
Signia™ stapling system

Powered by intelligence.

Confidence for you.  
Strength for patients.†,1–3

Value analysis brochure (VAB) 

† Preclinical results may not correlate with clinical performance in humans.
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† Preclinical results may not correlate with clinical performance in humans.

Introduction

Intelligent stapling — 
a wise choice.
Experience the intelligent Signia™ stapling system — a powered 
surgical stapler equipped with Adaptive Firing™ technology to 
sense tissue thickness and adjust firing speed accordingly.†,1,2

By providing real-time feedback,4 the Signia™ stapling system 
gives you the confidence of consistent, optimally formed staple 
lines.†,1,2 And with a versatile array of reloads backed by the 
benefits of Tri-Staple™ technology, Signia™ staplers are uniquely 
adaptable to the needs of you and your patients.

Driven by over 60 years of innovation, the Signia™ stapling system 
is ready to help you meet your most pressing clinical challenges. 
Feel the difference of intelligent stapling.
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Technology overview

Firing that 
automatically adapts.

Adaptive Firing™ technology offers a 
standardized approach to surgical  
stapling across tissue thicknesses.†,1,2

Why it’s important:
•	 Automatically slowing down firing speed when forces in 

tissue increase improves staple performance in challenging 
applications†,1,2

•	 Adjusting the firing speed when forces are high results in: 
–	 Reduced percentage of malformed staples by up to 84%†,1–3

–	 More fully formed, B-shaped staples†,‡,2,5,6

–	 Up to 21% stronger, more secure staple lines†,1–3

How it works:
•	 Initial firing speed is set based on forces that are measured 

upon clamping†,1–3

•	 The Signia™ stapler continuously measures force during 
firing and slows firing speed based on tissue variability and 
thickness to improve staple performance†,1,2

† Preclinical results may not correlate with clinical performance in humans.
‡ Compared to manual and fixed-speed powered staplers.
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	 Features and benefits: Intelligence

Senses. Measures. Informs. Adapts.

† Preclinical results may not correlate with clinical performance in humans.
‡ Bench test results may not necessarily be indicative of clinical performance.
§ 23 out of 23 surgeons surveyed agreed.
◊ 38 out of 38 surgeons surveyed agreed.

Experience the intelligence of the Signia™ stapling system — a powered surgical stapler  
that senses tissue thickness and adjusts clamping force and firing speed in real time.

•	 Deploy Adaptive Firing™ technology to sense tissue thickness and adjust firing  
speed accordingly†,1,2

•	 Use force- and tissue-sensing technology to improve staple performance in variable tissue†,1,2

•	 Get real-time feedback so you can make informed decisions regarding staple reload selection‡,7

•	 Leverage an easy-to-read display screen§,8 to simplify setup and use◊,8
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	 Features and benefits: Confidence

Forms the line.  
Holds the line.

† Preclinical results may not correlate with clinical performance in humans.
‡ Compared to manual and fixed-speed powered staplers.
§ Compared to flat-faced cartridges with single-height staples.
◊ Bench test results may not necessarily be indicative of clinical performance. Compared to Ethicon Echelon Flex™*.
¶ Compared to Echelon Flex™* green reloads analysis comparing different stapler designs, performance, and impact 
on tissues under compression using 2-D finite element analysis.

Intelligence powers Signia™ stapling — and Signia™ 
stapling drives Tri-Staple™ technology. The result is 
stronger, more consistent staple lines†,‡,3,9 that you 
and your patients can depend on.

•	 Maximize blood flow,§,10 maximize confidence  
in colorectal procedures

•	 Tackle variable tissue with confidence  
in bariatric surgery

•	 Manage stress, increase confidence  
in thoracic procedures

Backed by the benefits of 
Tri-Staple™ technology:

Superior performance†,◊,11–15

Greater perfusion§,10

Less stress on tissue§,¶,14,16



	 Features and benefits: Versatility

Ergonomic ease. Clinical versatility.
By offering a powered handle with easy-to-reach push-button controls,†,8 plus a range of 
adapters and reloads to fit your specific needs, the intelligent Signia™ stapling system is 
uniquely adaptable to your cases — and you.

† 38 out of 38 surgeons surveyed agreed.

Signia™ manual retraction tool
The Signia™ manual retraction tool is 
a reusable, handheld device that can 
be used to operate adapter controls 
in the event the stapler malfunctions 
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 
nonsterile and must be sterilized 
before use.

Signia™ power handle
The Signia™ power handle is a reusable 
handheld battery-powered stapling 
handle. It includes a microprocessor, 
electronics, motors, an LCD display 
screen, and rechargeable lithium-ion 
batteries in a sealed packet. 

Note: The power handle is a 
nonsterilized device that deactivates 
after reaching the end of its service life. 
It will not deactivate while in use.

Signia™ linear adapters
Signia™ adapters are reusable 
instruments that connect with the 
assembled Signia™ power shell and 
power handle to enable functionality 
of compatible Medtronic stapling 
reloads. The adapters are composed 
of motormating connectors, sensor 
gauges, and device communications 
interfaces to provide communications 
between Signia™ and/or Tri-Staple™ 
reloads and the power handle. They 
are provided nonsterile and must be 
sterilized before use. 

Note: The adapters are reusable 
devices that deactivate after reaching 
the end of their service life. They will 
not deactivate while in use.

Single-bay charger
The single-bay charger and power 
supply charges the power handle. 
It is a nonsterile part of the system.

Signia™ power shell
The Signia™ power shell is a single-
use, sterile control shell that covers 
and seals the nonsterile Signia™ 
power handle to create a sterile 
barrier, control interface, and universal 
adapter connection. It also provides 
a communications interface for 
Tri-Staple™ 2.0 single use reloads 
indicated for use with the stapler. 

Precaution: The power shell is single 
use only.

Signia™ reusable insertion guide
The reusable insertion guide is used 
to help maintain the sterility of the 
Signia™ power shell during insertion of 
the nonsterile Signia™ power handle. 
It is provided nonsterile and must be 
sterilized prior to each use.

7
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	 Features and benefits: Versatility

Find the right reload 
for your case.

Tri-Staple™ 2.0 reinforced reload

Endo GIA™ curved tip reload with  
Tri-Staple™ technology

Signia™ small diameter reload

Endo GIA™ black (extra thick)  
reload with Tri-Staple™ technology

Endo GIA™ 30 mm reload with  
Tri-Staple™ technology

Endo GIA™ radial reload with Tri-Staple™ 
technology (available in select markets)

Thanks in part to its reposable platform, the 
Signia™ stapling generates 53% less medical 
waste than the SureForm™* 60 stapler arm.17 
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Competitive comparison

See the difference of powered 
intelligence.

Feature Signia™ stapling 
system

Ethicon Echelon Flex™* 

powered stapler
Ethicon Echelon™* 

3000 powered stapler

Compatible with Signia™ adapters, 
Signia™ loading units, and Tri-Staple™ 
2.0 cartridges and reloads

  

Single powered handle compatible 
with 30 mm, 45 mm, and 60 mm 
reloads

  

Compatible with Tri-Staple™ 
technology   

Extra-thick reload options with  
tissue indications up to 3 mm   

Integrated real-time feedback display   

Compatible with Signia™ small 
diameter reloads for 8 mm  
trocar access

  

Features Adaptive Firing™ technology   

Power source Lithium ion, 7.2 V, 
2050 - 3000 mAhr 

4 single-use batteries 
per handle, single use, 
disposable

4 single-use batteries 
per handle, single use, 
disposable

Reusability

Reusable, reposable 
system comprised 
of disposable and 
reusable components†

Single use, disposable Single use, disposable

Points of articulation Unlimited in either 
direction

3 points of articulation 
on each side (left, right)

Unlimited in either 
direction

Articulation Powered

Manual; second 
instrument or lateral 
pressure against body 
structure

Powered

Rotation Powered and manual Manual only Manual only

Clamping Powered Manual only Manual only

Firing Intelligent, powered Fixed speed, powered Fixed speed, powered

Jaw opening Powered Manual only Manual only

† Power shell is single use
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The 510(k) letter only confirms 
the device’s legal market status 
in the U.S. and should not be 
interpreted as an FDA approval or 
endorsement of the product.

FDA 510(k) clearance letter

Instructions for use (IFU)

IFU images current as of 11/2024 when this 
brochure was approved by Medtronic. For the 
most current IFUs, please contact your sales rep.

/DEPARTMENT OF HEALTH & HUMAN SERVICES Public Health Service

Food and Drug Administration
10903 New Hampshire Avenue
Document Control Center - WO66-G609
Silver Spring, MD  20993-0002

April 26, 2016

Covidien
Mr. Frank Gianelli
Sr. Product Specialist Regulatory Affairs
60 Middletown Avenue
North Haven, Connecticut 06471 

Re: K160176
Trade/Device Name: Signia Stapler
Regulation Number:  21 CFR 878.4750
Regulation Name: Implantable staple
Regulatory Class:  Class II
Product Code:  GDW
Dated:  January 22, 2016
Received:  January 27, 2016

Dear Mr. Gianelli:

We have reviewed your Section 510(k) premarket notification of intent to market the device 
referenced above and have determined the device is substantially equivalent (for the indications 
for use stated in the enclosure) to legally marketed predicate devices marketed in interstate 
commerce prior to May 28, 1976, the enactment date of the Medical Device Amendments, or to 
devices that have been reclassified in accordance with the provisions of the Federal Food, Drug, 
and Cosmetic Act (Act) that do not require approval of a premarket approval application (PMA). 
You may, therefore, market the device, subject to the general controls provisions of the Act. The 
general controls provisions of the Act include requirements for annual registration, listing of 
devices, good manufacturing practice, labeling, and prohibitions against misbranding and 
adulteration. Please note:  CDRH does not evaluate information related to contract liability 
warranties. We remind you, however, that device labeling must be truthful and not misleading.

If your device is classified (see above) into either class II (Special Controls) or class III (PMA), 
it may be subject to additional controls. Existing major regulations affecting your device can be 
found in the Code of Federal Regulations, Title 21, Parts 800 to 898. In addition, FDA may 
publish further announcements concerning your device in the Federal Register.

Please be advised that FDA's issuance of a substantial equivalence determination does not mean 
that FDA has made a determination that your device complies with other requirements of the Act 
or any Federal statutes and regulations administered by other Federal agencies. You must comply 
with all the Act's requirements, including, but not limited to: registration and listing (21 CFR 
Part 807); labeling (21 CFR Part 801); medical device reporting (reporting of medical device-
related adverse events) (21 CFR 803); good manufacturing practice requirements as set forth in 
the quality systems (QS) regulation (21 CFR Part 820); and if applicable, the electronic product 
radiation control provisions (Sections 531-542 of the Act); 21 CFR 1000-1050.

Signia™
Power Handle
PT00185229     Page 1 of 2

BEFORE USING PRODUCT, READ THE FOLLOWING INFORMATION THOROUGHLY.
IMPORTANT!
This booklet is designed to assist in using this product. It is not a reference to surgical techniques.
DESCRIPTION
The Signia™ power handle is a reusable, battery-powered stapling handle that is designed as part of the Signia™ stapler, 
which is composed of the Signia™ power handle, Signia™ power shell and Signia™ adapters. The power handle includes 
a microprocessor, electronics, motors, an OLED display screen and a rechargeable Li-ion battery in a sealed packet.
For system configuration information and Instructions for Use, see the Signia™ stapling system’s user manual. Refer to 
each system component’s Instructions for Use for detailed product descriptions and associated indications, instructions, 
contraindications, warnings and precautions. 
The product is to be used by medical professionals qualified in the transportation, preparation, and use of surgical devices. 
The Signia™ stapling system is intended for use in a sterile operating-room environment in surgical procedures where 
surgical stapling is indicated. 
COMPATIBILITY
The power handle, when combined with a power shell and adapter, becomes the Signia™ stapler. Refer to the Signia™ 
stapling system’s user manual for compatible single-use stapling reloads.
INDICATIONS FOR USE
The Signia™ stapler composed of the Signia™ reusable power handle, Signia™ single-use power shell and Signia™ reusable 
linear adapter, when used with compatible single-use staple reloads, reinforced reloads, loading units and cartridges 
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 pancreas.
The Signia™ stapler composed of the Signia™ reusable power handle, Signia™ single-use power shell and Signia™ reusable 
linear adapter, when used with compatible curved-tip, single-use reloads can be used to blunt dissect or separate target 
tissue from other certain tissue.
The Signia™ stapler composed of the Signia™ reusable power handle, Signia™ single-use power shell and Signia™ reusable 
linear adapter, when used with compatible single-use radial reloads 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 pancreas.
CONTRAINDICATIONS
1. Refer to the Instructions for Use provided with the Signia™ stapling system’s user manual for specific indications, 

contraindications, warnings, and precautions.
2. Refer to the Instructions for Use provided with the compatible reloads for reload specific indications, contraindications, 

warnings, and precautions.
PRECAUTIONS
1. Refer to the Instructions for Use provided with the Signia™ stapling system’s user manual for additional specific 

precautions.
2. The power handle is a precise instrument. Care should be taken to avoid dropping, improper cleaning, improper 

handling or sterilizing the device. These actions may shorten device life and/or lead to device failure.
3. The power handle is provided non-sterile. DO NOT STERILIZE. 
4. Ensure the battery is sufficiently charged prior to use. Refer to the Instructions for Use provided with the associated 

charger. 
5. Remove the power handle from the used power shell after use. 
6. Ensure the power handle is completely dry prior to inserting it into a sterile power shell or charger.
7. Do not hold or carry the stapler by the distal end of the adapter or stapling reload.
8. The Signia power handle should be cleaned when it appears dirty or contaminated and following each use.
9. Endoscopic procedures should be performed only by physicians having adequate training and familiarity with 

endoscopic techniques. Prior to performing endoscopic procedures, consult the medical literature relative to techniques, 
complications, and hazards.

10. A thorough understanding of the principles involved in laser and electrosurgical procedures is essential to avoid shock 
and burn hazards to the patient and operators, as well as damage to the instrument.

WARNING: Avoid use of the device on the aorta.

 SCHEMATIC VIEW
A) POWER HANDLE
B) DATA CONFIGURATION PORT 
C) MOTORS 
D) ELECTRONIC CONNECTORS
E) OLED DISPLAY SCREEN
INSTRUCTIONS FOR USE
Refer to the Instructions for Use provided with the Signia™ stapling system’s user manual for detailed instructions on set 
up and use.
SET UP
NOTE: The power handle unit is shipped in the OFF mode. 
When receiving a new power handle, turn it on by placing the power handle into a charger terminal facing forward and 
the base of the handle onto the terminal from back to front until a secure connection is established. The device will turn 
on and begin initializing.
CHARGING 
NOTE: Refer to the charger Instructions for Use or the Signia™ stapling system’s user manual for 
complete information related to charging power handle devices.
1. Insert the power handle into the battery charger, placing it into the battery charger bay facing forward and the base of 

the handle onto the terminal from back to front until a secure connection is established. 
2. Upon its first activation, charge the power handle for a minimum of three hours before clinical use.
3. Recharge the power handle after each use.

 INSERTING THE POWER HANDLE

PRECAUTION: The non-sterile power handle must be inserted into a sterile power shell with 
a sterilized reusable insertion guide while maintaining aseptic transfer principles. Use caution 
when inserting the power handle so as not to contaminate the sterile shell.

PRECAUTION: Ensure the power handle is sufficiently charged before use. See the Instructions for 
Use provided with the charger.

PRECAUTION: The reusable insertion guide is provided non-sterile. It must be cleaned and sterilized 
prior to each use. Refer to the Instructions for Use provided with the reusable insertion guide for 
cleaning and sterilization instructions.
1. SCRUBBED PERSON: After aseptically removing the sterile power shell from the packaging, carefully open the power 

shell by holding the back handle of the power 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 power shell.
F) REUSABLE INSERTION GUIDE
G) POWER SHELL
H) SCRUBBED PERSON

PRECAUTION: Ensure the reusable insertion guide is properly seated onto the power shell before 
inserting the power handle. 
3. CIRCULATING PERSON: Maintaining aseptic transfer techniques, insert the power handle into the reusable insertion 

guide and power shell. 
A) POWER HANDLE
H) SCRUBBED PERSON
I) CIRCULATING PERSON
4. CIRCULATING PERSON: After the power handle is fully seated in the power shell, carefully remove the reusable insertion 

guide using the extended handle.
J) EXTENDED HANDLE
H) SCRUBBED PERSON
I) CIRCULATING PERSON
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 power shell is closed and the top secure clips are secured. This confirms the shell is 
fully closed and securely locked. 

