirursko spenjanje.

5. Za zascito uporabnikov in/ali dodatkov pripomocka pred elektri¢nim udarom
ter drugimi nevarnostmi je bistvenega pomena dobro razumevanje nacel in praks,
ki veljajo za elektri¢cno opremo. Zagotovite, da sta elektri¢na izolacija in ozemljitev
vti¢nice brezhibni.

6. Spenjalnik je precizen instrument. Pazite, da vam ne pade iz rok. Ce z elektri¢nim
ro¢ajem ne ravnate pravilno oz. ¢e ga nepravilno cistite ali sterilizirate, lahko to skrajsa
Zivljenjsko dobo pripomocka in/ali privede do njegove okvare.

7. Elektri¢ni ro¢aj ob dobavi ni sterilen. NE STERILIZIRAJTE.
8. Adapterji ob dobavi niso sterilni. Pred vsako uporabo jih odistite in sterilizirajte.

9. Vodilo za vstavljanje za veckratno uporabo ob dobavi ni sterilno. Pred vsako uporabo
ga ocistite in sterilizirajte.

10. Rocni pripomocek za retrakcijo ob dobavi ni sterilen. Pred vsako uporabo ga
ocistite in sterilizirajte.
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11. Spenijalnika ne prijemajte za distalni konec adapterja ali polnilo spenjalnika oziroma
ga med prenasanjem ne drzite zanj.

Opozorila

12. Ohisje elektri¢nega rocaja je ob dobavi STERILNO in je namenjeno uporabi pri
ENEM samem posegu.

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

14. Po prozenju sponk in odstranitvi instrumenta vedno preverite linijo sponk in
okolico zaradi hemostaze in/ali puscanja. Majhno krvavitev ali puscanje lahko ustavite
z elektrokavterizacijo ali Sivi.

15. Prilocevanju velikih Zilnih struktur morate upostevati osnovna nacela kirurgije za
nadzor proksimalno in distalno glede na zadevno mesto.

16. Nepopolno prozenje polnila spenjalnika povzro¢i nepopolno rezanje in/ali
spenjanje, kar lahko povzroci slabo hemostazo in/ali puscanje.

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.

Nezeleni ucinki

NeZeleni ucinki, nezeleni dogodki in morebitni zapleti lahko med drugim vkljucujejo:
- serom/hematom,

- krvavitev/hemoragijo/puscanje na mestu anastomoze,

- fistulo,

- okuzbo, ki lahko vkljucuje intraabdominalne(-o) abscese/sepso,
- ishemijo,

- kroni¢ne bolecine,

- alergijske reakcije,

- vnetno reakcijo,

- visceralne adhezije,

- uklescenje zivca,

- erozijo tkiva,

- perforacijo tankega Crevesa,

-+ Moznost za razvoj strikture,

+ MOZNOoSt za upocasnjeno praznjenje zelodca in potrebo po ponovni operaciji.
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Indikatorji sistema

(1) INDIKATOR Z LED-DIODO

Spenjalnik med uporabo za javljanje stanj, kot so popolnoma sklenjene celjusti,
pripravljenost pripomocka na proZenje in aktivna funkcija prozenja, uporablja LED-
diodo, ki je namescena v varnostnem gumbu.

INDIKATOR Z ZELENO
POMEN
LED-DIODO
NE SVETI Polnilo spenjalnika ni vioZzeno ali ni popolnoma zaprto
SVET! Polnilo spenjalnika je popolnoma zaprto
Zelena LED-dioda/varnostni gumb je aktiviran;
UTRIPA . . : o .
pripomocek prehaja v nacin proZenja

(2) INDIKATORJI NA ZASLONU PRIKAZOVALNIKA OLED

Indikatorji graficnega prikazovalnika na lo¢enih obmocjih znotraj zamejenega
podrocja indikatorja stanja javljajo stanja dodatnih pripomockov in njihovo

pripravljenost na uporabo.

INDIKATORIJI SISTEMA POMEN
OLED
A. Stanje sistema
B. Stanja napajanja
C. Stanje zaznavanja polnila
D. Stanje elektricnega rocaja in ohisja elektri¢nega rocaja
E. Stanje adapterja
F. Stanje polnila
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INDIKATORJI POMEN
AKUMULATORJA

ZELEN

Delujoce stanje, ustrezna napolnjenost,
pripravljeno na uporabo

Delujoce stanje, nizka napolnjenost akumulatorija,
razpoloZljivi cikli prozenja, pripravljeno na uporabo

Nedelujoce stanje, nezadostna napolnjenost
akumulatorja, ni pripravljeno na uporabo

Indikator stanja nizke napolnjenosti akumulatorja javi, ko je akumulator dovolj
napolnjen, da je z njim mogoce dokoncati prozenje dveh linearnih polnil spenjalnika
ali vlozkov. Ce akumulator ni dovolj napolnjen, ne boste mogli nadaljevati prozenja
polnil spenjalnika.

Indikatorji stanja sestavnih delov

Ob nastavitvi spenjalnika indikatorji stanja sestavnih delov prikazejo Zivljenjsko dobo
pripomocka v obliki stevilcne vrednosti.

Po koncu nastavitve spenjalnik z nizom zvocnih opozoril javi, da je pripravijen na
uporabo.
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Preglednica 10: Zaporedje pri nastavitvi spenjalnika Signia™
1 2 3

Stevilo preostalih ciklov Vstavite elektri¢ni rocaj Indikator stanja
uporabe elektricnega v ohisje s pomocjo elektricnega rocaja in
rocaja indikatorja vodila za ohisja ter prikljucitve
vstavljanje adapterja
4 5 6

Indikator stanja

Indikator stanja Indikator preizkuSanja cikla | _ ‘ :
elektricnega rocaja, ohisja | polnila spenjalnika pred pnpr‘avljenostl spenjalnega
in adapterja ter vstavitve uporabo sistema na uporabo

polnila spenjalnika

Indikatorji delovnega stanja

Spenjalnik meri silo med prijemanjem in prozenjem sponk ter preprecuje, da bi sila
presegla predhodno dolocene varnostne mejne vrednosti. Ko pripomocek preide v
tri posebej razvita in vnaprej dolocena obmocdja sile, prilagodi hitrost prozenja in jo
ohranja v posameznem obmocju, da optimizira spenjanje.

Preglednica 11: Prikazovalnik napredka prozenja spenjalnika
Signia™ in ¢ezmerne sile (npr. s polnilom dolzine 45 mm)

1 2

Stanje pred prozenjem Indikator 30-milimetrskega premika pri
prozenju
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Indikator 45-milimetrskega premika pri Indikator cezmerne sile — prozenje je
prozenju prekinjeno

LED-dioda rocaja zasveti zeleno, ko je tkivo popolnoma prijeto, in utripa, ko je rocaj v
stanju prozenja.

Postopek prozenja
1. Za zacetek prozenja spenjalnika pritisnite gumb DOL in pri¢nite prozenje; vrstica za
zaznavanje polnila se postopoma obarva zeleno in kaze napredek prozenja.

2. Ko noz doseze konec polnila in se vrstica za zaznavanje polnila v celoti obarva
zeleno do ustrezne razdalje, dokoncajte prozenije.

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

4. Pripomocek uporabnika o koncu prozenja obvesti z zvocnim opozorilom.

OPOMBA

LED-dioda roc¢aja med prozenjem utripa zeleno, po koncu prozenja 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 prozenja spenjalnika Signia™
(npr. s polnilom dolzine 60 mm).

Indikatorji premika polnila se prikazejo pri uporabi zdruZljivih polnil za enkratno
uporabo Endo GIA™ in polnil za enkratno uporabo Endo GIA™ s tehnologijo
Tri-Staple™.

Dodatni indikatorji krmilnikov

Elektri¢ni krmilniki vrtenja spenjalnika Signia™ so v prednastavitvah nastavljeni za
obojero¢no uporabo, vendar jih lahko konfigurirate zgolj za desno- ali levoro¢no

uporabo. Gumbe za vrtenje lahko konfigurirate kadar koli po namestitvi adapterja
Signia™.

OPOMBA

Nastavitev se izbrise, ko baterijski vlozek namestite v polnilnik.

Onemogocanje/ponovno omogocanje krmilnikov gumbov za vrtenje

1. Krmilnike vrtenja onemogocite ali ponovno omogocite tako, da hkrati pritisnete in
za tri sekunde pridrZite oba gumba za vrtenje, ki sta namescena na izbrani strani rocaja.
Ob tem se na zaslonu prikaze od$tevanje do deaktiviranja ali ponovnega aktiviranja in
zgodi se preklop na aktivno stanje (glejte preglednico 13).

2. Ob pritisku enega onemogocenega krmilnika gumba za vrtenje se prikazejo
trenutna onemogocena in aktivna stanja krmilnikov.
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Preglednica 13: Posebni krmilniki spenjalnika Signia™ -
onemogocanje in ponovno omogocanje krmilnikov gumbov za
vrtenje.

1 2

Zaporedje pri deaktiviranju

Trenutno stanje

OPOMBA

Ob spremembi nastavitev se sprozi potrditveno zvo¢no opozorilo.

Rocno spreminjanje hitrosti prozenja

Ko je tkivo popolnoma vpeto in ko je spenjalnik v nacinu proZenja, se gumbi za
vrtenje izklopijo in prezrcalijo v krmilnike za nastavitev hitrosti. Pripomocek na podlagi
izmerjene sile nastavi ustrezno nastavitev hitrosti, ne da bi omogocal izbiro visje
hitrosti. Za znizanje hitrosti sledite spodnjim korakom:

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

Kadar koli izmerjena hitrost pripomocka presega programirano nastavitev
hitrosti, pripomocek razveljavi nastavitev hitrosti in preklopi na nizjo hitrost, da
optimizira u¢inkovitost spenjanja.

Indikatorji za odpravljanje tezav
Ce se pojavi katera od spodnjih napak, jo zabeleZite in zamenjajte instrument.

Preglednica 14: Smernice za odpravljanje tezav spenjalnika Signia™

1

Indikator napake
akumulatorja

2

Indikator napake
elektricnega rocaja

Indikator splosne napake

Indikator napake ohisja
elektricnega rocaja

Indikator splosne napake
adapterja

Indikator splosne napake
polnila

OPOMBA

Ob vseh tezavah se sprozi zvo¢no opozorilo.

116








Pregled sistema

Indikatorji konca zivljenjske dobe

Ce se pojavi katero od spodnijih stanj, povezanih s koncem Zivljenjske dobe, tezavo
zabeleZite in zamenjajte sestavni del.

Preglednica 15: Smernice glede konca zivljenjske dobe spenjalnika
Signia™

Indikator konca Zivljenjske Indikator izrabljenosti Indikator konca Zivljenjske
dobe — zvo¢no obvestilo o | ohija elektri¢cnega rocaja dobe adapterja
tezavi
4

0

Vstavljeno je izrabljeno polnilo spenjalnika
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2. Navodila za uporabo

Ta navodila niso referenca za kirurske tehnike.

NASTAVITEV

Tri ure pred prvo uporabo

1.Vsak nov elektri¢ni rocaj je dobavljen v izklopljenem nacinu OFF. Elektri¢ni rocaj
vklopite tako, da njegov spodnji del od zadaj naprej potisnete na prikljucek za
polnjenje akumulatorjev, da se vzpostavi zanesljiva povezava. Pripomocek se vklopi in
zacne inicializacijo.

2. Ob prvi aktivaciji je treba elektric¢ni ro¢aj najprej polniti vsaj tri ure, Sele potem ga
lahko uporabite za klini¢ne namene.

Polnjenje

OPOMBA

Za vec informacij o nastavitvi in uporabi glejte navodila za uporabo
posameznega elektri¢nega polnilnika.

PREVIDNOSTNI UKREP

Pred uporabo se prepricajte, da je elektri¢ni rocaj dovolj napolnjen.