K) OP SECURE CLIPS

PRECAUTION: Ensure both top secure clips are secured before use.
Operational Use
Refer to the Signia™ stapling system’s user manual for complete information regarding controls and communications.
Removing the Power Handle
Release top secure clips, press the secure latch, and carefully open the power shell to expose the power handle.
Remove the power handle with a clean glove.
CLEANING THE POWER HANDLE
Precautions and Warnings
NOTE: The power handle is made from metal, electronics, and plastic. 

NOTE: The power handle is a reusable device and will deactivate after reaching the end of its service 
life. The device will not deactivate during use. The device number of uses remaining indication is 
provided on the power handle OLED display.
1. The power handle is provided non-sterile. Clean after each use. DO NOT STERILIZE.
2. Do not rinse under running water or submerge. Avoid moisture on the gold electrical contacts on the bottom and 

front face.
3. Do not use alcohol, quaternary ammonium, and bleach-based wipes, except as listed below, as they may cause 

physical deterioration of the handle housing such as discoloration, embrittlement, or cracking. Only use the cleaning 
methods described in this manual to maximize the physical characteristics of the handle housing. 

4. Do not use instrument lubricant on the power handle. 
TO CLEAN THE POWER HANDLE
1. Use the following wipes per the manufacturer’s instructions:

Hydrogen peroxide based wipe such as Oxivir™* Tb,
Chlorine based wipe such as Wetwipe™* Chlorine Disinfection,
Wetwipe™* Triamin Disinfection

2. Using a clean disinfectant wipe, wipe all external surfaces. Ensure the surface remains thoroughly wet by continuously 
wiping for the contact time of a minimum of one minute. Pay particular attention to crevices, grooves, and the seam 
of the device.

3. Ensure the power handle is completely dry prior to inserting it into a sterile power shell or charger.
MAINTENANCE
Inspect the power handle for damage or wear prior to use including bent electrical connectors, buildup of debris in 
electrical contacts or cracking of the power handle housings.
STORAGE
Return the power handle to a battery charger for charging and storage. Store at room temperatures 10°C (50°F) to 40°C 
(104°F) and relative humidity (30%-75%). 
DISPOSAL
NOTE: Contact Covidien customer service prior to recycling and disposing of to 
confirm contracted recycling and disposal agreements. Contact customer service at 
http://www.covidien.com/sales-support or by dialing 1-800-722-8772. Recycle the power handle 
by returning it to the manufacturer. 
PRODUCT CLASSIFICATION PER IEC 60601-1
Type of protection against electric shock: Internally powered (battery)
Battery ratings: Lithium ion, 7.2V, 2050 - 3000 mAhr
Degree of protection against electric shock: Type CF applied part
Degree of protection against ingress of water: IPX3
Not suitable for use in presence of flammable anesthetic mixture with air, oxygen, or nitrous oxide.
Mode of operation: Continuous mode
ELECTROMAGNETIC COMPATIBILITY GUIDANCE (EN/IEC 60601-1-2)
PRECAUTION: The power handle is considered medical electrical equipment. Medical electrical 
equipment requires special care regarding electromagnetic compatibility (EMC), and needs to be 
installed and put into service according to the EMC information provided in this document.

PRECAUTION: Portable and mobile RF communication equipment can affect medical electrical 
equipment.

WARNING: The use of accessories other than those specified and sold by Covidien may result in 
increased emissions or decreased immunity of the power handle.

WARNING: The power handle should not be used next to other equipment. If adjacent use is 
necessary, verify the power handle is operating normally.

Guidance and Manufacturer’s Declaration—Electromagnetic Emissions

The power handle is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or user should 
ensure they are used in such an environment.

Emissions test Compliance Electromagnetic Environment—Guidance

RF emissions
CISPR 11

Group 1
Class A

The power handle uses RF energy only for its internal function. 
Therefore, RF emissions are very low and not likely to cause any 

interference with nearby electronic equipment.

Harmonic emissions
IEC 61000-3-2

N/A
The power handle is a low-voltage battery-operated device 

and is suitable for use in all establishments other than 
domestic buildings.

Voltage fluctuations / flicker 
emissions

IEC 61000-3-3
N/A

Note: The EMISSIONS characteristics of this equipment make it suitable for use in industrial areas and hospitals 
(CISPR 11 class A). If it is used in a residential environment (for which CISPR 11 class B is normally required) this 
equipment might not offer adequate protection to radio-frequency communication services. The user might need to 
take mitigation measures, such as relocating or re-orienting the equipment. 

Guidance and Manufacturer’s Declaration—Electromagnetic Immunity

The power handle is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user 
should ensure they are used in such an environment.

Immunity test IEC 60601 test level Compliance 
level

Electromagnetic 
Environment—Guidance

Electrostatic discharge 
(ESD)

IEC 61000-4-2

±8 kV contact
±15 kV air

±8 kV contact
±15 kV air

Floors should be wood, concrete, 
or ceramic tile. If floors are covered 
with synthetic material, the relative 
humidity should be at least 30%.

Electrical fast 
transient / burst
IEC 61000-4-4

±2 kV for power supply lines
±1 kV for input/output lines

N/A
The power handle is a low-voltage 

battery-operated device and is suitable 
for use in all establishments.

Surge
IEC 61000-4-5

±0.5 kV and 1 kV differential 
mode

±0.5 kV 1kV and 2 kV common 
mode

N/A
The power handle is a low-voltage 

battery-operated device and is suitable 
for use in all establishments.

Voltage dips, short 
interruptions, and 
voltage variations 
on power supply 

input lines
IEC 61000-4-11

<0% UT

(>100% dip in UT)
for 0.5 cycle at 0°, 45°, 90°, 

135°, 180°, 225°, 270°, 315°
<0% UT

(>100% dip in UT)
for 1 cycle

70% UT

(30% dip in UT)
for 25/30 cycles

<0% UT

(>100% dip in UT)
for 250/300 cycles

N/A
The power handle is a low-voltage 

battery-operated device and is suitable 
for use in all establishments.

Power frequency 
(60 Hz) magnetic field

IEC 61000-4-8
30 A/m 30 A/m

The power handle is a low-voltage 
battery-operated device and is suitable 

for use in all establishments.

Note: UT is the AC mains voltage prior to application of the test level.

Guidance and Manufacturer’s Declaration—Electromagnetic Immunity

The power handle is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or user should 
ensure they are used in such an environment.

Immunity test IEC 60601 test 
level

Compliance 
level

Electromagnetic Environment—
Guidance

Conducted RF
IEC 61000-4-6

3 Vrms
150 kHz to 80 MHz

N/A
Portable and mobile RF communications 

equipment should be used no closer to any 
part of the power handle, including cables, 
than the recommended separation distance 
calculated from the equation applicable to 
the frequency of the transmitting device.

Recommended separation distance
d = 1.2√P 150 kHz to 80 MHz
d = 0.5√P 80 MHz to 800 MHz

d = √P 800 MHz to 2.7 GHz

where P is the maximum output power 
rating of the transmitter in watts (W) 

according to the transmitter manufacturer 
and d is the recommended separation 

distance in meters (m).
Field strengths from fixed RF transmitters, 
as determined by an electromagnetic site 

survey,a should be less than the compliance 
level in each frequency range.b

Interference may occur in the vicinity of 
equipment marked with the following 

symbol:

6 Vrms 
ISM frequency bands

N/A

Radiated RF
IEC 61000-4-3

3 V/m
80 MHz to 2.7 GHz

7 V/m

Proximity Fields from RF 
Wireless Communications 

Equipment
IEC 61000-4-3

27 V/m
385 MHz

27 V/m

28 V/m
450 MHz

28 V/m

9 V/m
710 MHz, 745 MHz, 

780 MHz
9 V/m

28 V/m
810 MHz, 870 MHz, 

930 MHz
28 V/m

28 V/m
1720 MHz, 1845 MHz, 

1970 MHz
28 V/m

28 V/m
2450 MHz

28 V/m

9 V/m
5240 MHz, 5500 MHz, 

5785 MHz
9 V/m

Note 1. At 80 MHz and 800 MHz, the higher frequency range applies.

Note 2. These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by absorption and 
reflection from structures, objects, and people.
a Field strengths from fixed transmitters, such as base stations for radio (cellular/cordless), telephones, and land mobile 
radios; amateur radio; AM and FM radio broadcast and TV broadcast, cannot be predicted theoretically with accuracy. 
To assess the electromagnetic environment due to fixed RF transmitters, an electromagnetic site survey should be 
considered. If the measured field strength in the location in which the power handle, adapter and power shell are used 
exceeds the applicable RF compliance level above, the power handle, adapter and power shell should be observed 
to verify normal operation. If abnormal performance is observed, additional measures may be necessary, such as 
reorienting or relocating the power handle, adapter and power shell.
b Over the frequency range 150 kHz to 80 MHz, field strengths should be less than 3 V/m.

Recommended Separation Distances Between Portable and Mobile RF Communications 
Equipment and the Power Handle

The power handle is intended for use in an electromagnetic environment in which radiated RF disturbances are 
controlled. The customer or user can help prevent electromagnetic interference by maintaining a minimum distance 

between portable and mobile RF communications equipment (transmitters) and the power handle, as recommended 
below, according to the maximum output power of the communications equipment.

Rated maximum output power 
of transmitter (W)

Separation distance according to frequency of transmitter (m)

150 kHz to 80 MHz
d = 1.2√P

80 MHz to 800 MHz
d = 0.5√P

800 MHz to 2.7 GHz
d = √P

0.01 0.12 0.05 0.1

0.1 0.38 0.16 0.32

1 1.2 0.5 1

10 3.8 1.6 3.2

100 12 5 10

For transmitters rated at a maximum output power not listed above, the recommended separation distance d in 
meters (m) can be estimated using the equation applicable to the frequency of the transmitter, where P is the 
maximum output power rating of the transmitter in watts (W) according to the transmitter manufacturer.

For transmitters rated at a maximum output power not listed above, the recommended separation distance d in 
meters (m) can be estimated using the equation applicable to the frequency of the transmitter, where P is the 
maximum output power rating of the transmitter in watts (W) according to the transmitter manufacturer. 

Note 1. At 80 MHz and 800 MHz, the separation distance for the higher frequency range applies.

Note 2. These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by absorption and 
reflection from structures, objects, and people.

Poignée électrique
AVANT D’UTILISER CE PRODUIT, LIRE ATTENTIVEMENT LES INFORMATIONS CI-DESSOUS.
IMPORTANT !
Cette notice est destinée à faciliter l’utilisation de ce produit. Elle ne constitue pas une référence en matière de techniques chirurgicales.
DESCRIPTION
La poignée électrique Signia™ est une poignée d’agrafage réutilisable, sur batterie, conçue comme un élément de l’agrafeuse Signia™ 
qui se compose de la poignée électrique Signia™, de la coque électrique Signia™ et des adaptateurs Signia™. La poignée électrique est 
équipée d’un microprocesseur, de pièces électroniques, de moteurs, d’un écran à affichage OLED et d’une batterie rechargeable Li-ion 
dans un emballage étanche.
Pour les informations de configuration du système et le mode d’emploi, se reporter au manuel de l’utilisateur du système d’agrafage 
Signia™. Se reporter aux instructions d’utilisation de chaque composant du système pour des descriptions détaillées du produit et des 
indications, instructions, contre-indications, avertissements et précautions connexes. 
Ce produit doit être utilisé par du personnel médical qualifié pour le transport, la préparation et l’utilisation de matériel chirurgical. 
Le système d’agrafage Signia™ doit être utilisé dans une salle d’opération stérile dans le cadre d’interventions chirurgicales pour 
lesquelles un agrafage chirurgical est indiqué. 
COMPATIBILITÉ
La poignée électrique, une fois associée à une coque électrique et un adaptateur, devient l’agrafeuse Signia™. Se reporter au manuel 
d’utilisation du système d’agrafage Signia™ pour connaître les recharges d’agrafage à usage unique compatibles.
INDICATIONS D’EMPLOI
L’agrafeuse Signia™ composée de la poignée électrique réutilisable Signia™, de la coque électrique à usage unique Signia™ et de 
l’adaptateur linéaire réutilisable Signia™, lors d’un usage avec des recharges d’agrafes compatibles à usage unique, des recharges 
renforcées, des unités de chargement et des cartouches, trouve son application dans des chirurgies abdominales, gynécologiques, 
pédiatriques et thoraciques pour la résection, la section transversale et la création d’anastomoses. Elle peut être utilisée pour la section 
transversale et la résection de la substance hépatique, du système vasculaire hépatique et des structures biliaires, ainsi que du pancréas.
L’agrafeuse Signia™ composée de la poignée électrique réutilisable Signia™, de la coque électrique à usage unique Signia™ et de 
l’adaptateur linéaire réutilisable Signia™, lors d’un usage avec des recharges d’agrafes à l’extrémité incurvées compatibles à usage 
unique peut être utilisée pour la dissection mousse ou la séparation de tissu cible de certains autres tissus.
L’agrafeuse Signia™ composée de la poignée électrique réutilisable Signia™, de la coque électrique à usage unique Signia™ et de 
l’adaptateur linéaire réutilisable Signia™, lors d’un usage avec des recharges compatibles d’agrafes radiales à usage unique, trouve son 
application dans des chirurgies à ciel ouvert ou mini-invasives générales abdominales, gynécologiques, pédiatriques et thoraciques 
pour la résection, la section transversale de tissu et la création d’anastomoses ainsi qu’une application profonde dans le bassin, 
c’est-à-dire une résection antérieure basse. Elle peut être utilisée pour la section transversale et la résection de la substance hépatique, 
du système vasculaire hépatique et des structures biliaires, ainsi que du pancréas.
CONTRE-INDICATIONS
1. Se reporter aux instructions d’utilisation fournies dans le manuel de l’utilisateur du système d’agrafage Signia™ afin d’obtenir des 

indications, des contre-indications, des avertissements et des précautions spécifiques.
2. Se reporter au mode d’emploi fourni avec les recharges compatibles pour connaître les indications, les contre-indications, les 

avertissements et les précautions propres à chaque recharge.
PRÉCAUTIONS
1. Se reporter aux instructions d’utilisation fournies dans le manuel de l’utilisateur du système d’agrafage Signia™ afin de prendre des 

précautions spécifiques supplémentaires.
2. La poignée électrique est un instrument précis. Veiller à ne pas la faire tomber et à nettoyer, manipuler et stériliser convenablement 

ce dispositif. Le non-respect de ces conseils risquerait de raccourcir la durée de vie du dispositif et/ou de provoquer sa défaillance.
3. La poignée électrique est fournie non stérile. NE PAS STÉRILISER. 
4. S’assurer que la batterie est suffisamment chargée avant toute utilisation. Se reporter aux instructions d’utilisation fournies avec 

le chargeur associé. 
5. Après utilisation, retirer la poignée électrique de la coque électrique usagée. 
6. S’assurer que la poignée électrique est complètement sèche avant de l’insérer dans une coque électrique stérile ou un chargeur.
7. Ne pas tenir ni porter l’agrafeuse par l’extrémité distale de l’adaptateur ni par la recharge d’agrafes.
8. La poignée électrique Signia doit être nettoyée lorsqu’elle semble sale ou contaminée et après chaque utilisation.
9. Les interventions endoscopiques doivent être réalisées uniquement par des médecins ayant la formation adéquate et familiarisés 

aux techniques endoscopiques. Avant de pratiquer toute intervention endoscopique, consulter la documentation médicale relative 
aux techniques, complications et risques afférents.

10. Il est indispensable de maîtriser les principes qui entrent en jeu dans les interventions électrochirurgicales et au laser pour éviter les 
risques de décharge électrique ou de brûlure, pour le patient et les opérateurs, ainsi que les dégâts occasionnés à l’instrument.

ATTENTION : éviter d’utiliser le dispositif sur l’aorte.

 SCHÉMA
A) POIGNÉE ÉLECTRIQUE
B) PORT DE CONFIGURATION DE DONNÉES 
C) MOTEURS 
D) CONNECTEURS ÉLECTRIQUES
E) ÉCRAN À AFFICHAGE OLED
MODE D’EMPLOI
Se reporter aux instructions d’utilisation fournies dans le manuel de l’utilisateur du système d’agrafage Signia™ afin d’obtenir des 
instructions détaillées sur la configuration et l’utilisation du dispositif.
CONFIGURATION
REMARQUE : toutes les unités de poignée électrique sont expédiées en mode ARRÊT. 
Lors de la réception d’une nouvelle poignée électrique, la mettre sous tension en la plaçant dans un chargeur avec les bornes vers 
l’avant et en faisant basculer la base de la poignée dans la borne de l’arrière à l’avant jusqu’à l’obtention d’une connexion sécurisée. 
Le dispositif s’allume et démarre l’initialisation.
CHARGE 
REMARQUE : se reporter aux instructions d’utilisation du chargeur ou au manuel de l’utilisateur du système 
d’agrafage Signia™ pour obtenir des informations complètes sur la charge des poignées électriques.
1. Insérer la poignée électrique dans le chargeur de batterie, en la plaçant face au chargeur et en faisant basculer la base de la 

poignée dans la station de l’arrière vers l’avant, jusqu’à obtenir une connexion sécurisée. 
2. Lors de la première activation, charger la poignée électrique pendant au moins trois heures avant l’utilisation clinique.
3. Recharger la poignée électrique après chaque utilisation.

 INSERTION DE LA POIGNÉE ÉLECTRIQUE

PRÉCAUTION : la poignée électrique non stérile doit être insérée dans une coque électrique stérile, à l’aide 
d’un guide d’insertion stérile et réutilisable, en appliquant les principes de transfert aseptique. Faire 
attention lors de l’insertion de la poignée électrique afin de ne pas contaminer la coque stérile.

PRÉCAUTION : vérifier que la poignée électrique est suffisamment chargée avant son utilisation. Se reporter 
aux instructions d’utilisation fournies avec le chargeur.

PRÉCAUTION : le guide d’insertion réutilisable est fourni non stérile. Il faut impérativement le nettoyer 
et le stériliser avant chaque utilisation. Se reporter aux instructions d’utilisation fournies avec le guide 
d’insertion réutilisable pour prendre connaissance des instructions de nettoyage et de stérilisation.
1. PERSONNEL ASEPTIQUE : après avoir retiré la coque électrique stérile de son emballage de manière aseptique, ouvrir délicatement 

la coque en tenant la poignée arrière de la coque électrique de façon à ce que la poignée avant soit dirigée vers le haut et éloignée 
de la poignée arrière.

2. PERSONNEL ASEPTIQUE : aligner et pousser à fond un guide d’insertion réutilisable propre et stérilisé sur la poignée arrière de la 
coque électrique ouverte afin de fournir un guide de transfert aseptique lors de l’insertion de la poignée électrique dans la coque 
électrique.

F) GUIDE D’INSERTION RÉUTILISABLE
G) COQUE ÉLECTRIQUE
H) PERSONNEL ASEPTIQUE

PRÉCAUTION : s’assurer que le guide d’insertion réutilisable est convenablement placé sur la coque électrique 
avant d’insérer la poignée électrique. 
3. PERSONNEL MOBILE : en appliquant les techniques de transfert aseptique, insérer la poignée électrique dans le guide d’insertion 

réutilisable et la coque électrique. 
A) POIGNÉE ÉLECTRIQUE
H) PERSONNEL ASEPTIQUE
I) PERSONNEL MOBILE
4. PERSONNEL MOBILE : après avoir logé entièrement la poignée électrique dans la coque électrique, retirer soigneusement le guide 

d’insertion réutilisable à l’aide de la poignée à rallonge du guide.
J) POIGNÉE À RALLONGE
H) PERSONNEL ASEPTIQUE
I) PERSONNEL MOBILE
5. PERSONNEL ASEPTIQUE : en faisant attention de ne pas toucher la poignée électrique, fermer la partie avant de la coque électrique, 

jusqu’à obtenir la confirmation, au toucher, que la base de la coque électrique est bien fermée et que les attaches supérieures sont 
bien verrouillées. Ceci confirme que la coque est convenablement fermée et verrouillée. 

K) ATTACHES SUPÉRIEURES

PRÉCAUTION : vérifier que les deux attaches supérieures sont verrouillées avant l’utilisation.
Utilisation opérationnelle
Se reporter au manuel de l’utilisateur du système d’agrafage Signia™ pour obtenir des informations complètes sur les commandes 
et communications.
Retrait de la poignée électrique
Libérer les attaches supérieures, appuyer sur le verrou de sécurité et ouvrir avec précaution la coque électrique pour exposer la poignée 
électrique.
Retirer la poignée électrique avec un gant propre.
NETTOYAGE DE LA POIGNÉE ÉLECTRIQUE
Précautions et avertissements
REMARQUE : la poignée électrique est faite de métal, de pièces électroniques et de plastique. 

REMARQUE : la poignée électrique est un dispositif réutilisable qui se désactivera au terme de sa durée de vie 
utile. Le dispositif ne se désactive pas en service. L’indication du nombre d’utilisations restant est fournie sur 
l’écran OLED de la poignée électrique.
1. La poignée électrique est fournie non stérile. Nettoyer après chaque utilisation. NE PAS STÉRILISER.
2. Ne pas rincer à l’eau courante ni immerger. Éviter toute humidité sur les contacts électriques en or sur la partie inférieure et la 

face avant.
3. Ne pas utiliser de lingettes à base d’alcool, d’ammonium quaternaire ou de javel, à l’exception de celles mentionnées ci-dessous, 

car cela risquerait de provoquer une détérioration physique du boîtier de la poignée comme une décoloration, un effritement ou 
une fissuration. Employer uniquement les méthodes de nettoyage décrites dans ce manuel pour optimiser les caractéristiques 
physiques du boîtier de la poignée. 

4. Ne pas utiliser de lubrifiant pour instrument sur la poignée électrique. 
POUR NETTOYER LA POIGNÉE ÉLECTRIQUE
1. Utiliser les lingettes suivantes selon les instructions du fabricant :

Lingette à base de peroxyde d’hydrogène comme Oxivir™* Tb,
Lingette à base de chlore comme Wetwipe™* Désinfection au chlore,
Wetwipe™* Désinfection au triamine

2. À l’aide d’une lingette désinfectante propre, essuyez toutes les surfaces externes. Veillez à ce que la surface reste bien humidifiée 
en essuyant de manière continue pendant une durée de contact d’au moins une minute. Faites particulièrement attention aux 
fentes, aux rainures et au joint du dispositif.

3. S’assurer que la poignée électrique est complètement sèche avant de l’insérer dans une coque électrique stérile ou un chargeur.
MAINTENANCE
Avant l’utilisation, inspecter la poignée électrique afin de s’assurer qu’elle n’est pas endommagée ni usée, y compris les connecteurs 
électriques cintrés, et vérifier l’absence d’accumulation de débris sur les contacts électriques ou de fissuration des boîtiers de la 
poignée électrique.
STOCKAGE
Replacer la poignée électrique sur le chargeur de batterie pour la charger et la stocker. Stocker à température ambiante entre 
10 °C (50 °F) et 40 °C (104 °F) et à une humidité relative comprise entre 30 et 75 %. 
MISE AU REBUT
REMARQUE : contacter le service clientèle de Covidien avant tout recyclage et élimination afin de vérifier 
les conventions du contrat concernant le recyclage et l’élimination. Contacter le service clientèle à l’adresse 
http://www.covidien.com/sales-support ou en composant le 1-800-722-8772. Recycler la poignée électrique 
en la retournant au fabricant. 
CLASSIFICATION DU PRODUIT SELON LA NORME CEI 60601-1
Type de protection contre les électrocutions : alimentation interne (sur batterie)
Caractéristiques de la batterie : lithium-ion, 7,2 V, 2 050 – 3 000 mAhr
Degré de protection contre les électrocutions : pièce appliquée de type CF
Degré de protection contre les éclaboussements et les projections d’eau : IPX3
Inadapté à une utilisation en présence d’un mélange d’anesthésique inflammable à l’air, à l’oxygène ou au protoxyde d’azote.
Mode de fonctionnement : mode continu
GUIDE DE COMPATIBILITÉ ÉLECTROMAGNÉTIQUE (EN/CEI 60601-1-2)
PRÉCAUTION : la poignée électrique est considérée comme un équipement électromédical. Les équipements 
électromédicaux nécessitent des précautions particulières concernant la compatibilité électromagnétique 
(CEM) et doivent être installés et mis en service conformément aux informations relatives à la CEM fournies 
dans le présent document.

PRÉCAUTION : le matériel de communication RF portable et mobile peut affecter le matériel médical 
électrique.

AVERTISSEMENT : l’utilisation d’accessoires autres que ceux mentionnés et vendus par Covidien risque 
d’entraîner une augmentation des émissions ou de réduire l’immunité de la poignée électrique.

AVERTISSEMENT : la poignée électrique ne doit pas être utilisée à proximité d’autres équipements. En cas 
d’utilisation adjacente nécessaire, vérifier que la poignée électrique fonctionne normalement.

Directives et déclaration du fabricant—Émissions électromagnétiques

La poignée électrique est conçue pour fonctionner dans l’environnement électromagnétique spécifié ci-dessous. Le client ou 
utilisateur doit s'assurer de s'en servir dans un environnement de ce type.

Test d’émissions Conformité Environnement électromagnétique — 
Recommandations

Émissions RF
CISPR 11

Groupe 1
Classe A

La poignée électrique utilise l’énergie RF uniquement pour son 
fonctionnement interne. Par conséquent, ses émissions RF sont très 

faibles et peu susceptibles de causer des interférences avec le matériel 
électronique à proximité.

Émissions harmoniques
CEI 61000-3-2

s.o. La poignée électrique est un dispositif à batterie basse tension 
et peut être utilisée dans tous les établissements autres que les 

bâtiments publics.Fluctuations de tension/papillotement
CEI 61000-3-3

s.o.

Remarque : les caractéristiques des ÉMISSIONS de cet équipement le rendent approprié pour une utilisation dans les zones 
industrielles et les hôpitaux (CISPR 11, classe A). S'il est utilisé dans un environnement résidentiel (pour lequel la norme CISPR 11, 
classe B est normalement obligatoire), cet équipement risque de ne pas offrir une protection suffisante vis-à-vis des services de 
radiodiffusion. L'utilisateur devra peut-être prendre des mesures d'atténuation, telles que le déplacement ou la réorientation de 
l'équipement. 

Directives et déclaration du fabricant — Immunité électromagnétique

La poignée électrique est conçue pour fonctionner dans l’environnement électromagnétique spécifié ci-dessous. Le client ou 
utilisateur doit s'assurer de s'en servir dans un environnement de ce type.

Test d’immunité Niveau de test CEI 60601 Niveau de 
conformité

Environnement électromagnétique — 
Recommandations

Décharges 
électrostatiques (DES)

CEI 61000-4-2

contact ± 8 kV
air ± 15 kV

contact ± 8 kV
air ± 15 kV

Les sols doivent être en bois, en ciment ou 
carrelés. Si le sol est revêtu de matériaux 

synthétiques, l’humidité relative doit être d’au 
moins 30 %.

Courants électriques 
rapides transitoires/

salves
CEI 61000-4-4

± 2 kV pour les lignes 
d’alimentation en courant 

électrique
± 1 kV pour les lignes 

d'entrée/sortie

s.o.
La poignée électrique est un dispositif à batterie 

basse tension et peut être utilisée dans tous types 
d'établissements.

Surtension
CEI 61000-4-5

± 0,5 kV et 1 kV en mode 
différentiel

± 0,5 kV, 1 kV et 2 kV en mode 
commun

s.o.
La poignée électrique est un dispositif à batterie 

basse tension et peut être utilisée dans tous types 
d'établissements.

Chutes de tension, 
interruptions 

momentanées et 
variations de la tension 

d'alimentation
CEI 61000-4-11

< 0 % UT

(> 100 % baisse en UT)
Pour 0,5 cycle à 0°, 45°, 90°, 
135°, 180°, 225°, 270°, 315°

< 0 % UT

(> 100 % baisse en UT)
pour 1 cycle

70 % UT

(30 % baisse en UT)
Pour 25/30 cycles

< 0 % UT

(> 100 % baisse en UT)
Pour 250/300 cycles

s.o.
La poignée électrique est un dispositif à batterie 

basse tension et peut être utilisée dans tous types 
d'établissements.

Champ magnétique 
de la fréquence 
d’alimentation 

(60 Hz)
CEI 61000-4-8

30 A/m 30 A/m
La poignée électrique est un dispositif à batterie 

basse tension et peut être utilisée dans tous types 
d'établissements.

Remarque : UT correspond à la tension alternative du secteur avant l'application du niveau de contrôle.

Directives et déclaration du fabricant — Immunité électromagnétique

La poignée électrique est conçue pour fonctionner dans l’environnement électromagnétique spécifié ci-dessous. Le client ou 
utilisateur doit s'assurer de s'en servir dans un environnement de ce type.

Test d’immunité Niveau de test 
CEI 60601

Niveau de 
conformité

Environnement électromagnétique — 
Recommandations

RF par conduction
CEI 61000-4-6

3 Veff
150 kHz à 80 MHz

s.o.
Les équipements de communication RF 

portables et mobiles ne doivent pas être utilisés 
à une distance de la poignée électrique, câbles 

inclus, inférieure à la distance de séparation 
recommandée, calculée grâce à l'équation 

applicable à la fréquence de l'émetteur.

Distance de séparation recommandée
d = 1,2√P 150 kHz à 80 MHz
d = 0,5√P 80 MHz à 800 MHz

d = √P 800 MHz à 2,7 GHz

où P est la puissance nominale maximale de 
sortie de l’émetteur en watts (W) d’après les 
spécifications du fabricant de l’émetteur et 

d est la distance de séparation recommandée 
en mètres (m).

L’intensité des champs émis par les émetteurs 
RF fixes, telle que déterminée par un système 
de surveillance électromagnétiquea, doit être 
inférieure au niveau de conformité de chaque 

bande de fréquencesb.
Des interférences peuvent se produire à proximité 
des équipements marqués du symbole suivant :

6 Veff 
Bandes de fréquences ISM

s.o.

RF par rayonnement
CEI 61000-4-3

3 V/m
80 MHz à 2,7 GHz

7 V/m

Champs de proximité 
provenant des 

équipements de 
communication sans fil RF

CEI 61000-4-3

27 V/m
385 MHz

27 V/m

28 V/m
450 MHz

28 V/m

9 V/m
710 MHz, 745 MHz, 

780 MHz
9 V/m

28 V/m
810 MHz, 870 MHz, 

930 MHz
28 V/m

28 V/m
1720 MHz, 1845 MHz, 

1970 MHz
28 V/m

28 V/m
2450 MHz

28 V/m

9 V/m
5240 MHz, 5500 MHz, 

5785 MHz
9 V/m

Remarque 1. À 80 et 800 MHz, la bande de fréquences la plus élevée s’applique.

Remarque 2. Ces directives peuvent ne pas être applicables dans toutes les situations. La propagation électromagnétique est 
affectée par l'absorption et la réflexion des structures, des objets et des personnes.
a Les intensités de champ des émetteurs fixes, comme les relais radio, les téléphones (portables, sans fil), les installations radio 
mobiles, les radios amateurs, les téléviseurs et les radios FM et AM, ne peuvent pas être estimées avec précision par la théorie. Pour 
évaluer l’environnement électromagnétique dû aux émetteurs RF fixes, une étude électromagnétique du site doit être envisagée. 
Si la force du champ mesurée à l'endroit où sont utilisés la poignée électrique, l'adaptateur et la coque électrique est supérieure 
au niveau de conformité RF applicable ci-dessus, la poignée électrique, l'adaptateur et la coque électrique doivent être examinés 
afin d'en vérifier le bon fonctionnement. Si des performances anormales sont constatées, d'autres mesures peuvent s'avérer 
nécessaires, comme la réorientation ou le repositionnement de la poignée électrique, de l'adaptateur et de la coque électrique.
b Au-delà de la bande de fréquences 150 kHz à 80 MHz, l’intensité des champs doit être inférieure à 3 V/m.