1. Elektri¢ni rocaj vstavite v polnilnik akumulatorjev tako, da je v njegovem leZis¢u

s prednjo stranjo naprej, nato pa spodnji del ro¢aja potisnite na prikljucek od zadaj
naprej, da se vzpostavi zanesljiva povezava.

2. Ce elektri¢ni rocaj pravilno vstavite v polnilnik akumulatorja, se za¢ne samodejno
polniti.

Cas polnjenja je odvisen od preostale stopnje napolnjenosti elektri¢nega rocaja.
Polnjenje praznega akumulatorja traja priblizno tri ure.

3. Elektri¢ni rocaj iz polnilnika akumulatorjev odstranite tako, da ga primete in previdno
potisnete od spredaj nazaj ter ga tako sprostite iz lezisca.
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Sestavljanje spenjalnika Signia™
Pred zacetkom sestavljanja spenjalnika Signia™ glejte grafi¢ni prikaz nastavitve

elektricnega rocaja s povratnimi zaslonskimi informacijami za uporabnike (preglednice
10-15).

PREVIDNOSTNI UKREP

PREVIDNOSTNI UKREP

PREVIDNOSTNI UKREP

PREVIDNOSTNI UKREP
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Koraki za vstavitev elektricnega rocaja
Koraka 1in 2. Koraka 3. Koraka 4.

Vodilo za vstavljanje za PodaljSana rocica za
veckratno uporabo odstranjevanje
Koraka 5.

Varnostne sponke Stanje zaslona prikazovalnika

1. STERILNA OSEBA: Ko sterilno ohisje elektricnega rocaja z asepti¢no tehniko
odstranite iz ovojnine, ga previdno odprite tako, da pridrzite njegovo hrbtno rocico,
njegovo prednjo rocico pa dvignete navzgor in stran od hrbtne rocice.

2. STERILNA OSEBA: Za zagotovitev primernosti vodila za asepti¢ni prenos med
vstavljanjem elektri¢nega rocaja v ohije je treba Cisto in sterilizirano vodilo za
vstavljanje za veckratno uporabo poravnati s hrbtno rocico odprtega ohisja in ga
vstaviti tako, da se mu povsem prilega.

PREVIDNOSTNI UKREP

Prepricajte se, da je vodilo za vstavljanje za veckratno uporabo ustrezno
nasajeno na ohisje elektri¢nega rocaja in da so pred vstavitvijo elektricnega
rocaja pokrite vse sponke.

3. NESTERILNA OSEBA: Elektri¢ni rocaj vstavite v vodilo za vstavljanje in ohisje, pri tem
pa vzdrzujte pogoje asepti¢nega prenosa.

4. NESTERILNA OSEBA: Ko se elektri¢ni rocaj popolnoma prilega ohisju, s podaljsano
roCico za odstranjevanje previdno odstranite vodilo za vstavljanje za vec¢kratno
uporabo.
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5. STERILNA OSEBA: Zaprite prednji del ohisja elektri¢cnega rocaja, tako da lahko otipate,
da je spodniji del ohisja zaprt in da sta se prednji sponki varno zaskocili, pri tem pa
pazite, da se ne dotaknete elektri¢cnega rocaja. Preverite vse tri sponke, da potrdite, da
je ohisje povsem zaprto in trdno zaskoceno.

PREVIDNOSTNI UKREP

6. Na zaslonu prikazovalnika se prepricajte, da je sterilno krmilno ohisje uspesno
povezano z elektricnim rocajem in da je spenjalnik v delujocem stanju (glejte
preglednico 10).

Namescanje adapterja

PREVIDNOSTNI UKREP

PREVIDNOSTNI UKREP

PREVIDNOSTNI UKREP
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OPOMBA

PREVIDNOSTNI UKREP

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

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

3.Varno namestitev adapterja na elektri¢ni rocaj potrdite tako, da ju povlecete v
nasprotnih smereh. Spenjalnik bo samodejno pricel umerjati adapter in indikatorska
lu¢ka stanja na zaslonu prikazovalnika bo zasvetila, kot je prikazano v preglednici 10.

Vlaganje polnila spenjalnika

OPOZORILO

PREVIDNOSTNI UKREP
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POMEMBNO

Pri uporabi zdruZljivih 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. Zati¢ 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 vlozeno v adapter, se
gumb za odstranjevanje polnila fiksira tako, da pod njim ni vidnega rdecega prostora.

3. Transportno zagozdo odstranite s polnila.
4. S preizkusom cikla polnila potrdite, da je polnilo ustrezno vlozeno v spenjalnik:

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

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

Elektri¢ni rocaj spenjalnika zazna, ko je polnilo spenjalnika vliozeno, in na prikazovalniku
roCaja izpise zahtevo za preizkus cikla polnila. Po koncu preizkusa rocaj javi, da je
spenjalnik v delujo¢em stanju in da je pripravljen na uporabo (glejte preglednico 10).

5. Prepricajte se, da okvir¢ek obmocdja pripravljenosti na uporabo na zaslonu
prikazovalnika sveti zeleno, kot je prikazano v preglednici 10.

6. Zdaj je instrument pripravljen na uporabo.

Odpravljanje tezav
Tezave pri vlaganju polnila spenjalnika.

PREVIDNOSTNI UKREP

Ce imate tezave pri vlaganju polnila spenjalnika, ga ne vlagajte na silo.
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Ce imate pri vlaganju polnila v spenjalnik tezave:
1. Adapter ponovno umerite tako, da ga snamete s spenjalnika in ga znova namestite.
Adapter se ponovno umeri ter javi, da je v delujo¢em stanju in pripravljen na uporabo.

2. Polnilo poskusite ponovno vloZiti v spenjalnik.

OPOMBA

Da umerjanje med posameznimi menjavami polnil ne bi bilo preve¢ zamudno,
polnilo po vsakem prozenju najprej pomaknite v sredis¢ni polozaj in popolnoma
razprite Celjusti, Sele potem ga odstranite; s tem se izognete umerjanju po

vsaki menjavi polnila ter zagotovite varno in u¢inkovito menjavanje polnil.

Ko odstranite polnilo spenjalnika, se pripomocek samodejno pomakne v
sredis¢ni polozaj. Ce preklopni gumb dve sekundi pridrZite v zgornjem poloZaju,
popolnoma razprete Celjusti polnila in gibljivi del pomaknete v sredis¢ni polozaj.

Tezave pri odstranjevanju polnila spenjalnika

PREVIDNOSTNI UKREP

Ce imate tezave pri odstranjevanju polnila iz spenjalnika, ga ne poskusajte
odstranite na silo.

Ce imate pri odstranjevanju polnila iz spenjalnika tezave:

1. Polnilo pomaknite v sredis¢ni polozaj in Celjusti popolnoma razprite z ro¢nim
preklopnim gumbom ali s pritiskom na krmilni gumb GOR, pridrzati ga morate za dve
sekundi. Gibljivi del se bo pomaknil v sredis¢ni polozaj, ¢eljusti polnila pa se bosta
popolnoma razprli.

2. Ponovno poskusite odstraniti polnilo iz spenjalnika tako, da gumb ODSTRANJEVANJE
potisnete nazaj proti elektricnemu rocaju, 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 zdruzeni v enem preklopnem
gumbu s Stirismernim krmilnim stikalom.
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1) DESNO omogoca zgibanje polnila v desno, ko je vlozek v zgornjem polozaju.
2
3

4) GOR razpre Celjusti in umakne noz v nacinu prozenja.

M
(2) LEVO omogoca zgibanje polnila v levo, ko je vioZek v zgornjem polozaju.
(3) DOL sklene ¢eljusti in SPROZI sponke v nacinu proZenja.

(4)

A. Varnostni gumb B. Rotacijski gumb

Stirismerni PREKLOPNI gumb omogoca dva nacina 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 polkrozno vdolbino in pritisnite sredis¢ni rob ali povlecite
stranski prekat.

Gumb VARNOST lahko pritisnete, ko je polnilo popolnoma zaprto, da omogocite nacin
prozenja.

OPOMBA

Ko gibljivi del pripomocka znova pomaknete v sredis¢ni polozaj, se pripomocek
zaustavi, ko je polnilo v srediscu.

Po dva krmilnika VRTENJE sta names¢ena na vsaki strani spenjalnika in omogocata
krmiljenje smeri vrtenja.

OPOMBA

Pri vrtenju pripomocka se ta zaustavi pri 180 stopinjah glede na zadnji polozaj.
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Precizno rokovanje
Za poveclanje natancnosti elektricnega spenjalnika:

- rocaj primete tako, da zagotovite udoben in ergonomski polozaj,

- namesto kazalca za aktiviranje zelenega varnostnega gumba uporabite palec, da
omogocite nacin prozenja,

« s kazalcem kot namenskim prstom aktivirajte stirismerni preklopni gumb.

Uporaba polnil spenjalnika

PREVIDNOSTNI UKREP

PREVIDNOSTNI UKREP

OPOZORILO

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

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

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

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

OPOZORILO

PREVIDNOSTNI UKREP

PREVIDNOSTNI UKREP

5. Pritisnite gumb DOL, da sklenete Celjusti polnila in zajamete tkivo, na katerem boste
opravili transsekcijo. Prepricajte se, da je polnilo popolnoma zaprto.

Ko sta Celjusti polnila popolnoma sklenjeni, se sprozi zvocno opozorilo in zasveti
zelena LED-Iucka v varnostnem gumbui.

Spenjalnik Signia™ za optimiziranje ucinkovitosti spenjanja ob spenjanju in med
prozenjem uporablja meritve sile, s katerimi nadzoruje hitrost prozenja.
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OPOMBA

OPOMBA

6. Pritisnite in sprostite gumb VARNOST, ki je names¢en na eni od strani spenjalnika.
Potrditveni zvok in zelena utripajo¢a LED-dioda nakazujeta, da je pripomocek v nacinu
prozenja.

7. Pritisnite preklopni gumb DOL/PROZENJE in ga pridrzite, dokler pokrovcek za
spodnjo sponko ne doseze distalnega konca reZe vlozka in se elektri¢ni rocaj ne
zaustavi. Indikator napredka prozZenja na prikazovalniku zasveti in prikaze razdaljo
sprozenega polnila (glejte preglednico 12).

8. Za retrakcijo noza po prozenju pritisnite in sprostite krmilni preklopni gumb GOR.

OPOMBA

9. Zarazpiranje Celjusti po prozenju pritisnite in pridrzite krmilni preklopni gumb GOR,
dokler ¢eljusti niso popolnoma razprte.

129







Navodila za uporabo

OPOZORILO

Spenjalnik lahko zaustavite in odprete tako, da pritisnete krmilni preklopni
gumb UP (GOR). Vendar pa nepopolno prozenje polnila povzroci nepopolno
rezanje in/ali spenjanje, kar lahko povzroci slabo hemostazo in/ali pusc¢anje.

10. Ko pripomocek konca prozenje in sta Celjusti razprti, okvir¢ek indikatorja stanja
in indikator stanja delovanja polnila na zaslonu prikazovalnika javita, da je prozenje
konc¢ano in da spenjalnika ni mogoce vec sproziti (glejte preglednice 12-15).
Instrument odmaknite od tkiva.

PREVIDNOSTNI UKREP

Po proZenju in odstranitvi instrumenta s tkiva vedno preverite linijo sponk in
okolico zaradi hemostaze in/ali pus¢anja.

11. Ko instrument odstranite s tkiva, gibljivi del pomaknite v sredis¢ni polozaj tako, da:

- uporabite Stirismerni krmilni preklopni gumb ZGIBANJE. Gibljivi del se bo ustavil, ko
bo v sredis¢nem polozaju.

- pritisnete preklopni gumb GOR in ga za dve sekundi pridrZite.

12. Instrument odstranite iz telesne votline; med odstranjevanjem vzmetni mehanizem
zapre polnilo. Druga moznost je, da pritisnite in pridrzite preklopni gumb ZAPIRANJE/
PROZENJE, da Celjusti sklenete, preden instrument odstranite iz telesne votline.

PREVIDNOSTNI UKREP

Ce je instrument v zgibanem poloZaju, ga ne poskusajte vstaviti ali odstraniti iz
tulca troakarja ali incizije.

13. Ce je na istem bolniku treba opraviti dodatne cikle prozenja, vloZite novo polnilo za
enkratno uporabo.
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PREVIDNOSTNI UKREP

Ce spenjalnik med enim samim kirurskim posegom uporabite veckrat, morate
odstraniti prazno polnilo spenjalnika ali vliozek in vloziti novega. Varnostna
zapora preprecuje ponovno prozenje praznega polnila za enkratno uporabo. Ne
poskusajte razveljaviti varnostne zapore.

Polnilo najprej pomaknite v sredis¢ni polozaj in popolnoma razprite Celjusti, Sele
potem ga odstranite, da zagotovite uc¢inkovito menjavo polnila.

Odpravljanje tezav

Upocasnjeno prozenje

Spenjalnik Signia™ meri silo med prijemanjem in prozenjem sponk ter preprecuje,

da bi sila presegla predhodno doloc¢ene varnostne mejne vrednosti. Ko pripomocek
preide v tri posebej razvita in vnaprej dolo¢ena obmodja sile, prilagodi hitrost prozenja
in jo ohranja v posameznem obmocju, da optimizira spenjanje.

Ce se hitrost spenjalnika med prozenjem zmanjsa, preden pokrovcek za spodnjo
sponko doseze distalni konec, je velika verjetnost, da je sila proZzenja dosegla mejno
vrednost obmocja in presla v naslednje obmocje sile, zaradi Cesar se hitrost proZzenja
pripomocka zmanjsa, da optimizira uc¢inkovitost spenjanja.

Nepopolno prozenje

Ce spenjalnik prekine prozenje, preden pokrovcek za spodnjo sponko doseze distalni
koneg, je velika verjetnost, da je izmerjena sila proZzenja dosegla zgornjo nastavljeno

mejno vrednost za polnilo spenjalnika. Pozorno preglejte tkivo, da dolocite, ali boste

poskusili zakljuciti proZenje.

PREVIDNOSTNI UKREP

Pri locevaniju velikih Zilnih struktur je treba upostevati osnovna nacela kirurgije
za nadzor okolice proksimalno in distalno glede na zadevno mesto.

Ce se spenjalnik zaustavi med prozenjem:

1. Sprostite gumb DOL/PROZENJE in vse druge gumbe ali preklopne gumbe, ki so
morda aktivirani.

2. Polnilo spenjalnika preglejte zaradi morebitne ovire, cezmerno debelega tkiva ali
zaklju¢ka prozenja.
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3. Ce Zelite nadaljevati cikel proZenja, ga poskusite dokon¢ati tako, da pritisnete in
pridrzite gumb DOL/PROZENJE, dokler se prozenje ne izvede.

4. Ce spenjalnik ne more koncati cikla prozenja, pritisnite preklopni gumb GOR, da se
noz polnila UMAKNE v popolnoma sklenjen polozaj. Znova pritisnite in pridrzite gumb
GOR/RAZPIRANJE, da popolnoma razklenete Celjusti polnila spenjalnika.

5. Ce polnila spenjalnika niste mogli uspesno odstraniti s tkiva, za odstranjevanje
polnila glejte ustrezen razdelek v navodilih za uporabo. Ce polnila $e vedno niste mogli
uspesno odstraniti, sledite navodilom, ki so opisana v razdelku Alternativni postopki
razpiranja ali Postopek uporabe ro¢nega pripomocka za retrakcijo.

Alternativni postopki razpiranja

Ce polnila spenjalnika niste uspeli odstraniti s tkiva, lahko za retrakcijo noza in raziranje
Celjusti polnila uporabite spodnje postopke.

Alternativne postopke razpiranja je mogoce izvesti z obstojecim ali novim elektri¢nim
spenjalnikom, ¢e sta na voljo nadomestni elektri¢ni rocaj in sterilno krmilno ohisje.
Napolnjen elektri¢ni rocaj vstavite v sterilno krmilno ohisje skladno z navodili v
razdelku Sestavljanje spenjalnika Signia™.

OPOZORILO

Glede na naravo okvare so lahko spodaj opisani postopki za retrakcijo noza in
razpiranje spenjalnega polnila uspesni ali pa tudi ne. Pri izbiranju najboljsega
nacina ukrepanja morate za oceno stanja bolnika uporabiti strokovne izkusnje.

PREVIDNOSTNI UKREP

Pri locevanju velikih zZilnih struktur je treba upostevati osnovna nacela kirurgije
za nadzor okolice proksimalno in distalno glede na zadevno mesto.

. Postopek za elektri¢no razpiranje

PREVIDNOSTNI UKREP

Paziti morate, da med razstavljanjem podpirate adapter, da preprecite poskodbe
tkiva.
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1. Rocaj spenjalnika z adapterja snemite tako, da pritisnete gumb HITRA SPROSTITEV na
vrhu adapterja, ob tem pa z njega povlecite rocaj spenjalnika.

2. Rocaj spenjalnika ponovno namestite na adapter in vlozeno polnilo. Pripomocek po
namestitvi na adapter izvede postopek umerjanja in zazna, ali je vlozeno polnilo. Nato
poskusi razveljaviti krmilnike, pri tem pa izvede vsiljeno retrakcijo noza in razpiranje
polnila spenjalnika.

3. Ko polnilo spenjalnika odpnete s tkiva, elektri¢ni rocaj odstranite iz bolnika, linijo sponk
in okolno tkivo pa preglejte zaradi hemostaze in/ali puscanja.

Ce postopek za elektri¢no razpiranje ni uspesen, poskusite znova zagnati elektri¢ni
rocaj in sledite korakom za ponovno namestitev (2-3), ki so opisani zgoraj.

Il. Ponovni zagon elektri¢nega rocaja
Polnilo spenjalnika lahko poskusite razpreti s ponovnim zagonom elektri¢nega rocaja.

Med ponovnim zagonom pripomocek izvede postopek umerjanja in zazna, ali je
vloZzeno polnilo. Nato poskusi razveljaviti krmilnike, pri tem pa izvede vsiljeno retrakcijo
noza in razpiranje polnila spenjalnika. Ponovni zagon rocaja lahko izvedete, ko sta nanj
namescena adapter in polnilo spenjalnika ali ko je rocaj locen od njiju.

PREVIDNOSTNI UKREP

Ob ponovnem zagonu elektri¢nega ro¢aja med prozenjem ali nepopolnim
prozenjem se postopek prozenja zaustavi, rezilo noza se umakne, €eljusti polnila
spenjalnika pa se razpreta.

1. Za vsiljen ponovni zagon hkrati pritisnite gumba VARNOST in ju pridrzite za deset
sekund.

2. Sprostite gumba VARNOST. Pripomocek se ponovno zazene.

3. Ko polnilo spenjalnika odpnete s tkiva, spenjalnik odstranite iz bolnika ter preglejte
linijo sponk in okolno tkivo zaradi hemostaze in/ali puscanja.

lll. Uporaba ro¢nega pripomocka za retrakcijo

Ce nimate na voljo drugega elektricnega spenjalnika oziroma ¢e postopek za
elektri¢no razpiranje in postopek ponovnega zagona nista uspesna, uporabite ro¢ni
pripomocek za retrakcijo.
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OPOZORILO

PREVIDNOSTNI UKREP

OPOZORILO

1. Elektri¢ni rocaj spenjalnika snemite z adapterja tako, da pritisnete ¢rn gumb HITRA
SPROSTITEV na adapterju, ob tem pa z njega povlecCete rocaj.

PREVIDNOSTNI UKREP

2. Ce zelite z ro¢nim pripomockom za retrakcijo nadzorovati prozenje, ga vstavite v
sredis¢no odprtino na proksimalnem koncu adapterja, ki je oznacena s Stevilko ena (1).

3. Ce zelite nadaljevati prozenje polnila spenjalnika, ro¢ni pripomocek za retrakcijo
obrnite v nasprotni smeri urinega kazalca, tj. v nasprotni smeri puscice.
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4. Za retrakcijo noza in razpiranje Celjusti polnila spenjalnika rocni pripomocek za
retrakcijo obrnite v smeri urinega kazalca, tj. v smeri puscice.

PREVIDNOSTNI UKREP

Retrakcija noza in razpiranje do konca sprozenega polnila spenjalnika z ro¢nim
pripomockom za retrakcijo lahko traja do deset minut. Uporabnik naj to
uposteva, ko se odloc¢a glede najboljSega nacina ukrepanja v primeru okvare
elektri¢cnega rocaja spenjalnika.

5. Ce je polnilo zgibano, ro¢ni pripomocke za retrakcijo vstavite v sredis¢no odprtino na
proksimalnem koncu adapterja, ki je oznacena s stevilko dve (2). Ce je polnilo spenjalnika
usmerjeno tako, da je pokrovcek za spodnjo sponko zgoraj in nakovalo spodaj, boste z
obrac¢anjem rocnega pripomocka za retrakcijo v nasprotni smeri urinega kazalca polnilo
zgibali v desno. Z obracanjem pripomocka v smeri urinega kazalca pa boste polnilo
zgibali v levo.

6. Ko je polnilo v sredis¢nem poloZaju, instrument izvlecite iz bolnika. Glejte navodila v
razdelku Razstavljanje spenjalnika.

OPOZORILO

Ce pri posegu uporabite ro¢ni pripomocek za retrakcijo, elektricnega
spenjalnika, elektricnega rocaja, adapterja ali polnila spenjalnika ne poskusajte
uporabiti ponovno. Za navodila glede vracila izdelkov se obrnite na sluzbo za
stranke druzbe Covidien.

PREVIDNOSTNI UKREP

Po prozenju in odstranitvi instrumenta iz bolnika vedno preverite linijo sponk in
okolico zaradi hemostaze in/ali pus¢anja. Majhno krvavitev ali pus¢anje lahko
ustavite z elektrokavterizacijo ali Sivi.
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OPOZORILO

V primeru nepravilnega delovanja pripomocka pri posegu ne poskusajte ponovno
uporabiti spenjalnika, adapterja ali polnila spenjalnika. Pri odlo¢anju glede
vracanja in servisiranja diagnosti¢nih pripomockov se obrnite na sluzbo za stranke
druzbe Covidien.

Razstavljanje spenjalnika

Odstranjevanje polnila spenjalnika

1. Ko je gibljivi del v sredis¢nem poloZzaju in sta celjusti 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 izvleCete iz
kanala adapterja.

2. Polnilo za enkratno uporabo odstranite skladno z lokalnimi postopki in predpisi
za nevarne bioloSke odpadke. Polnil za enkratno uporabo ne poskusajte ponovno
uporabiti ali sterilizirati.

Odpravljanje tezav
Tezave pri odstranjevanju polnila spenjalnika in vlozka
Ce imate tezave pri odstranjevanju polnila spenjalnika:

1. Pritisnite krmilni gumb UP (GOR) in ga za dve sekundi pridrZite. Gibljivi del se
pomakne v sredis¢ni polozaj, Celjusti polnila pa se razpreta.

2. Gumb ODSTRANJEVANJE potisnite nazaj proti elektricnemu rocaju, polnilo obrnite
za 45 stopinj v nasprotni smeri urinega kazalca in ga odstranite iz kanala adapterja.

Odstranjevanje adapterja
Za odstranjevanje adapterja:

1. Pritisnite in pridrZite gumb HITRA SPROSTITEV na adapterju, pri tem pa adapter
povlecite z elektri¢nega rocaja spenjalnika.