Distances de séparation recommandées entre les appareils de communication RF portables et mobiles 
et la poignée électrique

La poignée électrique est prévue pour être utilisée dans un environnement électromagnétique où les perturbations RF émises sont 
contrôlées. Afin d'éviter toute interférence électromagnétique, le client ou l’opérateur peut maintenir une distance minimale entre 
le matériel de communication RF portable et mobile (émetteurs) et la poignée électrique (voir les recommandations ci-dessous) 

en fonction de la puissance maximale de sortie des appareils de communication.

Puissance nominale maximale de sortie 
de l'émetteur (W)

Distance de séparation en fonction de la fréquence de 
l'émetteur (m)

150 kHz à 80 MHz
d = 1,2√P

80 MHz à 800 MHz
d = 0,5√P

800 MHz à 2,7 GHz
d = √P

0,01 0,12 0,05 0,1

0,1 0,38 0,16 0,32

1 1,2 0,5 1

10 3,8 1,6 3,2

100 12 5 10

Pour les émetteurs dont l’estimation de puissance maximale de sortie n’est pas répertoriée ci-dessus, la distance de séparation 
recommandée d en mètres (m) peut être estimée à l’aide de l’équation applicable à la fréquence de l’émetteur, où P correspond 
à l’estimation de la puissance nominale maximale de sortie de l’émetteur en watts (W), d’après les spécifications du fabricant de 
l’émetteur.

Pour les émetteurs dont l’estimation de puissance maximale de sortie n’est pas répertoriée ci-dessus, la distance de séparation 
recommandée d en mètres (m) peut être estimée à l’aide de l’équation applicable à la fréquence de l’émetteur, où P correspond 
à l’estimation de la puissance nominale maximale de sortie de l’émetteur en watts (W), d’après les spécifications du fabricant de 
l’émetteur. 

Remarque 1. À 80 et 800 MHz, la distance de séparation pour la bande de fréquences la plus élevée s’applique.

Remarque 2. Ces directives peuvent ne pas être applicables dans toutes les situations. La propagation électromagnétique est 
affectée par l'absorption et la réflexion des structures, des objets et des personnes.

Elektrogriff
VOR GEBRAUCH DES PRODUKTS SIND DIE FOLGENDEN INFORMATIONEN VOLLSTÄNDIG DURCHZULESEN.
WICHTIG!
Diese Broschüre ist als Hilfsmittel zur Verwendung dieses Produkts vorgesehen. Sie dient nicht als Referenz für chirurgische Techniken.
BESCHREIBUNG
Der Signia™ Elektrogriff ist ein wiederverwendbarer, akkubetriebener Klammergriff, der ein Bestandteil des Signia™ 
Klammerinstruments ist, das aus dem Signia™ Elektrogriff, dem Signia™ Elektrogehäuse und Signia™ Adaptern besteht. Der 
Elektrogriff umfasst einen Mikroprozessor, Elektronikteile, Motoren, einen OLED-Anzeigebildschirm und einen aufladbaren Lithium-
Ionen-Akku in einem versiegelten Paket.
Informationen zur Systemkonfiguration und eine Gebrauchsanleitung sind im Benutzerhandbuch zum Signia™ Klammersystem 
enthalten. Siehe Gebrauchsanweisungen der einzelnen Komponenten bzgl. detaillierter Produktbeschreibungen und dazugehörigen 
Indikationen, Anweisungen, Kontraindikationen, Warnhinweisen und Vorsichtsmaßnahmen. 
Das Produkt muss von medizinischem Fachpersonal verwendet werden, das für den Transport, die Vorbereitung und die Verwendung 
chirurgischer Instrumente qualifiziert ist. Das Signia™ Klammersystem ist zur Verwendung in einer sterilen OP-Umgebung im Rahmen 
chirurgischer Verfahren vorgesehen, bei denen eine chirurgische Verklammerung indiziert ist. 
KOMPATIBILITÄT
Wenn der Elektrogriff mit einem Elektrogehäuse und einem Adapter kombiniert wird, wird er zum Signia™ Klammerinstrument. 
Für kompatible Einweg-Ladevorrichtungen für Klammerinstrumente siehe Benutzerhandbuch des Signia™ Klammersystems.
INDIKATIONEN
Wenn das Signia™ Klammerinstrument, bestehend aus dem wiederverwendbaren Signia™ Elektrogriff, dem Signia™ Einweg-
Elektrogehäuse und dem wiederverwendbaren Signia™ Linearadapter mit kompatiblen Einweg-Klammerladevorrichtungen, 
verstärkten Ladevorrichtungen, Ladevorrichtungen und Magazinen verwendet wird, findet es Anwendung bei abdominalen, 
gynäkologischen, pädiatrischen und thorakalen chirurgischen Verfahren zur Resektion oder Transsektion und zur Anlegung von 
Anastomosen. Es kann zur Transsektion und Resektion von Lebersubstanz, hepatischen Gefäßen und Gallengangsstrukturen sowie zur 
Transsektion und Resektion der Bauchspeicheldrüse verwendet werden.

Wenn das Signia™ Klammerinstrument, bestehend aus dem wiederverwendbaren Signia™ Elektrogriff, dem Signia™ Einweg-
Elektrogehäuse und dem wiederverwendbaren Signia™ Linearadapter, mit kompatiblen Einweg-Ladevorrichtungen mit gekrümmter 
Spitze verwendet wird, kann es zum stumpfen Sezieren und zur Trennung von Zielgewebe von anderem bestimmtem Gewebe 
verwendet werden.
Wenn das Signia™ Klammerinstrument, bestehend aus dem wiederverwendbaren Signia™ Elektrogriff, dem Signia™ Einweg-
Elektrogehäuse und dem wiederverwendbaren Signia™ Linearadapter, mit kompatiblen radialen Einweg-Ladevorrichtungen 
verwendet wird, findet es Anwendung in offenen oder minimalinvasiven allgemeinen abdominalen, gynäkologischen, pädiatrischen 
und thorakalen Operationen zur Resektion und Transsektion von Gewebe und der Anlegung von Anastomosen sowie Anwendung 
tief im Becken, d. h. tiefe anteriore Resektion. Es kann zur Transsektion und Resektion von Lebersubstanz, hepatischen Gefäßen und 
Gallengangsstrukturen sowie zur Transsektion und Resektion der Bauchspeicheldrüse verwendet werden.
KONTRAINDIKATIONEN
1. Spezielle Indikationen, Kontraindikationen, Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen finden sich in der Gebrauchsanweisung, die 

dem Signia™ Klammersystem beiliegt.
2. Lesen Sie die Gebrauchsanweisung, die mit den kompatiblen Einmal-Ladevorrichtungen für spezielle Indikationen, 

Kontraindikationen, Warnungen und Vorsichtsmaßnahmen mitgeliefert wird.
VORSICHTSMASSNAHMEN
1. Für weitere spezielle Vorsichtsmaßnahmen siehe Gebrauchsanweisung im Benutzerhandbuch, das dem Signia™ Klammersystem 

beiliegt.
2. Der Elektrogriff ist ein Präzisionsinstrument. Vorsichtig vorgehen, um ein Herabfallen, fehlerhafte Reinigung, unzweckmäßige 

Handhabung oder Sterilisation des Instruments zu vermeiden. Dies kann die Lebensdauer des Instruments verkürzen und/oder zu 
einem Ausfall des Instruments führen.

3. Der Elektrogriff wird unsteril geliefert. NICHT STERILISIEREN. 
4. Sicherstellen, dass der Akku vor dem Gebrauch ausreichend geladen wurde. Siehe Gebrauchsanweisung des jeweiligen 

Ladegeräts. 
5. Den Elektrogriff nach dem Gebrauch vom gebrauchten Elektrogehäuse entfernen. 
6. Vor dem Einführen in ein steriles Elektrogehäuse oder Ladegerät sicherstellen, dass der Elektrogriff vollkommen trocken ist.
7. Das Klammerinstrument nicht am distalen Ende des Adapters bzw. an der Klammerinstrument-Ladevorrichtung festhalten oder 

tragen.
8. Der Signia Elektrogriff muss gereinigt werden, wenn er schmutzig oder kontaminiert erscheint sowie nach jedem Gebrauch.
9. Endoskopische Verfahren dürfen nur von Ärzten mit ausreichender Schulung und Erfahrung in endoskopischen Techniken 

durchgeführt werden. Vor endoskopischen Verfahren stets die medizinische Fachliteratur bezüglich der mit dem Verfahren 
verbundenen Techniken, Komplikationen und Risiken einsehen.

10. Eine gründliche Kenntnis der bei laser- und elektrochirurgischen Verfahren zum Einsatz kommenden Prinzipien ist erforderlich, um 
eine Gefährdung von Patient und Bedienpersonal durch Stromschlag und Verbrennung sowie eine Beschädigung des Instruments 
zu vermeiden.

WARNUNG: Der Einsatz des Instruments an der Aorta ist zu vermeiden.

 SCHEMAZEICHNUNG
A) ELEKTROGRIFF
B) DATENKONFIGURATIONSANSCHLUSS 
C) MOTOREN 
D) ELEKTRONISCHE ANSCHLÜSSE
E) OLED-ANZEIGEBILDSCHIRM
GEBRAUCHSANWEISUNG
Detaillierte Anweisungen zur Einrichtung und zum Gebrauch finden sich in der Gebrauchsanweisung, die dem Signia™ 
Klammersystem beiliegt.
EINRICHTUNG
HINWEIS: Der Elektrogriff wird im OFF-Modus (ausgeschaltet) ausgeliefert. 
Wenn ein neuer Elektrogriff verwendet wird, diesen wie folgt einschalten: den Elektrogriff bei nach vorn ausgerichtetem Einschub in 
das Akkuladegerät einführen und den Sockel des Griffs von hinten nach vorn einlegen, bis eine sichere Verbindung entsteht. Das Gerät 
wird eingeschaltet und beginnt mit der Initialisierung.
LADEN 
HINWEIS: Vollständige Informationen bzgl. Aufladen von Elektrogriffen finden sich in der 
Gebrauchsanweisung des Ladegeräts oder dem Handbuch des Signia™ Klammerinstruments.
1. Einsetzen des Elektrogriffs in das Akkuladegerät: Den Elektrogriff nach vorne ausrichten und den Sockel des Griffs von hinten nach 

vorne auf den Ladeanschluss in der Ladebucht einsetzen, bis eine feste Verbindung besteht. 
2. Bei der ersten Aktivierung muss der Elektrogriff vor dem klinischen Einsatz mindestens drei Stunden lang geladen werden.
3. Den Elektrogriff nach jedem Gebrauch erneut aufladen.

 EINFÜHREN DES ELEKTROGRIFFS

VORSICHT: Der unsterile Elektrogriff muss unter Beachtung aseptischer Transferprinzipien mit einer 
sterilisierten wiederverwendbaren Einführhilfe in ein steriles Elektrogehäuse eingeführt werden. Beim 
Einführen des Elektrogriffs vorsichtig vorgehen, um das sterile Gehäuse nicht zu kontaminieren.

VORSICHT: Sicherstellen, dass der Elektrogriff vor dem Einsatz ausreichend geladen wurde. Siehe 
Gebrauchsanweisung des Ladegeräts.

VORSICHT: Die wiederverwendbare Einführhilfe wird unsteril geliefert. Sie muss vor jeder Verwendung 
gereinigt und sterilisiert werden. Siehe Gebrauchsanweisung für die wiederverwendbare Einführhilfe 
bzgl. Reinigungs- und Sterilisationsanweisungen.
1. OPERATIONSPERSONAL: Nach dem aseptischen Entnehmen des sterilen Elektrogehäuses aus der Verpackung das Elektrogehäuse 

vorsichtig öffnen. Dazu den hinteren Griff des Elektrogehäuses so halten, dass der vordere Griff nach oben und vom hinteren Griff 
weg zeigt.

2. OPERATIONSPERSONAL: Eine saubere, sterilisierte wiederverwendbare Einführhilfe mit dem hinteren Griff des offenen 
Elektrogehäuses ausrichten und vollständig einführen und so eine aseptische Transferführung schaffen, wenn der Elektrogriff in das 
Elektrogehäuse eingeführt wird.

F) WIEDERVERWENDBARE EINFÜHRHILFE
G) ELEKTROGEHÄUSE
H) OPERATIONSPERSONAL

VORSICHT: Sicherstellen, dass die wiederverwendbare Einführhilfe korrekt im Elektrogehäuse sitzt, bevor 
der Elektrogriff eingeführt wird. 
3. OP-SPRINGER: Den Elektrogriff unter Beachtung aseptischer Transferprinzipien in die wiederverwendbare Einführhilfe und in das 

Elektrogehäuse einführen. 
A) ELEKTROGRIFF
H) OPERATIONSPERSONAL
I) OP-SPRINGER
4. OP-SPRINGER: Nachdem der Elektrogriff vollständig in das Elektrogehäuse eingesetzt wurde, die wiederverwendbare Einführhilfe 

mit dem ausgefahrenen Griff vorsichtig entfernen.
J) AUSGEFAHRENER GRIFF
H) OPERATIONSPERSONAL
I) OP-SPRINGER
5. OPERATIONSPERSONAL: Den Elektrogriff nicht berühren und den vorderen Teil des Elektrogehäuses schließen, bis eine taktile 

Meldung bestätigt, dass der Sockel des Elektrogehäuses geschlossen ist und die oberen Sicherheitsclips verriegelt sind. Dies 
bestätigt, dass das Gehäuse vollständig geschlossen und sicher verriegelt ist. 

K) TOP-SICHERHEITSCLIPS

VORSICHT: Vor dem Gebrauch sicherstellen, dass die beiden oberen Sicherheitsclips verriegelt sind.
Gebrauch im OP
Siehe Gebrauchsanweisung des Signia™ Klammersystems bzgl. vollständiger Informationen zu Steuerelementen und Kommunikation.
Entfernen des Elektrogriffs
Die oberen Sicherheitsclips freigeben, die Sicherheitslasche eindrücken und das Elektrogehäuse vorsichtig öffnen, um den Elektrogriff 
freizulegen.
Den Elektrogriff mit einem sauberen Handschuh entfernen.
REINIGEN DES ELEKTROGRIFFS
Vorsichtsmaßnahmen und Warnungen
HINWEIS: Der Elektrogriff ist aus Metall, Elektronikteilen und Kunststoff gefertigt. 

HINWEIS: Der Elektrogriff ist ein wiederverwendbares Gerät und deaktiviert sich zum Ende seiner 
Lebensdauer. Das Gerät deaktiviert sich nicht während des Gebrauchs. Die Anzahl der verbleibenden 
Verwendungen wird auf dem OLED-Bildschirm des Elektrogriffs angezeigt.
1. Der Elektrogriff wird unsteril geliefert. Nach jeder Verwendung reinigen. NICHT STERILISIEREN.
2. Nicht unter fließendem Wasser reinigen bzw. eintauchen. Feuchtigkeit an den goldenen elektrischen Kontakten unten und an der 

Frontseite vermeiden.
3. Mit Ausnahme der unten aufgeführten Artikel, keinen Alkohol, quaternäres Ammonium bzw. bleichebasierte Wischtücher 

verwenden, da diese das Griffgehäuse angreifen und zu Verfärbungen, Brüchigwerden oder Rissbildung führen können. Nur die 
in dieser Gebrauchsanweisung beschriebenen Reinigungsmethoden anwenden, um die physischen Merkmale des Griffgehäuses 
zu maximieren. 

4. Kein Instrumentenschmiermittel am Elektrogriff verwenden. 
REINIGEN DES ELEKTROGRIFFS
1. Die folgenden Wischtücher gemäß den Angaben des Herstellers verwenden:

Wischtücher auf Wasserstoffperoxid-Basis wie Oxivir™* Tb,
Wischtücher auf Chlor-Basis wie Wetwipe™* Chlor-Desinfektion,
Wetwipe™* Triamin-Desinfektion.

2. Alle äußeren Oberflächen mit einem sauberen Desinfektionstuch reinigen. Dafür sorgen, dass die Oberfläche für die Dauer der 
Einwirkzeit von mindestens einer Minute nass bleibt, indem Sie sie kontinuierlich abwischen. Dabei besonders auf Spalten, Rillen 
und Fugen am Gerät achten.