2. Za navodila glede cis¢enja in sterilizacije glejte navodila za uporabo dolo¢enega
adapterja.

Odstranjevanje ohisja elektri¢cnega rocaja in elektricnega rocaja
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OPOZORILO

PREVIDNOSTNI UKREP

OPOZORILO

1. OhiSje elektricnega rocaja odprite tako, da najprej odpnete stranski varnostni sponki.

2. Medtem ko drzite hrbtno stran ohisja elektricnega rocaja, gumb za sprostitev spodnjega
dela potisnite navzdol in pod zaskocko, da odprete ohisje.

3. S cistimi rokavicami elektri¢ni rocaj varno odstranite iz ohisja in ga shranite v Cistem
prostoru.

4. Uporabljeno ohidje elektricnega rocaja zavrzite.

5. Sledite navodilom za razkuzevanje elektri¢nega rocaja v razdelku Ciscenje.
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Cisc¢enje in sterilizacija

3. Cid¢enje in sterilizacija
Cis¢enje
Po uporabi

Instrumente po uporabi ¢im prej pripravite na ponovno uporabo. Ce priprave na
ponovno uporabo ni mogoce opraviti takoj, instrumente pokrijte z vlazno brisaco.

Uporabljajte samo metode ciS¢enja, ki so opisane za sestavne dele za veckratno
uporabo, kot je navedeno v posameznih navodilih za uporabo. Ohisje elektricnega
roCaja za enkratno uporabo po uporabi zavrzite.

Sterilizacija
Adapteriji, ro¢ni pripomocek za retrakcijo in vodilo za vstavljanje za veckratno 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

Elektri¢ni rocaj ni sterilen in ga ni mogoce sterilizirati. Ne potopite ga v tekocino.
Ce elektri¢ni rocaj sterilizirate, se bo poskodoval.

Recikliranje in odstranjevanje

OPOMBA

Pred recikliranjem in odlaganjem elektri¢nega rocaja se obrnite na sluzbo

za stranke, da preverite pogodbene obrate za recikliranje in odstranjevanje
odpadkov. Obrnite se na sluzbo za stranke druzbe Covidien prek spletne strani
http://www.covidien.com/sales-support ali prek telefona: 1-800-722-8772.
Elektri¢ni rocaj reciklirajte tako, da ga vrnete proizvajalcu.

Adapter, vodilo za vstavljanje za veckratno uporabo, ro¢ni pripomocek za retrakcijo
in druge dodatke zavrzite ali reciklirajte skladno z lokalnimi, drzavnimi in viadnimi
predpisi.
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Stisteemi lilevaade

1. SUsteemi Ulevaade
Kirjeldus

Klammerdamissiisteem Signia™

Klammerdi Signia™ on intelligentne kirurgiline klammerdi, mis pakub nupplilitiga
kdivitatavat manooverdatavust ja Uhilduvate klammerdamise taitekomplektide
kasutamist. Klammerdamissisteem Signia™ on kombinatsioon klammerdist Signia™ ja
sUsteemi lisatarvikutest.

Klammerdi Signia™ koosneb elektrilisest kdepidemest Signia™, kdepidemelmbrisest
Signia™ ja adapteritest Signia™. SUsteemi lisatarvikute hulka kuuluvad korduskasutatav
sisestusjuhik, kasitommits, Ghelahtriline laadija ja neljalahtriline nutilaadija. Klammerdi
Signia™ Uhildub Uhekordselt kasutatavate taitekomplektidega Endo GIA™ ja
tehnoloogial Tri-Staple™ todtavate Uhekordselt kasutatavate taitekomplektidega

Endo GIA™,

Elektriline kaepide

Elektriline kdepide Signia™ on mittesteriilne korduskasutatav,
akutoitega klammerdamiskdepide, mis sisaldab
mikroprotsessoreid, elektroonikat, mootoreid, OLED-ekraaniga
kuvarit ja laetavat liitium-ioonakut — koik suletud kdepidemes.

Kaepidemelimbris

KdepidemeUmobris Signia™ on Uhekordselt kasutatav, steriilne
Umbris, mis katab mittesteriilset elektrilist kaepidet Signia™,
et luua aseptiline barjaar, juhtimisliides ja universaalne
adapteriliitmik.
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Lineaaradapterid

Lineaaradapterid Signia™ on mittesteriilsed
korduskasutatavad instrumendid, mis ihendatakse
klammerdamiskaepidemega, et voimaldada Uhilduvate
klambrite tditekomplektide kasutamist. Varustatud
mootoriga Uhenduvate liitmike ja elektrooniliste
sensoritega. Tarnitakse mittesteriilsena ja tuleb enne iga
kasutamist puhastada ja steriliseerida.

Klammerdi Signia™ lisatarvikute kirjeldus

Korduskasutatav klammerdi sisestusjuhik

Ty

Korduskasutatavat sisestusjuhikut Signia™ kasutatakse
kaepidemeUmbrise steriilsuse sailitamiseks, kui sellesse
sisestatakse elektriline kaepide Signia™. See tarnitakse
mittesteriilsena, seega tuleb see enne kasutamist
puhastada ja steriliseerida.

Kasitommits

Kasitommits Signia™ on korduskasutatav kasiseade,

mida saab kasutada adapteri juhtnuppude juhtimiseks
operatsiooniaegse talitlushaire korral. Tooriista saab kasutada
klammerdamise l6petamiseks, noa tagasitdmbamiseks

ning haarade avamiseks ja/voi klammerdi téitekomplekti
liigutamiseks. See tarnitakse mittesteriilsena ning tuleb enne
kasutamist puhastada ja steriliseerida.

Uhelahtriline laadija

Uhelahtriline laadija Signia™ on konstrueeritud
kasutamiseks klammerdi Signia™ lisatarvikuna ja

seda kasutatakse elektrilise kdepideme Li-ioonakude
laadimiseks. Laadija jalgib laadiva aku laadimisolekut ja
teatab sellest varviliste LEDide abil.
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Neljalahtriline nutilaadija

Neljalahtriline nutilaadija Signia™ on konstrueeritud
kasutamiseks klammerdi Signia™ lisatarvikuna ja see
koosneb neljast elektrilise kdepideme laadimislahtrist
ning puutetundlikust LCD-ekraaniga kuvarist. Selle
eesmark on laadida elektrilise kdepideme Li-ioonakusid.
Puutetundlikku LCD-ekraani kasutatakse elektrilise
kdepideme Signia™ laadimisoleku jalgimiseks.

Uhilduvus

Klammerdi Signia™ koosneb elektrilisest kdepidemest Signia™, kdepidemelmbrisest
Signia™ ja adapteritest Signia™. Uhilduvate lisatarvikute hulka kuuluvad kasitommits,
korduskasutatav sisestusjuhik, Ghelahtriline akulaadija ja neljalahtriline nutilaadija.
Klammerdi Signia™ Uhildub Ghekordselt kasutatavate taitekomplektidega Endo GIA™
ja tehnoloogial Tri-Staple™ tootavate hekordselt kasutatavate taitekomplektidega
Endo GIA™.

Kasutusnaidustused

Klammerdit Signia™ saab koos Uhekordselt kasutatavate taitekomplektidega Endo GIA™
ja tehnoloogial Tri-Staple™ tootavate Ghekordselt kasutatavate taitekomplektidega
Endo GIA™ kasutada abdominaal-, glinekoloogilises, laste- ja rindkerekirurgias
resektsioonide, transsektsioonide ja anastomooside tegemisel. Seda voib kasutada
maksakoe, maksaveresoonte, sapistruktuuride transsektsiooniks ja resektsiooniks ning
kbhunaarme transsektsiooniks ja resektsiooniks.

Klammerdit Signia™ saab koos kovera otsaga Uhekordselt kasutatavate
tditekomplektidega Endo GIA™ kasutada tombil dissektsioonil voi sintkoe eraldamiseks
muust konkreetsest koest.

Klammerdit Signia™ saab koos tehnoloogial Tri-Staple™ té6tavate Uhekordselt
kasutatavate radiaalsete taitekomplektidega Endo GIA™ kasutada abdominaalsetel,
glUnekoloogilistel, laste ja rindkere avatud voi minimaalselt invasiivsetel dldkirurgilistel
operatsioonidel kudede resektsioonide ja transsektsioonide ja anastomooside
tegemisel, kusjuures see on kasutatav ka stigaval vaagnas, st madalal eesmisel
resektsioonil. Seda voib kasutada maksakoe, maksaveresoonte ja sapistruktuuride
transsektsiooniks ja resektsiooniks ning kbhunaarme transsektsiooniks ja resektsiooniks.

Klammerdit Signia™ koos tehnoloogial Tri-Staple™ té6tavate Uhekordselt kasutatavate
tugevdatud tditekomplektidega Endo GIA™, mis on eeltdidetud poliglikoolhappest
klambrijoone tugevdusega, kasutatakse kdhuddne-, glinekoloogilises, laste- ja
rindkerekirurgias kudede resektsioonil ja kudede transsektsioonil ning anastomooside
tegemisel. Seda voib kasutada maksakoe, maksaveresoonte ja sapistruktuuride
transsektsiooniks ja resektsiooniks ning kdhundarme transsektsiooniks ja resektsiooniks.
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Vastunaidustused

1. Konkreetseid ndidustusi, vastundidustusi, hoiatusi ja ettevaatusabindusid on
kirjeldatud Uhilduvate Ghekordselt kasutatavate tditekomplektidega Endo GIA™ ja
tehnoloogial Tri-Staple™ tootavate Uhekordselt kasutatavate tditekomplektidega
Endo GIA™ kaasas olevates kasutusjuhendites.

2. Enne klammerdi kasutamist tuleb hoolikalt hinnata koe paksust. Valitud
taitekomplekti korral on kokkusurutud koe paksusega seotud konkreetseid
vastunaidustusi kirjeldatud valitud Ghekordselt kasutatavate taitekomplektidega
Endo GIA™ voi tehnoloogial Tri-Staple™ tootavate Uhekordselt kasutatavate
taitekomplektidega Endo GIA™ kaasas olevates kasutusjuhendites.

3. Arge kasutage klammerdit Signia™, kui parast kasutamist ei saa piisavat hemostaasi
visuaalselt kontrollida.

4. Arge kasutage suurematel veresoontel Uhtegi lineaarldikurit, kui teil pole kontrolli
proksimaalsete ja distaalsete osade Ule.

5. Arge kasutage instrumenti isheemilisel ega nekrootilisel koel.

6. Klammerdit Signia™ ei tohiks kasutada rabedatel voi 6rnadel kudedel, kus seadme
sulgemine voib koe havitada.

7. Kasutades klammerdit Signia™ koos kovera otsaga tditekomplektidega, arge
kasutage seda kudedel ega struktuuridel, mis ei mahu tdielikult kdvera otsa
Uleminekunurgast proksimaalselt asetsevate taitekomplekti haarade vahele.

8. KdepidemeUmobris Signia™ tarnitakse STERIILSENA ja see on ette ndhtud ainult UHE
protseduuri jaoks. PARAST KASUTAMIST VISAKE ARA. ARGE STERILISEERIGE UUESTI.

9. Uhekordselt kasutatavad taitekomplektid Endo GIA™ ja tehnoloogial Tri-Staple™
tootavad Uhekordselt kasutatavad taitekomplektid Endo GIA™ tarnitakse STERIILSENA
ja need on ette ndhtud ainult UHE protseduuri jaoks. PARAST KASUTAMIST VISAKE ARA.
ARGE STERILISEERIGE UUESTI.

Ettevaatusabinéud ja hoiatused

Slsteemispetsiifilised ettevaatusabinoud ja hoiatused

Ettevaatusabinoud

1. See dokument on ette nahtud abimaterjaliks toote kasutamisel. See ei ole ette
nahtud kirurgiliste toovotete Opetamiseks.

2. Arge kasutage klammerdit, kui pakend voi seadme komponendid on kahjustatud.

3. Endoskoopilisi protseduure tohivad teha ainult arstid, kes tunnevad endoskoopilisi
meetodeid ja on saanud sellekohase valjadppe. Enne mis tahes endoskoopiliste
protseduuride tegemist tutvuge meetodeid, tUsistusi ja ohtusid kasitleva
meditsiinikijandusega.
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4. Klammerdi ja seotud komponendid on ette nahtud kasutamiseks kirurgiliste
seadmete transportimise, ettevalmistamise, puhastamise, steriliseerimise ja kasutamise
koolitust saanud meedikutele. Ettevotte Covidien™ Uhekordselt kasutatavad
taitekomplektid on ette nahtud kasutamiseks steriilses operatsioonikeskkonnas
kirurgiliste protseduuride ajal, kus on ndidustatud kirurgiline klammerdamine.

5. Elektrilddgi ning tdotajate muu ohustamise ja/voi seadme lisatarvikute kahjustamise
valtimiseks tuleb pohjalikult teada elektriseadmete t66pdhimbtteid ja omada vastavaid
kogemusi. Tagage, et elektriisolatsioon poleks kahjustatud ja seinakontakti maandus
vastaks ettendhtud nouetele.

6. Klammerdi on tappisinstrument. Valtige seadme mahakukkumist. Elektrilise
kaepideme vale kasitsemine voi puhastamine voi selle steriliseerimine vdivad
lihendada seadme td6iga ja/voi pohjustada seadme tOotorke.

7. Elektriline kiepide tarnitakse mittesteriilsena. ARGE 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. Kasitommits tarnitakse mittesteriilsena. Enne iga kasutamist tuleb see puhastada ja
steriliseerida.

11. Arge hoidke ega kandke klammerdit adapteri distaalsest otsast ega klammerdi
tditekomplektist.

Hoiatused

12. Kdepidemeulmbris tarnitakse STERIILSENA ja see on ette nahtud kasutamiseks
ainult UHEL protseduuril.

13. Klammerdi ei taju otseselt koe paksust. Valige klammerdi taitekomplekt, mille
ndidustatud koevahemik sobib sihtkoe jaoks. Liiga paks voi 6huke kude voib klambri
deformeerida.

14. Pdrast klambrite paigaldamist ja instrumendi eemaldamist vaadake klambrijoon ja
Umbritsevad koed alati hemostaasi ja/voi lekke suhtes Ule. Vaiksemat veritsemist voi leket
saab piirata elektrikauteriga voi dmblemise teel.

15. Suuremate vaskulaarstruktuuride jaotamisel jargige klammerdusjoone proksimaalse
ja distaalse osa kirurgilise jalgimise pohimotteid.

16. Kui klammerdi taitekomplekti ei klammerdata tthjaks, on tulemuseks ebataielik
I6ige ja/voi ebataielik klammerdus, mis voib pdhjustada ebapiisava hemostaasi ja/voi
lekke.

Komponendispetsiifilised hoiatused ja ettevaatusabinéud

lga konkreetse komponendi hoiatusi ja ettevaatusabindusid vaadake
komponendispetsiifilisest kasutusjuhendist.
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Kérvaltoimed
Kérvaltoimed, korvalndhud ja voimalikud tUsistused voivad muu hulgas olla jargmised:

- seroom/hematoom;

- veritsus/hemorraagia/anastomoosi leke;
- fistul;

- infektsioon, mis voib hdlmata intraabdominaalseid abstsesse/sepsist;
- isheemia;

« krooniline valu;

- allergilised reaktsioonid;

- poletikuline reaktsioon;

- vistseraalsed liited;

« Narvipitsumus;

- koeerosioon;

- peensoole perforatsioon;

- striktuuri oht;

-+ mao tUhjenemise aeglustumise oht ja kordusoperatsiooni vajadus tulevikus.

Suisteemi naidikud

(1) LED-NAIDIK

Kasutamise ajal kasutab klammerdi ohutusnupu sees olevat LED-lampi, et ndidata
I6petatud klammerdamise olekut, kasutusvalmidust ja aktiveeritud klammerdamise

olekut.
ROHELINE LED-NAIDIK NAITAB
VALIAS Klambrite taitekomplekti ei ole laaditud voi taielikult
klammerdatud
SEES Klambrite taitekomplekt on tdielikult klammerdatud
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Vajutati rohelist LEDi/ohutusnuppu; seade lUlitub
klammerdamise reziimi
(2) OLED-EKRAANIL KUVATAVAD NAIDIKUD

Graafiliselt kuvatavad nadidikud naitavad taiendavalt seadme olekut ja operatiivset
kasutusvalmidust eraldatud tsoonides, mille Gmber on olekut naitav raam.

VILKUMINE

OLED-SUSTEEMINAIDIKUD NAITAB
A. SUsteemi olek
B. Toite olek
C Taitekomplekti dratundmise olek
D. Elektrilise kdepideme ja kdepidemelmbrise olek
E. Adapteri olek
F. Taitekomplekti olek

AKUNAIDIKUD NAITAB

ROHELINE

Tookorras, aku piisavalt laetud, kasutusvalmis

KOLLANE

Tookorras, aku hakkab tihjaks saama, klammerduskordi
on saadaval, kasutusvalmis

PUNANE

Ei ole tookorras, aku ei ole piisavalt tais, ei ole
kasutusvalmis

Tiihja aku olek naitab, millal on aku veel piisavalt laetud, et viia I6pule kahe
lineaarklammerduse taitekomplekti voi kasseti kasutamine. Ebapiisavalt laetud aku ei
vOimalda taitekomplektidega klammerdamist jatkata.

147







Stisteemi tilevaade

Komponentide olekunaidikud

Komponentide olekundidikud kuvavad seadme olekut numbiriliselt, kui seda
seadistatakse klammerdi jaoks.

Seadistamise |6petamisel teavitab klammerdi kuuldavate helisignaalidega, et see on
kasutusvalmis.

Tabel 10. Klammerdi Signia™ seadistamise jarjekord

1 2 3

Elektrilise kdepideme Sisestage elektriline Elektrilise kaepideme,
jarelejaanud protseduurid | kaepide sisestusjuhiku abil | kdepidemelmbrise oleku
kdepidemeUlmbrisesse - ja Uhendatud adapteri
naidik naidik
4 5 6

KlammerdamissUsteemi

Elektrilise kaepideme, Klammerdamise ,
kdepidemeUmbirise, taitekomplekti kasutusval@duse
adapteri oleku kasutuseelse kaitamiskatse olekunaidik

ja Uhendatud naidik

klamsnmerdamise
taitekomplekti ndidik

Operatiivsed kasutusnaidikud

Klammerdi méodab klammerdamise ja klambrite tegemise ajal joudu ja valdib jou
suurenemist Ule eelsatestatud ohutuspiiride. Kuna kasutusel on kolm eraldi maaratud,
eelsatestatud joutsooni, reguleerib ja sailitab seade igas tsoonis klammerdamiskiiruse,
et optimeerida klambrite moodustamist.
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Tabel 11. Klammerdi Signia™ klammerdamise edenemise ja liigjou
kuva - (nt kasutades 45 mm taitekomplekti)

Klammerdamispikkuse 45 mm naidik Liigjou ndidik, klammerdamine peatub

Kdepideme LED-lamp poleb roheliselt, kui klammerdamine on |6ppenud, ja vilgub, kui
seade on klammerdamise reziimis.

Klammerdamise protsess

1. Vajutage ALLA, et klammerdada ja kaivitada klammerdi t66, kusjuures
tditekomplekti dratundmise riba hakkab roheliseks muutuma, ndidates klammerdamise
edenemist.

2. Lopetage klammerdamine, kui nuga jouab taitekomplekti [6ppu ja taitekomplekti
aratundmise riba on sobival kaugusel taielikult roheline.

3. Vajutage ULES, et nuga valja tommata, kusjuures taitekomplekti olekuriba ja stisteemi
olek muutuvad inaktiivseks, ndidates, et seade ei ole enam taielikult kasutusvalmis.

4. Klammerdamise I6pus teavitab seade kasutajat kuuldava helisignaaliga.

Kaepideme LED vilgub klammerdamise ajal roheliselt ja jadb klammerdamise
I6petamisel pusivalt pdlema. LED kustub, kui taitekomplekt on avatud.
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Tabeli 12 joonised (1-3) nditavad Uhekordselt kasutatavate taitekomplektide Endo GIA™ ja
tehnoloogial Tri-Staple™ td6tavate Uhekordselt kasutatavate taitekomplektide Endo GIA™
kasutamist

Tabel 12. Klammerdi Signia™ klammerdamise edenemise naidikud -
(nt kasutades 60 mm taitekomplekti).

Taitekomplekti klammerdamispikkuse naidikud kuvatakse, kui kasutatakse
Uhilduvaid Uhekordselt kasutatavaid taitekomplekte Endo GIA™ ja tehnoloogial
Tri-Staple™ tootavaid Uhekordselt kasutatavaid taitekomplekte Endo GIA™.

Taiendavate juhtimisnuppude naidikud

Klammerdi Signia™ elektrilistel p66rdnuppudel on sisseltlitatud ON moélemakaelisuse
eelsate, aga seda saab konfigureerida kasutamiseks parema voi vasaku kaega.
Poordnuppude konfigureerimine véib toimuda igal ajal, kui adapter Signia™ on
Uhendatud.

Konfiguratsioon tiihistatakse, kui kdepide sisestatakse laadijasse.

Poordnuppude juhtimise keelamine/taaslubamine

1. P66rdnuppude juhtimise keelamiseks voi taaslubamiseks vajutage ja hoidke
kdepideme Uhe kulje mélemat péordnuppu all kolme sekundi jooksul. Ekraan nditab
aega nende valjalUlitamiseni voi uuesti sisseltlitamiseni ja aktiivse oleku muutumist (vt
tabel 13).

2. Uksiku podrdnupu vajutamisel néidatakse selle keelatud voi aktiveeritud olekut.
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Tabel 13. Klammerdi Signia™ spetsiaalse kasutamise juhtnupud -
poordnuppude juhtimise keelamine ja taaslubamine.
1 2

ValjalUlitamise jarjestus

Kehtiv olek

Satete muutmisest teavitavad positiivsed kuuldavad helid.

Klammerdamiskiiruse muutmine kasitsi

Koe tdieliku klammerdamise korral ja klammerdamisreZiimis lUlituvad poordnupud valja
ning muutuvad kiiruse valimise nuppudeks. Jou moédtmise alusel programmeerib seade
dige kiirusevaliku ja suuremat kiirust ei saa valida. Aeglasemate kiiruste kohaldamiseks
kasutage jargmisi samme.

1. Aeglasema kiiruse satetesse sisenemiseks topeltklopsake Uhel alumistest
poordnuppudest. Valida saab ainult kolme kiiruse vahel (standardne, keskmine ja
aeglane).
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Mis tahes ajahetkel, kui seade méddab kiirusesatte jaoks programmeeritud joust
suurema jou, kirjutab seade kiirusesatte ule ja Iaheb lile aeglasemale kiirusele, et
saavutada paremat klammerdamistulemust.

Veaotsingunaidikud
Mis tahes jargmise vea esinemisel registreerige viga ja vahetage komponent valja.

Tabel 14. Klammerdi Signia™ veaotsingu juhised
1 2 3

Akuvea naidik Elektrilise kaepideme Uldise vea naidik
vea naidik
4 5 6

KdepidemeUmbrise Adapteri tldise vea naidik Taitekomplekti Gldise
vea ndidik vea ndidik

Koigist veaolukordadest teavitatakse kuuldava veaheliga.
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Tooea loppemise naidikud

Mis tahes jargmise todea l6ppemise olukorra esinemisel registreerige viga ja vahetage
komponent valja.