3. Vor dem Einführen in ein steriles Elektrogehäuse oder Ladegerät sicherstellen, dass der Elektrogriff vollkommen trocken ist.
WARTUNG
Den Elektrogriff vor dem Gebrauch auf Schäden oder Verschleiß prüfen, wie z. B. elektrische Steckverbinder, Ansammlung von 
Schmutz auf den elektrischen Kontakten oder Risse in den Elektrogriffgehäusen.
LAGERUNG
Den Elektrogriff zum Laden und zur Lagerung im Akkuladegerät platzieren. Bei Raumtemperaturen zwischen 10 °C (50 °F) und 
40 °C (104 °F) und einer relativen Luftfeuchtigkeit von 30 % bis 75 % lagern. 
ENTSORGUNG
HINWEIS: Vor dem Recyceln und der Entsorgung an den Covidien Kundendienst wenden, um die 
entsprechenden vertraglichen Recycling- und Entsorgungsvorschriften zu befolgen. Kontaktieren Sie den 
Kundenservice auf http://www.covidien.com/sales-support oder unter 1-800-722-8772. Den Elektrogriff 
recyceln, indem Sie ihn an den Hersteller zurücksenden. 
PRODUKTKLASSIFIZIERUNG GEMÄSS IEC 60601-1
Elektrischer Schutzgrad - Intern angetrieben (Akku)
Akku: Lithium-Ionen, 7,2 V, 2050–3000 mAhr
Elektrischer Schutzgrad – Anwendungsteil vom Typ CF
Schutzgrad gegen Eindringen von Flüssigkeit: IPX3
Nicht zur Verwendung in der Nähe entzündlicher luft-, sauerstoff- oder lachgashaltiger Anästhetikagemische geeignet.
Betriebsmodus – Dauerbetrieb
LEITLINIEN ZUR ELEKTROMAGNETISCHEN VERTRÄGLICHKEIT (EN/IEC 60601-1-2)
VORSICHT: Der Elektrogriff wird als medizinisches elektrisches Gerät eingestuft. Medizinische 
elektrische Geräte erfordern im Hinblick auf die elektromagnetische Verträglichkeit (EMV) besondere 
Vorsichtsmaßnahmen und müssen unter Beachtung der in diesem Dokument beschriebenen 
EMV-Informationen installiert und in Betrieb genommen werden.

VORSICHT: Tragbare und mobile HF-Kommunikationsgeräte können die Funktion von medizinischen 
elektrischen Geräten beeinträchtigen.

WARNUNG: Die Verwendung von anderen Zubehörteilen als den von Covidien angegebenen und verkauften 
Teilen kann zu erhöhten Emissionen bzw. zu einer verringerten Störfestigkeit des Elektrogriffs führen.

WARNUNG: Der Elektrogriff darf nicht in der Nähe von anderen Geräten verwendet werden. Wenn der Griff 
in der Nähe von anderen Geräten verwendet werden muss, sicherstellen, dass dieser vorschriftsgemäß 
funktioniert.

Leitlinien und Herstellererklärung – Elektromagnetische Emissionen

Der Elektrogriff ist zum Betrieb in der nachstehend definierten elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der Kunde bzw. 
Anwender hat sicherzustellen, dass er in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Emissionsprüfung Konformität Elektromagnetische Umgebung – Leitlinien

HF-Emissionen
CISPR 11

Gruppe 1
Klasse A

Der Elektrogriff verwendet HF-Energie lediglich für seine internen 
Funktionen. Daher sind ihre HF-Emissionen sehr gering und es ist nicht 
wahrscheinlich, dass Störungen in elektronischen Geräten auftreten, die 

in der Nähe aufgestellt sind.

Oberschwingungen
IEC 61000-3-2

- Der Elektrogriff ist ein akkubetriebenes Niederspannungsgerät und 
eignet sich für die Verwendung in allen Umgebungen außer in 

Wohngebäuden.Spannungsschwankungen/Flicker
IEC 61000-3-3

-

Hinweis: Dieses Gerät eignet sich aufgrund seiner EMISSIONSEIGENSCHAFTEN für die Verwendung in Industriegebieten und 
Krankenhäusern (CISPR 11 Klasse A). Bei Verwendung des Geräts in Wohngebieten (wofür in der Regel CISPR 11 Klasse B 
erforderlich ist) können in Verbindung mit Hochfrequenzkommunikationsdiensten Störungen auftreten. Der Benutzer 
muss u. U. Abhilfemaßnahmen ergreifen, wie z. B. eine Neuausrichtung oder Aufstellung des Geräts an einem anderen Ort. 

Leitlinien und Herstellererklärung – Elektromagnetische Störfestigkeit

Der Elektrogriff ist zur Verwendung in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der Kunde bzw. 
Anwender hat sicherzustellen, dass er in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Störfestigkeits-
prüfung IEC 60601 Prüfpegel Konformitäts-

stufe
Elektromagnetische Umgebung – 

Leitlinien

Elektrostatische Entladung 
(ESD)

IEC 61000-4-2

±8 kV Kontakt
±15 kV Luft

±8 kV Kontakt
±15 kV Luft

Die Fußböden sollten aus Holz, Beton 
oder Keramikfliesen bestehen. Bei 

Kunststoffbelägen sollte die relative 
Luftfeuchtigkeit mindestens 30 % betragen.

Schnelle transiente 
elektrische Störgrößen/

Burst
IEC 61000-4-4

±2 kV für Netzleitungen
±1 kV für Ein-/ 

Ausgangsleitungen
-

Der Elektrogriff ist ein akkubetriebenes Gerät 
mit niedriger Spannung und eignet sich für 

die Verwendung in allen Umgebungen.

Stoßspannungen
IEC 61000-4-5

±0,5 kV und 1 kV 
Differentialmodus

±0,5 kV, 1 kV und 2 kV 
Gleichtakt

-
Der Elektrogriff ist ein akkubetriebenes Gerät 
mit niedriger Spannung und eignet sich für 

die Verwendung in allen Umgebungen.

Spannungseinbrüche, 
kurze 

Unterbrechungen und 
Spannungsschwankungen 
in Netzeingangsleitungen

IEC 61000-4-11

< 0 % UT

(> 100 % Einbruch der UT)
für 0,5 Zyklen bei 0°, 45°, 90°, 
135°, 180°, 225°, 270°, 315°

< 0 % UT

(> 100 % Einbruch der UT)
für 1 Zyklus

70 % UT

(30 % Einbruch der UT)
für 25/30 Zyklen

< 0 % UT

(> 100 % Einbruch der UT)
für 250/300 Zyklen

-
Der Elektrogriff ist ein akkubetriebenes Gerät 
mit niedriger Spannung und eignet sich für 

die Verwendung in allen Umgebungen.

Magnetfeldeinstrahlung 
auf Netzfrequenz (60 Hz)

IEC 61000-4-8
30 A/m 30 A/m

Der Elektrogriff ist ein akkubetriebenes Gerät 
mit niedriger Spannung und eignet sich für 

die Verwendung in allen Umgebungen.

Hinweis: UT ist die Netzspannung (Wechselspannung) vor Anwendung des Prüfpegels.

Leitlinien und Herstellererklärung – Elektromagnetische Störfestigkeit

Der Elektrogriff ist zur Verwendung in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der Kunde bzw. 
Anwender hat sicherzustellen, dass er in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Störfestigkeits-
prüfung IEC 60601 Prüfpegel Konformitäts-

stufe
Elektromagnetische Umgebung – 

Leitlinien

Leitungsgeführte HF
IEC 61000-4-6

3 Vrms
150 kHz bis 80 MHz

-
Tragbare oder mobile 

Hochfrequenzkommunikationsgeräte sollten nicht 
näher als empfohlen zum Elektrogriff und dessen 
Kabeln aufgestellt werden. Dieser Abstand lässt 
sich aus der Formel für die Frequenz des Senders 

berechnen.

Empfohlener Abstand
d = 1,2√P 150 kHz bis 80 MHz
d = 0,5√P 80 MHz bis 800 MHz

d = √P 800 MHz bis 2,7 GHz

Hierbei ist P gemäß Senderhersteller die maximale 
Ausgangsleistung des Senders in Watt (W) 

und d entspricht dem empfohlenen Abstand in 
Metern (m).

Die Feldstärke von ortsfesten HF-Transmittern 
sollte, laut einer Standortaufnahme für 
elektromagnetische Geräte,a unter der 

Verträglichkeitsstufe liegen.b

In der Nähe von Geräten, die mit folgendem 
Symbol gekennzeichnet sind, sind Störungen 

möglich:

6 Vrms 
ISM-Frequenzbänder

-

Ausgestrahlte HF
IEC 61000-4-3

3 V/m
80 MHz bis 2,7 GHz

7 V/m

Abstände zu HF-
Kommunikationsgeräten

IEC 61000-4-3

27 V/m
385 MHz

27 V/m

28 V/m
450 MHz

28 V/m

9 V/m
710 MHz, 745 MHz, 

780 MHz
9 V/m

28 V/m
810 MHz, 870 MHz, 

930 MHz
28 V/m

28 V/m
1720 MHz, 1845 MHz, 

1970 MHz
28 V/m

28 V/m
2450 MHz

28 V/m

9 V/m
5240 MHz, 5500 MHz, 

5785 MHz
9 V/m

Hinweis 1. Bei 80 MHz und 800 MHz gilt jeweils der höhere Frequenzbereich.

Hinweis 2. Diese Leitlinien gelten möglicherweise nicht in allen Situationen. Die Ausbreitung elektromagnetischer Wellen wird 
durch Absorption und Reflexion von Bauwerken, Gegenständen und Menschen beeinflusst.
a  Feldstärken von feststehenden Sendern wie z. B. Basisstationen für Mobiltelefone (Handys/schnurlose Telefone) und Funkgeräte, 
Amateurfunkgeräte sowie MW- und UKW-Radio- und Fernsehstationen können theoretisch nicht genau vorhergesagt werden. 
Zur Beurteilung des elektromagnetischen Umfelds, das durch fest installierte HF-Sender erzeugt wird, sollte eine Prüfung vor 
Ort in Erwägung gezogen werden. Wenn die gemessene Feldstärke an dem Standort, an dem der Elektrogriff, Adapter und 
das Elektrogehäuse verwendet werden, den entsprechenden, oben angegebenen Übereinstimmungspegel übersteigt, sollten 
der Elektrogriff, der Adapter und das Elektrogehäuse beobachtet werden, um den normalen Betrieb sicherzustellen. Wenn 
Abweichungen von der normalen Funktion festgestellt werden, sind u. U. weitere Maßnahmen zu ergreifen, wie z. B. eine 
Neuausrichtung oder Veränderung des Aufstellortes des Elektrogriffs, Adapters und des Elektrogehäuses.
b Über den Spannungsbereich von 150 kHz bis 80 MHz hinweg sollten die Feldstärken weniger als 3 V/m betragen.

Empfohlene Abstände zwischen tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgeräten und dem Elektrogriff

Der Elektrogriff ist für den Einsatz in einer elektromagnetischen Umgebung konzipiert, in der ausgestrahlte Hochfrequenzstörungen 
begrenzt sind. Durch Einhalten eines Minimalabstandes zwischen tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgeräten (Sendern) 

und dem Elektrogriff, wie unten je nach der maximalen Ausgangsleistung des Kommunikationsgerätes empfohlen, kann der Kunde 
bzw. Benutzer des Elektrogriffs dazu beitragen, elektromagnetische Störungen zu vermeiden.

Maximale Nennleistung des Senders 
(W)

Abstand je nach Senderfrequenz (m)

150 kHz bis 80 MHz
d = 1,2√P

80 MHz bis 800 MHz
d = 0,5√P

800 MHz bis 2,7 GHz
d = √P

0,01 0,12 0,05 0,1

0,1 0,38 0,16 0,32

1 1,2 0,5 1

10 3,8 1,6 3,2

100 12 5 10

Bei Sendern mit hier nicht genannter maximaler Nennleistung kann der empfohlene Abstand d in Metern (m) mithilfe der 
entsprechenden Gleichung für die Senderfrequenz geschätzt werden, wobei P die vom Hersteller angegebene maximale 
Nennleistung des Senders in Watt (W) ist.

Bei Sendern mit hier nicht genannter maximaler Nennleistung kann der empfohlene Abstand d in Metern (m) mithilfe der 
entsprechenden Gleichung für die Senderfrequenz geschätzt werden, wobei P die vom Hersteller angegebene maximale 
Nennleistung des Senders in Watt (W) ist. 

Hinweis 1. Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der Aufstellabstand für den höheren Frequenzbereich.

Hinweis 2. Diese Leitlinien gelten möglicherweise nicht in allen Situationen. Die Ausbreitung elektromagnetischer Wellen wird 
durch Absorption und Reflexion von Bauwerken, Gegenständen und Menschen beeinflusst.

Impugnatura elettrica
PRIMA DELL’USO LEGGERE ATTENTAMENTE LE SEGUENTI INFORMAZIONI.
IMPORTANTE!
Il presente opuscolo ha lo scopo di assistere l’operatore nell’utilizzo di questo dispositivo. ma non è da intendersi come materiale di 
riferimento per l’esecuzione di tecniche chirurgiche.
DESCRIZIONE
L’impugnatura elettrica Signia™ è un’impugnatura di sutura a batteria, riutilizzabile, progettata quale parte della suturatrice Signia™, 
che è costituita dall’impugnatura elettrica Signia™, dal guscio di controllo Signia™ e dagli adattatori Signia™. L’impugnatura elettrica 
include un microprocessore, la parte elettronica, i motori, un display OLED e una batteria ricaricabile agli ioni di litio in un pacco 
sigillato.
Per informazioni sulla configurazione del sistema e le istruzioni per l’uso, consultare il manuale d’uso del sistema di sutura Signia™. 
Fare riferimento alle istruzioni per l’uso di ciascun componente del sistema per le descrizioni dettagliate dei prodotti e le relative 
indicazioni, istruzioni, controindicazioni, avvertenze e precauzioni. 
Il prodotto deve essere usato da professionisti medici esperti nel trasporto, nella preparazione e nell’uso di dispositivi chirurgici. 
Il sistema di sutura Signia™ è idoneo per l’uso in un ambiente di sala operatoria sterile durante procedure chirurgiche in cui è indicata 
la sutura chirurgica. 
COMPATIBILITÀ
L’impugnatura elettrica, combinata con il guscio di controllo e un adattatore, costituisce la suturatrice Signia™. Per le ricariche di punti 
monouso compatibili, fare riferimento al manuale per l’utente del sistema di sutura Signia™.
INDICAZIONI PER L’USO
La suturatrice Signia™, costituita dall’impugnatura elettrica riutilizzabile Signia™, dal guscio di controllo monouso Signia™ 
e dall’adattatore lineare riutilizzabile Signia™, quando è utilizzata con ricariche di sutura monouso compatibili, ricariche rinforzate, 
unità di caricamento e caricatori trova impiego nella chirurgia addominale, ginecologica, pediatrica e toracica per la resezione, 
transezione e la creazione di anastomosi. Può essere usata per la transezione e la resezione di sostanze e vasi epatici e di strutture 
biliari, oltre che per la transezione e la resezione del pancreas.
Quando viene utilizzata con le ricariche monouso con punta ricurva, la suturatrice Signia™ costituita dall’impugnatura elettrica 
riutilizzabile Signia™, dal guscio di controllo monouso Signia™ e dall’adattatore lineare riutilizzabile Signia™ può essere utilizzata per 
la dissezione smussa o la separazione di tessuto da trattare da un altro determinato tessuto.
Quando viene utilizzata con le ricariche radiali monouso compatibili, la suturatrice Signia™ costituita dall’impugnatura elettrica 
riutilizzabile Signia™, dal guscio di controllo monouso Signia™ e dall’adattatore lineare riutilizzabile Signia™ trova applicazione negli 
interventi a cielo aperto o di chirurgia mininvasiva generale addominale, ginecologica, pediatrica o toracica, per la resezione e la 
transezione di tessuti e la realizzazione di anastomosi, oltre che per interventi pelvici profondi, ad es. la resezione anteriore bassa. Può 
essere usata per la transezione e la resezione di sostanze e vasi epatici e di strutture biliari, oltre che per la transezione e la resezione 
del pancreas.
CONTROINDICAZIONI
1. Per specifiche indicazioni, controindicazioni, avvertenze e precauzioni, fare riferimento alle istruzioni per l’uso fornite con il 

manuale d’uso del sistema di sutura Signia™.
2. Per indicazioni, controindicazioni, avvertenze e precauzioni specifiche della ricarica, fare riferimento alle istruzioni per l’uso fornite 

con le ricariche compatibili.
PRECAUZIONI
1. Per ulteriori precauzioni specifiche, fare riferimento alle istruzioni per l’uso fornite con il manuale d’uso del sistema di sutura 

Signia™.
2. L’impugnatura elettrica è uno strumento di precisione. Evitare di far cadere il dispositivo, di pulirlo o di maneggiarlo in modo 

improprio o di sterilizzarlo. Queste azioni possono accorciare la vita utile del dispositivo e/o portare al guasto dello stesso.
3. L’impugnatura elettrica è fornita non sterile. NON STERILIZZARE. 
4. Prima dell’uso, verificare che la batteria sia sufficientemente carica. Fare riferimento alle istruzioni per l’uso fornite con il caricatore. 
5. Dopo l’uso, rimuovere l’impugnatura elettrica dal guscio di controllo usato. 
6. Verificare che l’impugnatura elettrica sia completamente asciutta prima di inserirla in un guscio di controllo sterile o in un 

caricatore.
7. Non tenere o trasportare la suturatrice afferrando l’estremità distale dell’adattatore o la ricarica di punti.
8. L’impugnatura elettrica Signia deve essere pulita quando appare sporca o contaminata e in seguito a ciascun uso.
9. Le procedure endoscopiche devono essere eseguite esclusivamente da medici con un’adeguata preparazione e una buona 

conoscenza delle tecniche endoscopiche. Prima di eseguire procedure endoscopiche, consultare la documentazione medica relativa 
a tecniche, complicazioni e rischi.