Tabel 15. Klammerdi Signia™ to6ea Ioppemise juhised
1 2 3

S

Tooea |[6ppemise Kasutatud Adapteri tdoea
hooldusnaidik — kdepidemetmbrise l6ppemise naidik
teavitamine kuuldava Uhendatuse naidik
veaheliga
4

0

Kasutatud klammerdamise taitekomplekt on Uhendatud
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Kasutusjuhised

2. Kasutusjuhised

Need juhised ei ole ette nahtud kirurgiliste todvotete dpetamiseks.

SEADISTAMINE

Kolm tundi enne esmakasutamist

1. lga uus elektrilise kdepideme seade tarnitakse reziimis VALJAS. Lilitage

see sisse, asetades elektrilise kaepideme alumise poole tagant ette suunas
akulaadimisseadmesse, kuni saavutate kindla Ghenduse. Seade lUlitub sisse ja alustab
kdivitumist.

2. Esmaaktiveerimiseks peab elektriline kdepide enne kliinilist kasutamist vahemalt
kolm tundi laadima.

Laadimine

Lisateabe saamiseks seadistamise ja kasutamise kohta tutvuge konkreetse
elektrilise laadija kasutusjuhendiga.

ETTEVAATUSABINOU

Veenduge, et elektriline kdepide on enne kasutamist piisavalt laetud.

1. Sisestage elektriline kdepide akulaadijasse, paigaldades seadme esikllg ees
akulaadija lahtrisse, ning suruge kaepideme alus pdodrava liigutusega seadmesse
tagant ette suunas, kuni saavutatakse kindel Ghendus.

2. Laadimistsukkel algab automaatselt, kui elektriline kdepide on &igesti akulaadijasse
pandud.

Laadimiststkli kestus oleneb elektrilise kdepideme jadklaetusest. Tihja aku tdielikuks
laadimiseks kulub ligikaudu kolm tundi.

3. Elektrilise kdepideme eemaldamiseks akulaadijast haarake elektrilisest kdepidemest
kinni ja eemaldades pddrake ettevaatlikult eest taha suunas, et avada turvaline
Uhendus.
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Klammerdi Signia™ kokkupanek

Enne klammerdi Signia™ kokkupanekut tutvuge elektrilise kaepideme ekraani
seadistamistoe kujutistega, mis annavad ekraanil kasutajasobralikku tagasisidet (tabelid
10-15).

ETTEVAATUSABINOU

ETTEVAATUSABINOU

ETTEVAATUSABINOU

ETTEVAATUSABINOU
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Elektrilise kdepideme sisestamisetapid
T.ja 2. samm 3.5amm 4. samm

Korduskasutatav Pikendatud
sisestusjuhik eemalduskdepide
5.samm

Turvaklambrid Olekunaidik ekraanil

1. INSTRUMENTEERIV ODE. Parast steriilse kaepidemetimbrise aseptilist eemaldamist
pakendist avage Umbiris ettevaatlikult, hoides Umbrist tagumisest kdepidemest, nii et
eesmine kaepide oleks suunatud Ules ja tagumisest kaepidemest eemale.

2. INSTRUMENTEERIV ODE. Joondage ja paigaldage puhas steriliseeritud
korduskasutatav sisestusjuhik taielikult avatud kaepidemelmbrise tagumisse
kdepidemesse, et tagada aseptiline Uleviimine, kui elektriline kdepide sisestatakse
kdepidemeUlmbrisesse.

ETTEVAATUSABINOU

Veenduge, et korduskasutatav sisestusjuhik on kaepidemelmbrisesse digesti
paigaldatud ja koik klambrid on enne elektrilise kdepideme sisestamist kaetud.

3. ASSISTEERIV ODE. Jérgides aseptilise tleviimise meetodeid, sisestage elektriline
kdepide sisestusjuhikusse ja kdepidemelmbrisesse.

4. ASSISTEERIV ODE. Pérast seda, kui elektriline kaepide on taielikult
kdepidemeUlmbrisesse paigaldatud, eemaldage korduskasutatav sisestusjuhik
ettevaatlikult, kasutades pikendatud eemalduskaepidet.
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5. INSTRUMENTEERIV ODE. Olge téhelepanelik, et te ei puudutaks elektrilist kaepidet
ning sulgege kaepidemelmbrise esiosa, kuni olete kombates veendunud, et
Umbrise alus on suletud ja esiklambrid kinnitatud. Kontrollige kaiki kolme klambrit
veendumaks, et Umbris on tdielikult suletud ja kindlalt kinnitatud.

ETTEVAATUSABINOU

6. Veenduge steriilse juhtUmbrise edukas Ghendamises elektrilise kaepidemega ja
klammerdi tookorras olekus, vaadates ekraanikuva (vt tabel 10).

Adapteri iihendamine

ETTEVAATUSABINOU

ETTEVAATUSABINOU

ETTEVAATUSABINOU
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Kui klammerdamise taitekomplekt ihendatakse adapteriga enne adapteri
klammerdiga Gihendamist, siis adapterit kasutamiseks ei kaliibrita.

ETTEVAATUSABINOU

Kui klammerdamise taitekomplekt Ghendatakse adapteriga kokkusurutud
voi klammerdamise asendis enne adapteri ihendamist klammerdamise
kaepidemega, siis pliiab klammerdi noatera tagasi tdmmata ja haarasid
taielikult avada. Klammerdi ei lase klammerdamise taitekomplektil
klammerdada, kuni taitekomplekt eemaldatakse ja adapter viib labi oma
kaliibrimise.

1. Hoidke adapteri proksimaalset otsa nii, et kiiravamise nupp paikneks tleval ja samas
suunas klammerdamise kaepidemega.

2. Suruge kaks komponenti samaaegselt kokku, kuni adapter paigutub taielikult
klammerdamise kdepidemesse ja see on kombates kontrollitav.

3. Veenduge kindlas Uhenduses, tommates adapterit ja elektrilist kaepidet teineteisest
eemale. Klammerdi alustab adapteri kaliibrimist automaatselt ja ekraanil stttib
olekunaidik, nagu on naidatud tabelis 10.

Klammerdamise taitekomplekti laadimine

Valige alati sobiva klambrisuurusega taitekomplekt vastavalt koe paksusele.
Liiga paks voi 6huke kude voib klambri deformeerida.

ETTEVAATUSABINOU

Arge putidke transpordikiilu eemaldada enne, kui taitekomplekt on adapterisse
laaditud.
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Kasutades uhilduvaid klammerdamise taitekomplekte, tutvuge vastavates
kasutusjuhendites kirjeldatud naidustuste, vastundidustuste, hoiatuste ja
ettevaatusabindudega.

Uhekordselt kasutatavate taitekomplektide Endo GIA™ ja tehnoloogial Tri-Staple™
toOtavate Uhekordselt kasutatavate taitekomplektide Endo GIA™ kasutamine.

1. Sisestage adapteri distaalses otsas asuv ndel klammerdamise taitekomplekti.
Veenduge, et taitekomplektil olev joondustéhis LOAD (TAITMINE) on joondatud varrel
oleva joondustahisega LOAD (TAITMINE).

2. Lukustage taitekomplekt, IUkates selle sisse ja poorates pdripaeva 45 kraadi vorra
(adapteri suhtes). Kui laadimine adapterisse toimus digesti, paikneb taitekomplekti
tUhjakslaadimise nupp oma kohal ja allosa punast varvi ei ole naha.

3. Eemaldage tditekomplektilt transpordikiil.

4. Tehke taitekomplekti kditamiskatse, et veenduda klammerdamise taitekomplekti 6iges
laadimises:

a.Vajutage nuppu ALLA ja hoidke seda allavajutatuna, kuni taitekomplekt on 16puni
kokku surutud.

b. Vajutage nuppu ULES ja hoidke seda allavajutatuna, kuni taitekomplekt on taielikult
avatud.

Elektriline klammerdamiskdepide saab aru, kui klammerdamise taitekomplekt on
laaditud ja kdepideme ekraan nditab taitekomplekti kditamiskatse vajalikkust. Parast
katse I6petamist nditab kdepide todkorras olekut ja seade on kasutusvalmis (vt
tabel 10).

5.Veenduge, et ekraanil olev t66ks valmisoleku raam on Uleni roheline, nagu on
naidatud tabelis 10.

6. NUUd on instrument kasutusvalmis.

Veaotsing
Klammerdamise taitekomplekti laadimine on raskendatud.
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ETTEVAATUSABINOU

Kui klammerdamise taitekomplekti laadimine on raskendatud, arge kasutage
joudu.

Kui klammerdamise taitekomplekti laadimine on raskendatud.

1. Kaliibrige adapter uuesti, eemaldades adapteri klammerdi kiljest ja Uhendades selle
uuesti.

Adapter kaliibrib uuesti ja naitab téokorras olekut ning on kasutusvalmis.

2. Proovige klammerdamise taitekomplekt uuesti laadida.

MARKUS

Selleks, et valtida taitekomplektide vahetamiste vahelisi pikaajalisi
kaliibrimisetappe, tsentreerige taitekomplekti asend ja enne taitekomplektide
eemaldamist avage haarad taielikult, et valtida kaliibrimisvajadust ning
tagada ohutud ja t6husad taitekomplektide vahetamised. Klammerdamise
taitekomplekti eemaldamisel tsentreerib seade samuti automaatselt. Nupu
hoidmine Glemises asendis kahe sekundi jooksul avab taitekomplekti ja
tsentreerib liigendi taielikult.

Klammerdamise taitekomplekti tiihjakslaadimine on raskendatud

ETTEVAATUSABINOU

Kui klammerdamise taitekomplekti tiihjakslaadimine on raskendatud, arge
kasutage tiihjendamisel joudu.

Kui klammerdamise taitekomplekti tihjakslaadimine on raskendatud.

1. Tsentreerige tditekomplekt ja avage haarad taielikult, kaitades nuppu kasitsi,
voi vajutage ja hoidke juhtnuppu ULES all kahe sekundi jooksul. Liigendiihendus
tsentreerub ja taitekomplekti haarad avanevad taielikult.
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2. Proovige klammerdamise taitekomplekti uuesti tihjendada, vajutades taitekomplekti
nuppu TUHJENDAMISNUPP tagasi elektrilise kiepideme poole, pddrake taitekomplekti
vastupdeva 45 kraadi ning eemaldage taitekomplekt adapteri varrelt.

Klammerdi kasutamine
Lineaarklammerdamise juhtimisliides

Uhenupulisel neljasuunalise aktiveerimisega juhtlilitil on funktsioonid AVA, SULGE ja
LIGUTA.

(1) PAREMALE liigutab taitekomplekti paremale, kui kassett asub tlemises asendis.
(2) VASAKULE liigutab taitekomplekti vasakule, kui kassett asub Ulemises asendis.

(3) ALLA sulgeb haarad ja KAITA sisestab klambrid, kui seade on klammerdamisreziimis.
(4)

4) ULES avab haarad ja tdmbab noa vélja, kui seade on klammerdamisreziimis.

A. Ohutusnupp B. P66rdnupp

Neljasuunalise aktiveerimisega juhtluliti JUHI pakub kahte véimalust vasakule ja
paremale poole liikumise juhtimiseks:

- (1) kasutatav surunupuna, et juhtida vasakule ja paremale liilkumist voi

- (2) asetage nimetissdrm Umarasse dnarusse ja vajutage keskmisele harjale voi
tommake kulgmist dart.

Nuppu OHUTUS tohib vajutada, kui taitekomplekt on taielikult suletud, et aktiveerida
klammerdamisreziim.

Tagasi keskele liigutamise korral seade peatub, kui taitekomplekt jouab
keskasendisse.
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Juhtnupud ROTATION (P66ramine) paiknevad klammerdi molemal kiljel ja pakuvad
suunavat pédramise juhtimist.

MARKUS

Kasitsemise tapsus
Maksimeerige elektrilise klammerdi tapsust:

- haarates kdepidemest mugavas, ergonoomilises asendis;

- vajutades rohelist ohutusnuppu klammerdamisreZiimi kdivitamiseks pigem péidla kui
nimetissérmeqga;

- kasutades neljasuunalise juhtliliti kdivitamisel td6sérmena nimetissorme.