10. Al fine di evitare rischi di scosse e ustioni sia per il paziente sia per gli operatori, nonché danni alla strumentazione, è essenziale 
possedere piena padronanza dei principi di endoscopia laser e delle procedure di elettrochirurgia.

AVVERTENZA: evitare di utilizzare il dispositivo sull’aorta.

 VISTA SCHEMATICA
A) IMPUGNATURA ELETTRICA
B) PORTA DI CONFIGURAZIONE DATI 
C) MOTORI 
D) CONNETTORI ELETTRONICI
E) DISPLAY OLED
ISTRUZIONI PER L’USO
Per le istruzioni dettagliate su configurazione e uso, fare riferimento alle istruzioni per l’uso fornite con il manuale d’uso del sistema 
di sutura Signia™.
CONFIGURAZIONE
NOTA: l’impugnatura elettrica viene spedita in modalità SPENTA. 
Quando si riceve una nuova impugnatura elettrica, accenderla posizionandola nel terminale di ricarica rivolta verso la parte anteriore 
e inclinarne la base sul terminale dalla parte posteriore alla parte anteriore in modo da stabilire un collegamento sicuro. Il dispositivo 
si accende e avvia l’inizializzazione.
CARICA 
NOTA: per le informazioni complete relative alla ricarica dei dispositivi impugnatura elettrica, fare 
riferimento alle istruzioni per l’uso del caricatore o al manuale d’uso del sistema di sutura Signia™.
1. Inserire l’impugnatura elettrica nel caricabatterie, rivolta verso la parte anteriore, e collocarne la base sul terminale dalla parte 

posteriore a quella anteriore, finché non si stabilisca un collegamento sicuro. 
2. Per la prima attivazione, l’impugnatura elettrica deve caricarsi per almeno tre ore prima dell’uso clinico.
3. Ricaricare l’impugnatura elettrica dopo ogni utilizzo.

 INSERIMENTO DELL’IMPUGNATURA ELETTRICA

PRECAUZIONE: l’impugnatura elettrica non sterile deve essere inserita in un guscio di controllo sterile con 
una guida di inserimento riutilizzabile sterilizzata attenendosi ai principi di trasferimento asettico. Prestare 
attenzione durante l’inserimento dell’impugnatura elettrica in modo da non contaminare il guscio sterile.

PRECAUZIONE: prima dell’uso, verificare che l’impugnatura elettrica sia sufficientemente carica. Consultare 
le istruzioni per l’uso fornite con il caricabatterie.

PRECAUZIONE: la guida d’inserimento riutilizzabile viene fornita non sterile. Deve essere pulita e sterilizzata 
prima di ogni utilizzo. Per le istruzioni di pulizia e sterilizzazione, fare riferimento alle istruzioni per l’uso 
fornite con la guida di inserimento riutilizzabile.
1. STRUMENTISTA: dopo aver estratto con tecnica asettica il guscio di controllo sterile dalla confezione, aprirlo con cautela tenendolo 

dalla parte posteriore, in modo che la parte anteriore dell’impugnatura sia rivolta verso l’alto e lontana dalla parte posteriore.
2. STRUMENTISTA: allineare e inserire saldamente una guida d’inserimento riutilizzabile pulita e sterilizzata sull’impugnatura 

posteriore del guscio di controllo aperto per garantire un trasferimento asettico quando si inserisce l’impugnatura elettrica nel 
guscio di controllo.

F) GUIDA D’INSERIMENTO RIUTILIZZABILE
G) GUSCIO DI CONTROLLO
H) STRUMENTISTA

PRECAUZIONE: verificare che la guida di inserimento riutilizzabile sia inserita correttamente nel guscio di 
controllo prima di inserire l’impugnatura elettrica. 
3. ASSISTENTE DI SALA: osservando tecniche di trasferimento asettiche, inserire l’impugnatura elettrica nella guida d’inserimento 

riutilizzabile e nel guscio di controllo. 
A) IMPUGNATURA ELETTRICA
H) STRUMENTISTA
I) ASSISTENTE DI SALA
4. ASSISTENTE DI SALA: quando l’impugnatura elettrica è saldamente inserita nel guscio di controllo, rimuovere con attenzione la 

guida d’inserimento riutilizzabile per mezzo dell’impugnatura estesa.
J) IMPUGNATURA ESTESA
H) STRUMENTISTA
I) ASSISTENTE DI SALA
5. STRUMENTISTA: prestando attenzione a non toccare l’impugnatura elettrica, chiudere la parte anteriore del guscio di controllo in 

modo da ottenere un feedback tattile a conferma che la base del guscio di controllo è chiusa e le clip di fissaggio superiori sono 
fissate. Ciò conferma che il guscio è completamente chiuso e bloccato in modo sicuro. 

K) CLIP DI FISSAGGIO SUPERIORI

PRECAUZIONE: prima dell’uso, verificare che entrambe le clip di fissaggio superiori siano ben salde.
Uso operativo
Per informazioni complete su controlli e comunicazioni, fare riferimento al manuale d’uso del sistema di sutura Signia™.
Rimozione dell’impugnatura elettrica
Rilasciare le clip di fissaggio superiori, premere il fermo di fissaggio e aprire con cautela il guscio di controllo per esporre l’impugnatura 
elettrica.
Rimuovere l’impugnatura elettrica con un guanto pulito.
PULIZIA DELL’IMPUGNATURA ELETTRICA
Precauzioni e avvertenze
NOTA: l’impugnatura elettrica è composta da una parte metallica, una parte elettronica e una in plastica. 

NOTA: l’impugnatura elettrica è un dispositivo riutilizzabile e si disattiverà una volta raggiunta la fine della 
sua vita utile. Non si disattiverà durante l’uso. Il numero di utilizzi rimanenti del dispositivo è indicato sul 
display OLED dell’impugnatura elettrica.
1. L’impugnatura elettrica è fornita non sterile. Pulire dopo ogni utilizzo. NON STERILIZZARE.
2. Non sciacquare sotto acqua corrente e non immergere in liquidi. Evitare l’umidità sui contatti elettrici dorati sul fondo e sulla parte 

anteriore.
3. Non utilizzare panni imbevuti con un prodotto a base di alcool, ammonio quaternario e candeggina, ad eccezione di quanto 

elencato di seguito, poiché ciò potrebbe causare deterioramento fisico dell’alloggiamento dell’impugnatura come scolorimento, 
indebolimento o rottura. Utilizzare solo i metodi di pulizia descritti nel presente manuale per ottimizzare le caratteristiche fisiche 
dell’alloggiamento dell’impugnatura. 

4. Non utilizzare lubrificante per strumenti sull’impugnatura elettrica. 
PER PULIRE L’IMPUGNATURA ELETTRICA
1. Usare le seguenti salviette, come descritto nelle istruzioni del produttore:

Salvietta a base di perossido di idrogeno, come Oxivir™* Tb,
Salvietta a base di cloro come Wetwipe™* Chlorine Disinfection,
Wetwipe™* Triamin Disinfection

2. Utilizzando un panno disinfettante pulito, pulire tutte le superfici esterne. Verificare che la superficie rimanga completamente 
bagnata, strofinando continuamente per un tempo di contatto di almeno un minuto. Prestare particolare attenzione alle fessure, 
alle scanalature e alla cucitura del dispositivo.

3. Verificare che l’impugnatura elettrica sia completamente asciutta prima di inserirla in un guscio di controllo sterile o in un 
caricatore.

MANUTENZIONE
Prima dell’uso, ispezionare l’impugnatura elettrica per verificare che non presenti danni o segni di usura, ad esempio connettori 
elettrici piegati, accumulo di residui sui contatti elettrici o fessurazione degli alloggiamenti dell’impugnatura elettrica.
CONSERVAZIONE
Riporre l’impugnatura elettrica in un caricabatterie per la ricarica e la conservazione. Conservare a una temperatura ambiente compresa 
tra i 10 °C (50 °F) e i 40 °C (104 °F) e umidità relativa (30-75%). 
SMALTIMENTO
NOTA: contattare il servizio di assistenza clienti Covidien prima di riciclare e smaltire l’impugnatura 
per confermare gli accordi contrattuali relativi al riciclaggio e allo smaltimento. Contattare il servizio 
di assistenza clienti all’indirizzo http://www.covidien.com/sales-support o chiamando il numero 
1-800-722-8772. Riciclare l’impugnatura elettrica restituendola al fabbricante 
CLASSIFICAZIONE PRODOTTO IN CONFORMITÀ A IEC 60601-1
Tipo di protezione da scosse elettriche: alimentato internamente (batteria)
Valori nominali della batteria: ioni di litio, 7,2 V, 2050 – 3000 mAhr
Grado di protezione da scosse elettriche: parte applicata di tipo CF
Grado di protezione dall’ingresso di acqua: IPX3
Non idoneo per l’uso in presenza di miscele di anestetico infiammabile con aria, ossigeno o protossido di azoto.
Modalità di funzionamento: continua
LINEE GUIDA PER LA COMPATIBILITÀ ELETTROMAGNETICA (EN/IEC 60601-1-2)
PRECAUZIONE: l’impugnatura elettrica è considerata un apparecchio elettromedicale. Per l’impiego di 
apparecchi elettromedicali sono richieste speciali precauzioni relative alla compatibilità elettromagnetica 
(EMC); gli apparecchi elettromedicali, devono essere installati e messi in funzione in conformità alle 
informazioni relative all’EMC fornite in questo documento.

PRECAUZIONE: gli apparecchi di comunicazione mobili e portatili RF possono influire sul funzionamento degli 
apparecchi elettromedicali.

AVVERTENZA: è possibile che l’uso di accessori diversi da quelli specificati e venduti da Covidien aumenti le 
emissioni o diminuisca l’immunità della suturatrice e dell’impugnatura elettrica.

AVVERTENZA: l’impugnatura elettrica non deve essere utilizzata in prossimità di altri apparecchi. Se tale 
collocazione fosse necessaria, verificare che l’impugnatura elettrica funzioni correttamente.

Linee guida e dichiarazione del produttore: emissioni elettromagnetiche

L'impugnatura elettrica è idonea per l'uso nell'ambiente elettromagnetico specificato di seguito. L'acquirente o l'operatore deve 
garantire che sia utilizzata in un ambiente di questo tipo.

Test sulle emissioni Conformità Ambiente elettromagnetico: linee guida

Emissioni RF
CISPR 11

Gruppo 1
Classe A

L'impugnatura elettrica utilizza energia RF solo per il suo 
funzionamento interno, pertanto le emissioni RF sono molto basse 
e raramente causano interferenze negli apparecchi elettronici vicini.

Emissioni armoniche
IEC 61000-3-2

N/A L'impugnatura elettrica è un dispositivo a bassa tensione alimentato 
a batteria ed è indicato per l'uso in tutti gli ambienti ad eccezione 

di quelli domestici.Fluttuazioni di tensione/emissioni flicker
IEC 61000-3-3

N/A

Nota: le caratteristiche di EMISSIONE di questo apparecchio lo rendono idoneo per l'uso in aree industriali e negli ospedali 
(CISPR 11 classe A). Qualora utilizzato in ambienti residenziali (per i quali è normalmente richiesto CISPR 11 classe B), questo 
apparecchio potrebbe non offrire una protezione adeguata ai servizi di comunicazione in radiofrequenza. L'operatore potrebbe 
dover prendere misure di attenuazione, come il riposizionamento o il riorientamento dell'apparecchio. 

Linee guida e dichiarazione del produttore: immunità elettromagnetica

L'impugnatura elettrica è idonea per l'uso nell'ambiente elettromagnetico specificato di seguito. L'acquirente o l'operatore deve 
garantire che sia utilizzata in un ambiente di questo tipo.

Prova di immunità Livello di test IEC 60601 Livello di 
conformità

Ambiente elettromagnetico: 
linee guida

Scarica elettrostatica 
(ESD)

IEC 61000-4-2

±8 kV a contatto
±15 kV in aria

±8 kV a contatto
±15 kV in aria

I pavimenti devono essere in legno, cemento 
o piastrelle di ceramica. Se i pavimenti sono 

rivestiti con materiale sintetico, l'umidità 
relativa deve essere pari ad almeno il 30%.

Transitori elettrici 
veloci/burst

IEC 61000-4-4

±2 kV per linee di alimentazione
±1 kV per linee di ingresso/

uscita
N/A

L'impugnatura elettrica è un dispositivo 
a bassa tensione alimentato a batteria ed 

è idonea per l'uso in tutti gli ambienti.

Sovratensione
IEC 61000-4-5

±0,5 kV e 1 kV modo 
differenziale

±0,5 kV, 1 kV e 2 kV modo 
comune

N/A
L'impugnatura elettrica è un dispositivo 

a bassa tensione alimentato a batteria ed 
è idonea per l'uso in tutti gli ambienti.

Cali di tensione, 
brevi interruzioni 

e variazioni di tensione 
su linee di ingresso 
dell'alimentazione

IEC 61000-4-11

<0% UT

(>100% di caduta in UT)
per 0,5 cicli a 0°, 45°, 90°, 135°, 

180°, 225°, 270°, 315°
<0% UT

(>100% di caduta in UT)
per 1 ciclo

70% UT

(30% di caduta in UT)
per 25/30 cicli

<0% UT

(>100% di caduta in UT)
per 250/300 cicli

N/A
L'impugnatura elettrica è un dispositivo 

a bassa tensione alimentato a batteria ed 
è idonea per l'uso in tutti gli ambienti.

Campo magnetico 
della frequenza di rete 

(60 Hz)
IEC 61000-4-8

30 A/m 30 A/m
L'impugnatura elettrica è un dispositivo 

a bassa tensione alimentato a batteria ed 
è idonea per l'uso in tutti gli ambienti.

Nota: UT corrisponde alla tensione dell'alimentazione CA prima dell'applicazione del livello di test.

Linee guida e dichiarazione del produttore: immunità elettromagnetica

L'impugnatura elettrica è idonea per l'uso nell'ambiente elettromagnetico specificato di seguito. L'acquirente o l'operatore deve 
garantire che sia utilizzata in un ambiente di questo tipo.

Prova di immunità Livello di test IEC 60601 Livello di 
conformità

Ambiente elettromagnetico: linee 
guida

RF condotta
IEC 61000-4-6

3 Vrms
150 kHz - 80 MHz

N/A
Gli apparecchi di comunicazione mobili 

e portatili RF devono essere utilizzati a una 
distanza da impugnatura elettrica, compresi 

i cavi, non inferiore alla distanza di separazione 
raccomandata calcolata mediante l'equazione 

applicabile alla frequenza del trasmettitore.

Distanza di separazione consigliata
d = 1,2 √P da 150 kHz a 80 MHz
d = 0,5 √P da 80 MHz a 800 MHz

d = √P da 800 MHz a 2,7 GHz

dove "P" è la potenza massima di uscita in 
watt (W) del trasmettitore, dichiarata dal 

produttore del trasmettitore, e "d" rappresenta 
la distanza di separazione consigliata in 

metri (m).
Le intensità di campo da trasmettitori RF fissi, 
secondo quanto determinato da un'indagine 

elettromagnetica condotta sul campo a, devono 
essere inferiori al livello di conformità in 

ciascuna gamma di frequenza b.
Possono verificarsi interferenze in prossimità di 
apparecchiature contrassegnate con il simbolo 

seguente:

6 Vrms 
Bande di frequenza ISM

N/A

RF irradiata
IEC 61000-4-3

3 V/m
80 MHz - 2,7 GHz

7 V/m

Campi di prossimità 
da apparecchi di 

comunicazione RF wireless
IEC 61000-4-3

27 V/m
385 MHz

27 V/m

28 V/m
450 MHz

28 V/m

9 V/m
710 MHz, 745 MHz, 780 MHz

9 V/m

28 V/m
810 MHz, 870 MHz, 930 MHz

28 V/m

28 V/m
1720 MHz, 1845 MHz, 

1970 MHz
28 V/m

28 V/m
2450 MHz

28 V/m

9 V/m
5240 MHz, 5500 MHz, 

5785 MHz
9 V/m

Nota 1: a 80 MHz e 800 MHz si applica la distanza di separazione per l'intervallo di frequenza più alto.

Nota 2: queste linee guida potrebbero non essere applicabili a tutte le situazioni. La propagazione elettromagnetica è condizionata 
dall'assorbimento e dalla riflessione da parte di strutture, oggetti e persone.
a Le intensità di campo dei trasmettitori fissi, quali stazioni base per radiotelefono (cellulari e cordless) e radio mobili terrestri, 
radio amatoriali, trasmissioni radiofoniche in AM e FM e trasmissioni TV, non sono teoricamente prevedibili in modo accurato. Per 
valutare l'ambiente elettromagnetico creato da trasmettitori RF fissi, si consiglia di eseguire un rilevamento elettromagnetico in 
loco. Se l'intensità di campo misurata nella posizione in cui si utilizzano impugnatura elettrica, adattatore e guscio di controlla 
supera il livello di conformità RF applicabile sopra indicato, tenere sotto controllo l'impugnatura elettrica, l'adattatore e il guscio 
di controllo per verificarne il corretto funzionamento. Qualora si osservi un funzionamento anomalo, potrebbero essere necessarie 
misure aggiuntive, quali il riposizionamento e la correzione dell'orientamento di impugnatura elettrica, adattatore e guscio di 
controllo.
b Al di sopra della gamma di frequenza da 150 kHz a 80 MHz, le intensità di campo devono essere inferiori a 3 V/m.

Distanza consigliata tra apparecchi di comunicazione mobili e portatili RF e l'impugnatura elettrica

L'impugnatura elettrica è idonea per l'uso in un ambiente elettromagnetico in cui i disturbi RF irradiati sono sotto controllo. 
L'acquirente o l'operatore può contribuire a prevenire interferenze elettromagnetiche assicurando la distanza minima sotto 

raccomandata tra gli apparecchi di comunicazione mobili e portatili RF (trasmettitori) e l'impugnatura elettrica, in base alla 
potenza d'uscita massima degli apparecchi di comunicazione.

Potenza di uscita nominale massima 
del trasmettitore (W)

Distanza di separazione in base alla frequenza del 
trasmettitore (m)

150 kHz - 80 MHz
d = 1,2 √P

80 MHz - 800 MHz
d = 0,5√P

800 MHz - 2,7 GHz
d = √P

0,01 0,12 0,05 0,1

0,1 0,38 0,16 0,32

1 1,2 0,5 1

10 3,8 1,6 3,2

100 12 5 10

Per i trasmettitori la cui potenza nominale massima in uscita non è indicata sopra, la distanza di separazione "d" consigliata in 
metri (m) può essere determinata tramite l'equazione applicabile alla frequenza del trasmettitore, dove "P" è la potenza di uscita 
massima nominale in watt (W) indicata dal produttore del trasmettitore.

Per i trasmettitori la cui potenza nominale massima in uscita non è indicata sopra, la distanza di separazione "d" consigliata in 
metri (m) può essere determinata tramite l'equazione applicabile alla frequenza del trasmettitore, dove "P" è la potenza di uscita 
massima nominale in watt (W) indicata dal produttore del trasmettitore. 

Nota 1: a 80 MHz e 800 MHz si applica la distanza di separazione dell'intervallo di frequenza più elevato.

Nota 2: queste linee guida potrebbero non essere applicabili a tutte le situazioni. La propagazione elettromagnetica è condizionata 
dall'assorbimento e dalla riflessione da parte di strutture, oggetti e persone.

Mango eléctrico
LEA CON ATENCIÓN LA SIGUIENTE INFORMACIÓN ANTES DE UTILIZAR ESTE PRODUCTO.
¡IMPORTANTE!
Este folleto está diseñado para ayudarle a utilizar este producto. No se trata de un documento de referencia sobre técnicas quirúrgicas.
DESCRIPCIÓN
El mango eléctrico Signia™ es un mango de grapado reutilizable que funciona con baterías. Está diseñado como parte de la grapadora 
Signia™, que consta del mango eléctrico Signia™, el protector eléctrico Signia™ y los adaptadores Signia™. El mango eléctrico incluye 
un microprocesador, electrónica, motores, una pantalla OLED y una batería de iones de litio recargable en un paquete sellado.
Consulte en el manual del usuario del sistema de grapado Signia™ para obtener información sobre la configuración del sistema y las 
instrucciones de uso. Consulte en las instrucciones de uso de cada componente del sistema las descripciones detalladas del producto 
y las indicaciones, instrucciones, contraindicaciones, advertencias y precauciones asociadas. 
El producto deben utilizarlo profesionales médicos que hayan recibido la formación adecuada en el traslado, la preparación y el 
uso de dispositivos quirúrgicos. El sistema de grapado Signia™ está diseñado para utilizarse en entornos de quirófano estériles en 
intervenciones quirúrgicas en las que esté indicado el uso de grapas quirúrgicas. 
COMPATIBILIDAD
El mango eléctrico, cuando se combina con un protector eléctrico y un adaptador, se convierte en la grapadora Signia™. Consulte el 
manual del usuario del sistema de grapado Signia™ para ver la compatibilidad de recargas de grapado de un solo uso.
INDICACIONES DE USO
Si se utiliza con las recargas de grapado, recargas reforzadas, unidades de carga y cartuchos de un solo uso compatibles, la grapadora 
Signia™, que consta del mango eléctrico reutilizable Signia™, el protector eléctrico de un solo uso Signia™ y el adaptador lineal 
reutilizable Signia™, puede aplicarse en cirugías abdominales, ginecológicas, pediátricas y torácicas para la resección, corte transversal 
y creación de anastomosis. El sistema se puede utilizar para realizar cortes transversales y resecciones de sustancia hepática, vasos 
sanguíneos hepáticos y estructuras biliares, así como para realizar cortes transversales y resecciones del páncreas.
La grapadora Signia™, que consta del mango eléctrico reutilizable Signia™, el protector eléctrico de un solo uso Signia™ y el adaptador 
lineal reutilizable Signia™, cuando se utiliza con recargas compatibles de un solo uso de punta curva, puede utilizarse para la disección 
roma o para separar el tejido objetivo de otro tejido sano.
La grapadora Signia™, que consta del mango eléctrico reutilizable Signia™, el protector eléctrico de un solo uso Signia™ y el adaptador 
lineal reutilizable Signia™, cuando se utiliza con recargas radiales compatibles de un solo uso, tiene aplicaciones en cirugía abdominal, 
ginecológica, pediátrica y torácica general abierta o mínimamente invasiva para la resección y corte transversal de tejido y creación de 
anastomosis, así como aplicación profunda en la pelvis, es decir, para resección anterior baja. El sistema se puede utilizar para realizar 
cortes transversales y resecciones de sustancia hepática, vasos sanguíneos hepáticos y estructuras biliares, así como para realizar cortes 
transversales y resecciones del páncreas.
CONTRAINDICACIONES
1. Consulte en las instrucciones de uso que se proporcionan con el manual del usuario del sistema de grapado Signia™ las 

indicaciones, contraindicaciones, advertencias y precauciones específicas.
2. Consulte las instrucciones de uso suministradas con las recargas de grapado compatibles para obtener indicaciones, 

contraindicaciones, advertencias y precauciones específicas.
PRECAUCIONES
1. Consulte las precauciones específicas adicionales en las instrucciones de uso que se proporcionan con el manual del usuario del 

sistema de grapado Signia™.
2. El mango eléctrico es un instrumento de precisión. Debe tener cuidado para evitar la caída, la limpieza incorrecta, la manipulación 

inadecuada o la esterilización del producto. Estas acciones pueden acortar la vida del producto o averiarlo.
3. El mango eléctrico se suministra sin esterilizar. NO ESTERILIZAR. 
4. La batería debe estar suficientemente cargada antes de su uso. Consulte las instrucciones de uso que incluye el cargador 

correspondiente. 
5. Extraiga el mango eléctrico del protector eléctrico utilizado después de usarlo. 
6. El mango debe estar totalmente seco antes de introducirlo en un cargador o protector eléctrico estéril.
7. No sostenga ni lleve la grapadora sujeta por el extremo distal del adaptador ni por la recarga de grapado.
8. Se debe limpiar el mango eléctrico Signia cuando parezca sucio o contaminado y después de cada uso.
9. Las intervenciones endoscópicas deben realizarlas exclusivamente cirujanos que hayan recibido la formación adecuada y estén 

familiarizados con estas técnicas. Antes de aplicar técnicas endoscópicas, deberá consultarse la literatura médica referente a estas 
técnicas, sus complicaciones y sus riesgos.

10. El claro entendimiento de los principios que intervienen en procedimientos electroquirúrgicos y de láser es esencial para evitar el 
peligro de sufrir descargas y quemaduras al paciente y a los usuarios, así como el daño al instrumento.

ADVERTENCIA: evite el uso del producto en la aorta.

 VISTA ESQUEMÁTICA
A) MANGO ELÉCTRICO
B) PUERTO DE CONFIGURACIÓN DE DATOS 
C) MOTORES 
D) CONECTORES ELECTRÓNICOS
E) PANTALLA OLED
INSTRUCCIONES DE USO
Consulte las instrucciones de uso que se proporcionan con el manual del usuario del sistema de grapado Signia™ para obtener 
instrucciones específicas de la configuración y el uso.
PREPARACIÓN
NOTA: el mango eléctrico se envía en el modo OFF (apagado). 
Cuando reciba un mango eléctrico nuevo, enciéndalo colocándolo en un puerto de carga mirando hacia delante y mueva la base del 
mango en el terminal de atrás hacia delante hasta que se establezca una conexión segura. El producto se encenderá y comenzará la 
inicialización.
CARGA 
NOTA: consulte las instrucciones de uso del cargador o el manual del usuario del sistema de grapado Signia™ 
para ver información completa sobre la carga de dispositivos de mango eléctrico.
1. Inserte el mango eléctrico en el cargador de baterías colocándolo en la base de dicho cargador orientado hacia delante y poniendo 

la base del mango en el terminal de atrás hacia delante hasta que se establezca una conexión segura. 
2. Para su primera activación, el mango eléctrico debe cargarse durante al menos tres horas antes de su uso clínico.
3. Recargue el mango eléctrico después de cada uso.

 INSERCIÓN DEL MANGO ELÉCTRICO

PRECAUCIÓN: el mango eléctrico no estéril debe insertarse en un protector eléctrico estéril con ayuda de 
una guía de inserción reutilizable, al tiempo que se respetan los principios de transferencia aséptica. Tenga 
cuidado al insertar el mango eléctrico, para no contaminar el protector eléctrico.

PRECAUCIÓN: asegúrese de que el mango eléctrico está suficientemente cargado antes de utilizarlo. Consulte 
las instrucciones de uso que incluye el cargador.

PRECAUCIÓN: la guía de inserción reutilizable se suministra sin esterilizar. Deberá limpiarse y esterilizarse 
antes de cada uso. Consulte las instrucciones de uso que se proporcionan con la guía de inserción reutilizable 
para obtener instrucciones de limpieza y esterilización.
1. PERSONAL ASISTENTE ESTERILIZADO: tras la extracción en condiciones asépticas de la funda eléctrica estéril del embalaje, abra 

cuidadosamente dicha funda mediante su mango posterior, de forma que el mango anterior quede boca arriba y alejado del 
mango posterior.

2. PERSONAL ASISTENTE ESTERILIZADO: alinee y coloque una guía de inserción reutilizable esterilizada en el mango posterior de la 
funda eléctrica abierta para contar con una guía de transferencia aséptica al insertar el mango eléctrico en la funda eléctrica.

F) GUÍA DE INSERCIÓN REUTILIZABLE
G) PROTECTOR ELÉCTRICO
H) PERSONAL ASISTENTE ESTERILIZADO

PRECAUCIÓN: la guía de inserción reutilizable debe estar bien encajada en el protector eléctrico antes de 
introducir el mango eléctrico. 
3. PERSONAL CIRCULANTE: conforme a las técnicas de transferencia aséptica, inserte el mango eléctrico en la guía de inserción 

reutilizable y la funda eléctrica. 
A) MANGO ELÉCTRICO
H) PERSONAL ASISTENTE ESTERILIZADO
I) PERSONAL CIRCULANTE
4. PERSONAL CIRCULANTE: una vez que el mango eléctrico esté completamente asentado en la funda eléctrica, retire con cuidado la 

guía de inserción reutilizable con ayuda del mango extensible.
J) MANGO EXTENSIBLE
H) PERSONAL ASISTENTE ESTERILIZADO
I) PERSONAL CIRCULANTE
5. PERSONAL ASISTENTE ESTERILIZADO: con cuidado de no tocar el mango eléctrico, cierre la parte frontal del protector eléctrico 

hasta que haya confirmación táctil de que la base del protector eléctrico está cerrada y de que los clips superiores de ajuste están 
asegurados. Así se confirma que el protector está bien cerrado. 

K) CLIPS SUPERIORES DE AJUSTE

PRECAUCIÓN: cerciórese de que ambos clips superiores de ajuste están asegurados antes del uso.
Uso operativo
Consulte el manual del usuario del sistema de grapado Signia™ para ver información completa sobre controles y comunicaciones.
Extracción del mango eléctrico
Suelte los clips superiores de ajuste, presione el cierre de seguridad y abra con cuidado el protector eléctrico para exponer el mango 
eléctrico.
Extraiga el mango eléctrico con un guante limpio.
LIMPIEZA DEL MANGO ELÉCTRICO
Precauciones y advertencias
NOTA: el mango eléctrico está hecho de metal, componentes electrónicos y plástico. 

NOTA: el mango eléctrico es un dispositivo reutilizable y se desactivará tras alcanzar su vida útil. 
El dispositivo no se desactivará durante el uso. En la pantalla OLED del mango eléctrico se indica el número 
de usos restantes del dispositivo.
1. El mango eléctrico se suministra sin esterilizar. Límpielo después de cada uso. NO ESTERILIZAR.
2. No lo aclare bajo agua corriente ni lo sumerja. Evite la humedad en los contactos eléctricos dorados de la cara inferior y frontal.
3. No utilice alcohol, amonio cuaternario ni toallitas impregnadas en lejía, excepto por lo indicado más adelante, ya que pueden 

causar deterioro físico en la carcasa del mango, como decoloración, fisuración o grietas. Utilice solo los métodos de limpieza 
descritos en este manual, para maximizar las características físicas de la carcasa del mango. 

4. No utilice lubricante para instrumentos en el mango eléctrico. 
PARA LIMPIAR EL MANGO ELÉCTRICO
1. Utilice las siguientes toallitas según las instrucciones del fabricante:

Toallita impregnada de peróxido de hidrógeno, como Oxivir™* Tb,
Toallita impregnada de cloro, como Wetwipe™* Chlorine Disinfection,
Wetwipe™* Triamin Disinfection

2. Con una toallita desinfectante limpia, limpie todas las superficies externas. Asegúrese de que la superficie se mantiene bien 
húmeda. Para ello, limpie de forma continua durante el tiempo de contacto o durante un mínimo de un minuto. Preste especial 
atención a las grietas, surcos y juntas del dispositivo.