Klammerdamise taitekomplektide kasitsemine

ETTEVAATUSABINOU

ETTEVAATUSABINOU

HOIATUS
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1. Kui sobivas suuruses klammerdamise taitekomplekt on laaditud, sulgege
taitekomplekt enne instrumendi sisestamist troakaarimuhvi voi sisseldikesse, vajutades
ja hoides all nuppu DOWN (Alla).

2. Sisestage instrument patsiendi kehadonde ning instrumendi haarade avamiseks
vajutage ja hoidke all nuppu UP (Ules).

3. Asetage taitekomplekti haarad sihtkoele, kasutades nuppe ARTICULATION
(Liigutamine) ja ROTATION (Po6ramine).

Lisaks surunuppudega pddramise juhtimisele saab seadet ka kasitsi poorata.

4. Suruge labildigatav kude taitekomplekti haarade vahele. Kasutage juhtliliteid UP
(Ules) ja DOWN (Alla), et kasutada instrumenti haaratsina, kui liigutate kudesid.

Kui klammerdi asetatakse paigalduskohale, veenduge, et instrumendi haarade
vahele ei jaaks takistusi (nt klambreid). Takistuse klammerdamise tulemuseks
voib olla ebatdielik 16ige ja/voi ebadigesti moodustunud klambrid.

ETTEVAATUSABINOU

Instrument ei I6ika kude Gihekordselt kasutataval taitekomplektil ndidatud
mustast l6ikemargisest kaugemal. Kui kude on taitekomplektist pikem (30 mm,
45 mm voi 60 mm), voib vajalikuks osutuda mitme taitekomplekti kasutamine.

ETTEVAATUSABINOU

Kudede paigutamine taitekomplektile koekinnitustest proksimaalsemale voib
pohjustada klammerdi térkeid. Loéikemargist kaugemal olevaid kudesid labi ei
Idigata.
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5. Taitekomplekti haarade sulgemiseks labildigatava koe Gmber vajutage nuppu
DOWN (Alla) ja hoidke seda allavajutatuna. Veenduge, et taitekomplekt on taielikult
suletud.

Kui taitekomplekti haarad on taielikult suletud, kostab helisignaal ja ohutusnupus
suttib roheline LED-valgus.

Optimaalsete klammerdamistulemuste saavutamiseks kasutab klammerdi Signia™
kokkusurumise ja klammerdamise jou moo6tmist, et requleerida klammerdamise kiirust.

Kui klammerdi tuleb klammerdamisreziimi ajal imber paigutada, avage haarad,
vajutades juhtnuppu UP (Ules) véi vajutage uuesti rohelist LED-ohutusnuppu.

Klammerdi ei vdljuta klambreid ega |6ika kude seni, kuni vajutatakse paastiku
rohelist LED-ohutusnuppu.

6. Vajutage ja vabastage nuppu SAFETY (Ohutus) mélemal pool klammerdit. Kostub
kinnitusheli ja LED-ndidik hakkab roheliselt vilkuma, viidates, et seade on aktiveeritud
klammerdamisreziimis.

7.Vajutage ja hoidke all juhtltlitit DOWN (Alla)/FIRE (Kdita), kuni alumise haara kate
ulatub kassetipesa distaalse otsani ja elektriline kdepide peatub. Ekraanil sttib
klammerdamise edenemise naidik, mis naitab tditekomplekti klammerdamispikkust (vt
tabel 12).

8. Noatera eemaldamiseks parast klammerdamist vajutage juhtlilitit UP (Ules) ja
vabastage see.

Vajadusel saab klammerdamist igal ajal katkestada, vabastades nupu DOWN
(Alla) / FIRE (Kaita). Noa tagasi tombamiseks enne tditekomplekti I6ppu jdoudmist
vajutage ja hoidke all nuppu UP (Ules) / OPEN (Ava).
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9. Haarade avamiseks parast klammerdamist vajutage ja hoidke all juhtlilitit UP (Ules)
kuni taieliku avanemiseni.

HOIATUS

Klammerdit saab peatada ja avada, vajutades juhtliilitit UP (Ules). Kui
taitekomplekti ei klammerdata tiihjaks, on tagajarjeks ebataielik |6ige ja/voi
ebataielik klambri moodustamine, mis véib pohjustada ebapiisava hemostaasi

ja/voi lekke.

10. Kui seade on klammerdamise |6petanud ja haarad on avatud, naitavad ekraanil
olevad oleku naidikuraam ning tditekomplekti olekundidik taielikult I6petatud
klammerdamise olekut ja seda, et rohkem ei ole voimalik klammerdada (vt tabelid

12-15). Eemaldage instrument koelt.

ETTEVAATUSABINOU

Parast klammerdamist ja instrumendi eemaldamist koelt vaadake klambrijoon ja
Umbritsevad koed alati hemostaasi ja/voi lekke suhtes lile.

11. Parast instrumendi eemaldamist koelt tsentreerige liigend jargmistel viisidel.

- Kasutades neljasuunalist juhtldlitit ARTICULATION (Liigutamine). Liigend jaab seisma,
kui see on tsentreeritud.

- Vajutades ja hoides kahe sekundi jooksul all juhtlilitit UP (Ules).

12. Eemaldage instrument kehaddnest; taitekomplekt hippab eemaldamise ajal kinni.
Teine voimalus on vajutada ja hoida all nuppu CLOSE (Sulge) / FIRE (Kaita), et sulgeda
haarad enne instrumendi eemaldamist kehaddnest.

ETTEVAATUSABINOU

Arge puitidke instrumenti sisseldikest vdi troakaarimuhvist eemaldada véi seda
sinna sisestada, kui instrument ei ole sirges asendis.
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13. Kui samal patsiendil soovitakse veel klambreid paigaldada, Gthendage uus
Uhekordselt kasutatav taitekomplekt.

ETTEVAATUSABINOU

Kui kasutate klammerdit tihe kirurgilise protseduuri ajal rohkem kui korra,
eemaldage tihi Ghekordselt kasutatav taitekomplekt voi kassett ja laadige uus.
Ohutuslukk valdib tiihja Gihekordselt kasutatava taitekomplekti kasutamist teist
korda. Arge puitidke ohutuslukku lahti murda.

Tsentreerige taitekomplekt ja avage haarad enne taitekomplekti eemaldamist tdielikult,
et tagada taitekomplektide efektiivne vahetus.

Veaotsing

Klammerdamine muutub aeglasemaks

Klammerdi Signia™ moddab klammerdamise ja klambrite tegemise ajal joudu ning
valdib jou suurenemist Ule eelsatestatud ohutuspiiride. Kuna kasutusel on kolm eraldi
maadratud, eelsatestatud joutsooni, requleerib seade igas tsoonis klammerdamiskiirust,
et optimeerida klambrite moodustamist.

Kui klammerdi t66 aeglustub klammerdamise ajal enne seda, kui alumise haara kate
jouab distaalse otsani, on téendoline, et klammerdamisjoud joudis jou piirvaartuseni
ning toimus Uleminek jargmisesse tsooni ja seadme klammerdamiskiirus aeglustus, et
saavutada optimaalne klammerdamistulemus.

Mittetaielik klammerdamine

Kui klammerdi t66 peatub enne seda, kui alumise haara kate jouab distaalse otsani, on
tdendoline, et moéddetud klammerdamisjoud joudis klammerdamise taitekomplekti
konstruktsiooni Glemise piirvaartuseni. Hinnake tahelepanelikult kude, maaratlemaks,
kas proovida klammerdamine I6pule viia.

ETTEVAATUSABINOU

Suuremate vaskulaarstruktuuride jaotamisel jargige proksimaalse ja distaalse
osa kirurgilise jalgimise pohimaotteid.
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Kui klammerdi katkestab klammerdamise.

1. Vabastage nupp CLOSE (Sulge) / FIRE (Kdita) ja mis tahes muu nupp voi ldliti, mis
voib olla alla vajutatud.

2. Kontrollige, kas taitekomplektil on moni takistus, kas kude on liiga paks voi klambrite
paigaldamine on I6ppenud.

3. Kui on vaja klambreid edasi paigaldada, proovige klambrite paigaldamine I6pule
viia, vajutades nuppu DOWN (Alla) / FIRE (Kaita) ja hoides seda allavajutatuna, kuni
klambrite paigaldamine on I6pule jdudnud.

4. Kui klammerdi ei saa klammerdamist I6pule viia, vajutage lilitil UP (Ules), et
tditekomplekti nuga funktsiooniga RETRACT (Tagasitdomme) taielikult kokkusurutud
asendisse viia. Klammerdamise taitekomplekti haarade taielikuks avamiseks vajutage
uuesti nuppu UP (Ules) / OPEN (Ava) ja hoidke seda allavajutatuna.

5. Kui klammerdamise taitekomplekti eemaldamine koelt ebadnnestub, tutvuge
kasutusjuhendi jaotisega, et taitekomplekt eemaldada. Kui see ebadnnestub, jargige
juhiseid, mis on esitatud jaotistes Alternatiivne avamisprotseduur voi Kasitommitsa
protseduur.

Alternatiivsed avamisprotseduurid

Kui klammerdi ei suutnud taitekomplekti koelt eemaldada, voib taitekomplekti noa
sissetdmbamise ja haarade avamise proovimiseks kasutada jargmiseid toiminguid.

Alternatiivseid avamisprotseduure voib teha olemasoleva elektrilise klammerdi voi
uue elektrilise klammerdi abil, kui elektriline asenduskaepide ja steriilne juhtimbris
on olemas. Sisestage tdislaetud elektriline kaepide steriilsesse juhtlmbrisesse, jargides
jaotises Klammerdi Signia™ kokkupanek esitatud juhiseid.

HOIATUS

Séltuvalt potentsiaalsest torkerezZiimist voib allpool kirjeldatud toimingutest
noa sissetdmbamisel ja klammerdamise taitekomplekti avamisel kasu olla voi
ka mitte. Parima lahenduse leidmisel tuleb patsiendi olekut professionaalse
kogemuse alusel hinnata.

ETTEVAATUSABINOU

Suuremate vaskulaarstruktuuride jaotamisel jargige proksimaalse ja distaalse
osa kirurgilise jalgimise pohimaotteid.
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. Elektriline avamismeetod

ETTEVAATUSABINOU

Koekahjustuse valtimiseks tuleks adapterit lahtivotmise ajal ettevaatlikult
toetada.

1. Eemaldage klammerdamise kaepide adapteri kiljest, vajutades adapteri otsas
olevat nuppu QUICK RELEASE (Kiiravamine), tbmmates klammerdamise kdepideme
samal ajal adapteri kuljest lahti.

2. Paigaldage klammerdamise kdepide tagasi adapteri ja Uhendatud taitekomplekti
kulge. Parast adapteriga Uhendamist ldbib seade kaliibrimisprotsessi ja tuvastab, kas
tditekomplekt on Ghendatud. Seejarel pldab seade juhtimist nullida, sundides noa
tagasi tombuma ja klammerdamise taitekomplekti avanema.

3. Parast klammerdamise tditekomplekti vabastamist koelt eemaldage elektriline
klammerdamiskaepide patsiendi kiljest ja kontrollige klambrijoont ning Gmbritsevaid
kudesid hemostaasi ja/voi lekete suhtes.

Kui elektriline avamismeetod ebadnnestub, ptudke taaskaivitada ja jargige Ulalesitatud
uuesti Uhendamise samme (2-3).

II. Elektrilise kaepideme taaskaivitamine

Teine klammerdamise taitekomplekti avamise voimalus on elektrilise kdepideme
taaskaivitamine.

Taaskaivitamise ajal labib seade kaliibrimisprotsessi ja tuvastab, kas taitekomplekt on
Uhendatud. Seejarel ptiiab seade juhtimist nullida, sundides noa tagasi tbmbuma
ja klammerdamise taitekomplekti avanema. Taaskdivituse voib teha, kui adapter ja
klammerdamise taitekomplekt on Ghendatud véi eraldatud.

ETTEVAATUSABINOU

Elektrilise kdepideme taaskdivitamine klammerdamise ajal voi ebatdieliku
klammerdamise ajal katkestab klammerdamisprotsessi, nuga tdommatakse
tagasi ja klammerdamise taitekomplekti haarad avanevad.

1. Taaskdivitamise sunniviisiliseks aktiveerimiseks vajutage ja hoidke kiimne sekundi
jooksul all mélemat nuppu SAFETY (Ohutus).
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2. Vabastage nupud SAFETY (Ohutus). Seade taaskaivitub.

3. Parast klammerdamise taitekomplekti vabastamist koelt eemaldage klammerdi
patsiendi kiljest ja kontrollige klambrijoont ning Gmbritsevaid kudesid hemostaasi ja/
vOi lekete suhtes.

Il Kdsitdbmmitsa kasutamine

Kui teist elektrilist klammerdit ei ole kdeparast voi elektrilise avamisprotseduuri ja
taaskdivitamise meetodid ebadnnestuvad, kasutage kasitdmmitsa protseduuri.

HOIATUS

Kasitdmmits on ette nahtud kasutamiseks klammerdi varuseadmena,

kui klammerdil peaks kasutamise ajal rike tekkima. Seda véib kasutada
klammerdamise I16pule viimiseks, kui klammerdamine on pooleli, véi noa
tagasi tbmbamiseks ja haarade avamiseks, et taitekomplekti koelt eemaldada.
Seda EI TOHI kasutada klammerdamise alustamiseks uue klammerdamise
taitekomplektiga.

ETTEVAATUSABINOU

Kasitdommitsat tohib kasutada ainult klammerdamise kdaepideme
varuseadmena. Kui rike esineb klammerdamise taitekomplektil voi adapteril, ei
pruugi klammerdamise taitekomplekt kasitommitsa toimingutele alluda.

Kasitdmmits tarnitakse mittesteriilsena. Enne iga kasutamist tuleb need
puhastada ja steriliseerida.

1. Eemaldage elektriline klammerdamise kdepide adapteri kuljest, vajutades adapteril
nuppu QUICK RELEASE (Kiiravamine), tommates kdaepideme samal ajal adapteri kiljest
lahti.
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ETTEVAATUSABINOU

Koekahjustuse valtimiseks tuleks lahtivotmise ajal adapterit ettevaatlikult
toetada.

2. Klammerdamise juhtimiseks sisestage kasitommits adapteri proksimaalsel otsal
numbriga (1) tahistatud keskavasse.

3. Klammerdamise jatkamiseks klammerdamise taitekomplektiga podrake
kdsitbmmitsat vastupdeva, noole vastassuunas.

4. Noa tagasi tombamiseks ja klammerdamise taitekomplekti haarade avamiseks
poorake kasitbmmitsat pdripaeva, noolega samas suunas.

ETTEVAATUSABINOU

Noa tagasi tdombamiseks ja klammerdamise taitekomplekti haarade
avamiseks kasitdbmmitsa abil voib kuluda kuni kiimme minutit. Kasutaja
peab sellega arvestama, kui otsustab parima tegevuskava lle elektrilise
klammerdamiskdepideme rikke korral.

5. Kui taitekomplekt on liigendatud asendis, sisestage kdsitbmmits adapteri
proksimaalsel otsal numbriga (2) tahistatud avasse. Kui klammerdamise taitekomplekt on
suunatud nii, et alumise haara kate on Uleval ja alasi all, ligutab kasitommitsa vastupdeva
pooramine taitekomplekti paremale. Paripdeva pédramine liigutab taitekomplekti
vasakule.

6. Kui taitekomplekt on keskasendisse viidud, eemaldage instrument patsiendi kiljest.
Tutvuge jaotise Klammerdi lahtivétmine juhistega.

HOIATUS

Kui protseduuril kasutatakse kasitommitsat, arge putidke elektrilist
klammerdit, elektrilist kaepidet, adapterit ega klammerdamise taitekomplekti
uuesti kasutada. Tagastamisjuhiste saamiseks votke tihendust Covidien
klienditeenindusega.








Kasutusjuhised

ETTEVAATUSABINOU

Parast klammerdamist ja instrumendi eemaldamist patsiendi kiiljest vaadake
klambrijoon ja Umbritsevad koed alati hemostaasi ja/voi lekke suhtes Ule.
Vdiksemat veritsemist voi leket saab piirata elektrikauteri kasutamise voi kasitsi
omblemise teel.

Kui seadme rike tekib protseduuri ajal, arge putdke klammerdit, adapterit
ega klammerdamise taitekomplekti uuesti kasutada. Diagnostilise hoolduse ja
tagastamisvoimaluste osas votke (ihendust Covidien klienditeenindusega.

Klammerdi lahtivotmine

Klammerdamise taitekomplekti tithjakslaadimine

1. Parast liigendi keskasendisse viimist ja haarade avamist tdommake sinist nuppu
UNLOAD (TUhjendamine) tagasi, et klammerdamise taitekomplekt vabastada, poorake
taitekomplekti vastupdeva 45 kraadi vorra ja tommake taitekomplekt eemaldamiseks
adapterivarrelt maha.

2. Kdrvaldage Uhekordselt kasutatav taitekomplekt kasutusest, lahtudes bioohtlikke
jagtmematerjale kasitlevatest kohalikest protseduuridest ja eeskirjadest. Arge pltdke
Uhekordselt kasutatavaid taitekomplekte korduskasutada ega uuesti steriliseerida.

Veaotsing
Klammerdamise taitekomplekti ja kasseti eemaldamine on raskendatud
Kui klammerdamise taitekomplekti eemaldamine on raskendatud.

1. Vajutage ja hoidke kahe sekundi jooksul all juhtldlitit UP (Ules). Liigendiihendus
tsentreerub ja taitekomplekti haarad avanevad taielikult.

2. Vajutage taitekomplekti nuppu UNLOAD BUTTON (Tdhjendamisnupp) tagasi
elektrilise kdepideme poole, pddrake taitekomplekti vastupdeva 45 kraadi ning
eemaldage taitekomplekt adapteri varrelt.

Adapteri eemaldamine
Adapteri eemaldamiseks toimige alljargnevalt.

1. Vajutage ja hoidke all adapteri nuppu QUICK RELEASE (Kiiravamine), tommates
adapteri samal ajal elektrilise klammerdamiskaepideme kuljest lahti.
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2. Puhastamise ja steriliseerimise juhiste saamiseks tutvuge konkreetsete adapterite
kasutusjuhenditega.

Kaepidemeumbrise ja elektrilise kdepideme eemaldamine

HOIATUS

ETTEVAATUSABINOU

HOIATUS

1. Avage kdepidemelmbris, vabastades esmalt kilgmised turvaklambrid.

2. Hoides kdepidemeUmbrist tagantpoolt, vajutage pdhjal olevat vabastamisnuppu
alla ja IUkake sulgur lahti, et kdepidemetmbris avada.

3. Puhaste kinnastega votke elektriline kdepide turvaliselt kdepidemetmbrisest valja ja
asetage puhtasse keskkonda.

4. Visake kasutatud kdaepidemeUmbris minema.

5. Elektrilise kdepideme desinfektsioonijuhiste jaoks jargige jaotist Puhastamine.
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Puhastamine ja steriliseerimine

3. Puhastamine ja steriliseerimine

Puhastamine

Parast kasutamist

Taastoodelge instrumente parast kasutamist niipea kui voimalik. Kui taastéotlemist ei
saa kohe teha, katke instrumendid niiske ratikuga.

Kasutage ainult neid puhastusmeetodeid, mida on kirjeldatud korduskasutatavate
komponentide konkreetsetes kasutusjuhendites. Visake Uhekordselt kasutatav
kdepidemeUmbris parast kasutamist minema.

Steriliseerimine

Adapterid, kasitommits ja korduskasutatav sisestusjuhik tarnitakse mittesteriilsena.
Neid voib steriliseerida aur- voi EtO-meetoditel. Kasutage ainult neid
steriliseerimismeetodeid, mida kirjeldatakse konkreetsetes kasutusjuhendites.

Elektriline kdepide on mittesteriilne ja seda ei tohi steriliseerida. Arge pange
vette. Steriliseerimine kahjustab elektrilist kaepidet.

Ringlussevott ja kasutusest kérvaldamine

MARKUS

Enne elektrilise kaepideme ringlussevéttu ja kasutusest kdrvaldamist votke
Uhendust klienditeenindusega, et kinnitada ringlussevétu ning kasutusest
koérvaldamise kokkulepete olemasolu. Votke Covidien klienditeenindusega
Uhendust veebilehel http://www.covidien.com/sales-support voi telefoni
teel: 1-800-722-8772. Elektrilise kaepideme ringlussevotu jaoks tagastage see
tootjale.

Adapteri, korduskasutatava sisestusjuhiku, kdsitbmmitsa ja teiste lisatarvikute
araviskamine voi ringlussevott peab toimuma kohalike, piirkondlike véi riiklike
eeskirjade kohaselt.
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Do not use if package is opened or damaged / Pokud je baleni
oteviené nebo poskozené, produkt nepouzivejte / Ak je obal otvoreny
alebo poskodeny, produkt nepouzivajte / Ne uporabljajte, e je
embalaza odprta ali poskodovana / Arge kasutage, kui pakend on
avatud vo6i kahjustatud

/N

Caution, consult accompanying documents / Vystraha — prostudujte
si pfilozenou dokumentaci / Vystraha, pozrite si prilozené dokumenty
/ Pozor - preberite priloZene dokumente / Ettevaatust, tutvuge
kaasasolevate dokumentidega

90%

"

Transport humidity limitation / Omezeni pfi prepraveé tykajici se
vlhkosti / VIhkostné limity pocas prepravy / Omejitev vlaznosti pri
transportu / Transpordi niiskuspiirangud

Rx Type CF
ONLY [ ] Applied Part

(1]

Consult instructions for use / Viz ndvod k pouziti / Pozri navod na
pouzitie / Glejte navodila za uporabo / Vaadake kasutusjuhendit

101.3 kPa

54.9 kPa

Transport atmospheric pressure limitations / Atmosféricky tlak
pii pfepravé / Limity atmosférického tlaku pocas prepravy /
Omejitve atmosferskega tlaka pri transportu / Ohuréhupiirangud
transportimisel

140 °F
60 °C

-202°F

-29°C
Transport temperature limitations / Omezeni pfi prepravé tykajici
se teploty / Obmedzenia pri preprave tykajuce sa teploty / Omejitve
temperature pri transportu / Temperatuuripiirangud transportimisel
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Kéd produktu

Description

Mnoistvo

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
MO000003A192 60 415.83 24950
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Identifikacia uchadzaca

Identifikacia

Dodavatel: Medtronic Slovakia s.r.o
Karadzi¢ova 12,
821 08 Bratislava

ICO: 46410759
Zapisana na Okresnom sude Bratislava I oddiel Sro, vlozka ¢islo 76748/B

Cislo G¢tu: SK5711110000000025467504
UniCredit Bank Slovakia

Konatel: Vladimir Micieta

Kontatna osoba za ucelom technickej Specifikacie:

Marek Puskar

Product specialist Visualization

Sales representative Surgical Solutions
Mobile +421 903 202656
marek.puskar@medtronic.com

Kontaktné osoba za ticelom informacii k verejnému obastaravaniu :

Maria Herczogova, Senior Tender Contract specialist,tel 0903232152,
maria.herczogova@medtronic.com

Kontakt na zasielanie objednavok: Zakaznicky servis
Tel:02/ 68 622 190, fax: 02/68622191, email: objednavkask@medtronic.com
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