3. El mango debe estar totalmente seco antes de introducirlo en un cargador o protector eléctrico estéril.
MANTENIMIENTO
Inspeccione si hay daños o desgaste en el mango eléctrico antes de utilizarlo. Esto incluye conectores eléctricos torcidos, acumulación 
de suciedad en contactos eléctricos o grietas de la carcasa del mango eléctrico.
ALMACENAMIENTO
Coloque el mango eléctrico en un cargador de baterías para cargarlo y guardarlo. Almacene el producto a una temperatura de entre 
10 °C (50 °F) y 40 °C (104 °F) y una humedad relativa de entre el 30 % y el 75 %. 
ELIMINACIÓN
NOTA: póngase en contacto con el servicio de atención al cliente de Covidien antes de proceder con el 
reciclaje y eliminación del mango eléctrico, para confirmar los acuerdos de reciclaje y eliminación firmados. 
Póngase en contacto con el servicio de atención al cliente en http://www.covidien.com/sales-support 
o llamando al 1-800-722-8772. Para reciclar el mango eléctrico, devuélvalo al fabricante. 
CLASIFICACIÓN DEL PRODUCTO SEGÚN IEC 60601-1
Tipo de protección contra descargas eléctricas: alimentación interna (batería)
Características de la batería: iones de litio, 7,2 V, 2050 – 3000 mAhr
Grado de protección contra descargas eléctricas: pieza aplicada de tipo CF
Grado de protección contra la entrada de agua: IPX3
No use el instrumento en presencia de una mezcla de anestésicos inflamables con aire, oxígeno u óxido nitroso.
Modo de funcionamiento: modo continuo
DIRECTRICES DE COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNÉTICA (EN/IEC 60601-1-2)
PRECAUCIÓN: el mango eléctrico se considera un equipo eléctrico médico. Los equipos eléctricos médicos 
requieren precauciones especiales en cuanto a compatibilidad electromagnética (CEM), y deben instalarse 
y ponerse en funcionamiento de conformidad con la información sobre CEM descrita en este documento.

PRECAUCIÓN: los equipos portátiles y móviles de comunicaciones por RF pueden afectar a los equipos 
eléctricos médicos.

ADVERTENCIA: el uso de accesorios distintos a los especificados y vendidos por Covidien puede provocar el 
aumento de emisiones o la reducción de la inmunidad del mango eléctrico.

ADVERTENCIA: no debe utilizar el mango eléctrico junto a otro equipo. Si es necesario que esté junto, 
compruebe que el mango eléctrico funcione con normalidad.

Directrices y declaración del fabricante: emisiones electromagnéticas

El mango eléctrico está previsto para ser utilizado en el entorno electromagnético especificado a continuación. El cliente o el 
usuario deben garantizar que se utilice en dicho entorno.

Prueba de emisiones Conformidad Directrices del entorno electromagnético

Emisiones de RF
CISPR 11

Grupo 1
Clase A

El mango eléctrico utiliza energía de RF solo para su funcionamiento 
interno. Por tanto, sus emisiones de RF son muy bajas y es poco 

probable que causen interferencias en equipos electrónicos cercanos.

Emisiones de armónicos
IEC 61000-3-2

N/C
El mango eléctrico es un dispositivo de baja tensión a batería y se 

puede utilizar en todos los centros que no sean edificios domésticos.Fluctuaciones de tensión 
y emisiones intermitentes

IEC 61000-3-3
N/C

Nota: las características de EMISIONES de este equipo lo hacen adecuado para utilizarse en zonas industriales y en hospitales 
(clase A según CISPR 11). Si se utiliza en un entorno residencial (para lo cual normalmente se necesita la clase B según CISPR 11), 
puede que este equipo no ofrezca la protección adecuada para los servicios de comunicación de radiofrecuencia. Es posible que el 
usuario tenga que adoptar medidas de mitigación, tales como reubicar o reorientar el equipo. 

Directrices y declaración del fabricante: inmunidad electromagnética

El mango eléctrico está previsto para ser utilizado en el entorno electromagnético especificado a continuación. El cliente o el 
usuario deben asegurarse de que se use en dicho entorno.

Prueba de 
inmunidad Nivel de prueba IEC 60601 Nivel de 

conformidad
Directrices del entorno 

electromagnético

Descarga 
electrostática (ESD)

IEC 61000-4-2

±8 kV por contacto
±15 kV en aire

±8 kV por contacto
±15 kV en aire

Los suelos deben ser de madera, 
hormigón o baldosas de cerámica. Si el 

suelo está cubierto con un material 
sintético, la humedad relativa debe ser del 

30 % como mínimo.

Ráfagas y transitorios 
eléctricos rápidos

IEC 61000-4-4

±2 kV para líneas de alimentación
±1 kV para líneas de entrada/

salida
N/C

El mango eléctrico es un dispositivo de 
baja tensión que funciona con batería y se 

puede utilizar en todos los centros.

Subidas de tensión
IEC 61000-4-5

±0,5 kV y 1 kV en modo 
diferencial

±0,5 kV, 1 kV y 2 kV en modo 
común

N/C
El mango eléctrico es un dispositivo de 

baja tensión que funciona con batería y se 
puede utilizar en todos los centros.

Caídas de tensión, 
interrupciones 

cortas y variaciones 
de tensión en las 
líneas de entrada 
de alimentación 

eléctrica
IEC 61000-4-11

<0 % de UT

(>100 % de caída en UT)
durante 0,5 ciclos a 0°, 45°, 90°, 

135°, 180°, 225°, 270°, 315°
<0 % de UT

(>100 % de caída en UT)
durante 1 ciclo

70 % de UT

(30 % de caída en UT)
durante 25/30 ciclos

<0 % de UT

(>100 % de caída en UT)
durante 250/300 ciclos

N/C
El mango eléctrico es un dispositivo de 

baja tensión que funciona con batería y se 
puede utilizar en todos los centros.

Campo magnético de 
frecuencia eléctrica 

(60 Hz)
IEC 61000-4-8

30 A/m 30 A/m
El mango eléctrico es un dispositivo de 

baja tensión que funciona con batería y se 
puede utilizar en todos los centros.

Nota: UT es la tensión de la red eléctrica de CA anterior a la aplicación del nivel de prueba.

Directrices y declaración del fabricante: inmunidad electromagnética

El mango eléctrico está previsto para ser utilizado en el entorno electromagnético especificado a continuación. El cliente o el 
usuario deben garantizar que se utilice en dicho entorno.

Prueba de inmunidad Nivel de prueba 
IEC 60601

Nivel de 
conformidad

Directrices del entorno 
electromagnético

Radiofrecuencia conducida
IEC 61000-4-6

3 Vrms
150 kHz a 80 MHz

N/C
No se debe usar equipo portátil y móvil 

de comunicaciones por RF a una distancia 
inferior a la distancia de separación 

recomendada calculada a partir de la 
ecuación aplicable a la frecuencia del 

transmisor de pieza en ninguna parte del 
mango eléctrico, incluidos los cables.

Distancia de separación recomendada
d = 1,2 √P de 150 kHz a 80 MHz
d = 0,5 √P de 80 MHz a 800 MHz

d = √P de 800 MHz a 2,7 GHz

donde P es el valor nominal de la potencia de 
salida máxima del transmisor en vatios (W), 

de acuerdo con el fabricante de dicho 
transmisor, y d es la distancia de separación 

recomendada en metros (m).
Las intensidades de campo desde 

transmisores de RF fijos, según lo determina 
un estudio electromagnético locala, deben 

ser inferiores al nivel de conformidad de cada 
intervalo de frecuencias.b

Pueden producirse interferencias en 
proximidad a equipos marcados con el 

siguiente símbolo:

6 Vrms 
Bandas de frecuencia ISM

N/C

Radiofrecuencia radiada
IEC 61000-4-3

3 V/m
80 MHz a 2,7 GHz

7 V/m

Campos de proximidad 
de equipos de 

comunicaciones 
inalámbricas de RF

IEC 61000-4-3

27 V/m
385 MHz

27 V/m

28 V/m
450 MHz

28 V/m

9 V/m
710 MHz, 745 MHz y 780 MHz

9 V/m

28 V/m
810 MHz, 870 MHz, 930 MHz

28 V/m

28 V/m
1720 MHz, 1845 MHz, 

1970 MHz
28 V/m

28 V/m
2450 MHz

28 V/m

9 V/m
5240 MHz, 5500 MHz, 

5785 MHz
9 V/m

Nota 1. A 80 MHz y 800 MHz, se aplica el rango de frecuencia más alto.

Nota 2. Es posible que estas directrices no puedan aplicarse en todas las situaciones. La absorción y la reflexión de las estructuras, 
los objetos y las personas afectan a la propagación electromagnética.
a Las intensidades de campo generadas por transmisores fijos, tales como estaciones base de radio (móviles e inalámbricas), 
teléfonos y radios móviles terrestres, equipos de radioaficionado, radiodifusión de AM y FM y emisiones de televisión, no 
pueden predecirse teóricamente con exactitud. Para evaluar el entorno electromagnético causado por los transmisores fijos de 
radiofrecuencia, debe considerarse un estudio electromagnético de la ubicación. Si la intensidad de campo medida en el lugar 
donde se usan el mango eléctrico, el adaptador y el protector eléctrico supera el nivel de conformidad de RF aplicable antes 
mencionado, el mango eléctrico, el adaptador y el protector eléctrico deberán supervisarse para comprobar que funcionan con 
normalidad. Si funcionan de forma anormal, podría ser necesario tomar medidas adicionales como reorientar o reposicionar el 
mango eléctrico, el adaptador y la funda eléctrica.
b En el intervalo de frecuencias de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de campo deben ser inferiores a 3 V/m.

Distancias de separación recomendadas entre el equipo portátil y móvil de comunicaciones por RF y el 
mango eléctrico

El mango eléctrico está previsto para ser utilizado en un entorno electromagnético en el cual las perturbaciones de RF irradiada 
están controladas. El cliente o el usuario pueden ayudar a prevenir interferencias electromagnéticas manteniendo una 

distancia entre equipos portátiles y móviles (transmisores) de comunicaciones de RF y el mango eléctrico como se recomienda 
a continuación, de acuerdo con la potencia máxima de salida del equipo de comunicaciones.

Potencia nominal máxima de salida del 
transmisor en vatios (W)

Distancia de separación según la frecuencia del transmisor (m)

150 kHz a 80 MHz
d = 1,2 √P

80 MHz a 800 MHz
d = 0,5 √P

800 MHz a 2,7 GHz
d = √P

0,01 0,12 0,05 0,1

0,1 0,38 0,16 0,32

1 1,2 0,5 1

10 3,8 1,6 3,2

100 12 5 10

Para transmisores cuya potencia nominal máxima de salida no figure aquí, la distancia de separación recomendada (d) en 
metros (m) puede calcularse empleando la ecuación aplicable a la frecuencia del transmisor, donde P es la potencia nominal 
máxima de salida del transmisor en vatios (W) indicada por el fabricante del transmisor.

Para transmisores cuya potencia nominal máxima de salida no figure aquí, la distancia de separación recomendada (d) en 
metros (m) puede calcularse empleando la ecuación aplicable a la frecuencia del transmisor, donde P es la potencia nominal 
máxima de salida del transmisor en vatios (W) indicada por el fabricante del transmisor. 

Nota 1. A 80 MHz y 800 MHz se aplica la distancia de separación del intervalo de frecuencias más alto.

Nota 2. Es posible que estas directrices no puedan aplicarse en todas las situaciones. La absorción y la reflexión de las estructuras, 
los objetos y las personas afectan a la propagación electromagnética.

Manipulador de energia
ANTES DE USAR O PRODUTO, LEIA ATENTAMENTE ESTAS INFORMAÇÕES.
IMPORTANTE!
Este folheto se destina a auxiliá-lo no uso do produto. Ele não é uma fonte de consulta para técnicas cirúrgicas.
DESCRIÇÃO
O manipulador de energia Signia™ é um manipulador de grampeamento reutilizável movido à bateria que foi projetado como parte do 
grampeador Signia™, o qual é composto de manipulador de energia Signia™, cápsula Signia™ e adaptadores Signia™. O manipulador 
de energia inclui um microprocessador, uma parte eletrônica, motores, uma tela OLED e uma bateria de íons de lítio recarregável em 
uma embalagem lacrada.
Para obter informações sobre as configurações do sistema e Instruções de Uso, consulte o manual do usuário do sistema de 
grampeamento Signia™. Consulte as Instruções de Uso de cada componente do sistema para obter as descrições detalhadas do 
produto e indicações, instruções, contraindicações, precauções e avisos associados. 
O produto deve ser usado por profissionais de saúde qualificados para transporte, preparação e uso de dispositivos cirúrgicos. O sistema 
de grampeamento Signia™ destina-se ao uso em ambiente cirúrgico estéril em procedimentos cirúrgicos nos quais o grampeamento 
cirúrgico é indicado. 
COMPATIBILIDADE
Quando combinado com uma cápsula e um adaptador, o manipulador de energia se torna o grampeador Signia™. Consulte o manual 
do usuário do sistema de grampeamento Signia™ para saber quais recargas de grampos de uso único são compatíveis.
INDICAÇÕES DE USO
O grampeador Signia™, composto de manipulador de energia Signia™ reutilizável, cápsula Signia™ de uso único e adaptador linear 
Signia™ reutilizável, quando usado com recargas de grampos de uso único compatíveis, recargas reforçadas, unidades de carga 
e cartuchos, tem aplicações em cirurgia abdominal, ginecológica, pediátrica e torácica para a ressecção, transecção de tecido e criação 
de anastomose. Ele pode ser usado para transecção e ressecção de parênquima hepático, vasculatura hepática e estruturas biliares 
e para transecção e ressecção do pâncreas.
O grampeador Signia™ composto de manipulador de energia Signia™ reutilizável, cápsula Signia™ de uso único e adaptador linear 
Signia™ reutilizável, quando utilizado com recargas compatíveis de ponta curva de uso único, pode ser usado para dissecção romba ou 
para separar o tecido alvo de outro tecido.
O grampeador Signia™ composto de manipulador de energia Signia™ reutilizável, cápsula Signia™ de uso único e adaptador 
linear Signia™ reutilizável, quando utilizado com recargas radiais de uso único compatíveis, pode ser aplicado em cirurgias gerais 
abdominais, ginecológicas, pediátricas e torácicas abertas ou minimamente invasivas, para ressecção e transecção de tecido e criação 
de anastomose. Também pode ser aplicado na região de pélvis profunda, ou seja, em ressecção anterior inferior. Ele pode ser usado 
para transecção e ressecção de parênquima hepático, vasculatura hepática e estruturas biliares e para transecção e ressecção do 
pâncreas.
CONTRAINDICAÇÕES
1. Consulte as Instruções de Uso fornecidas no manual do usuário do sistema de grampeamento Signia™ para obter indicações, 

contraindicações, precauções e avisos específicos.
2. Consulte as Instruções de Uso fornecidas com as recargas de compatíveis para obter indicações, contraindicações, precauções 

e avisos específicos para a recarga.
PRECAUÇÕES
1. Consulte as Instruções de Uso fornecidas no manual do usuário do sistema de grampeamento Signia™ para obter precauções 

específicas adicionais.
2. O manipulador de energia é um instrumento de precisão. É necessário tomar cuidado para evitar quedas, limpeza e manuseio 

impróprios ou a esterilização do dispositivo. Essas ações podem reduzir a vida útil do dispositivo e/ou provocar sua falha.
3. O manipulador de energia é fornecido não estéril. NÃO ESTERILIZE. 
4. Certifique-se de que a bateria esteja suficientemente carregada antes do uso. Consulte as Instruções de Uso fornecidas com 

o carregador associado. 
5. Remova o manipulador de energia da cápsula usada após o uso. 
6. Certifique-se de que o manipulador de energia esteja completamente seco antes de inseri-lo em um carregador ou cápsula estéril.
7. Não segure nem carregue o grampeador pela extremidade distal do adaptador ou recarga de grampos.
8. O manipulador de energia Signia deve ser limpo quando parecer estar sujo ou contaminado e após cada uso.
9. Procedimentos endoscópicos devem ser realizados apenas por médicos que tenham treinamento adequado e estejam 

familiarizados com as técnicas endoscópicas. Antes de realizar estes procedimentos, consulte a literatura médica relativa a técnicas, 
complicações e riscos.

10. É necessária uma compreensão detalhada dos princípios envolvidos nos procedimentos a laser e eletrocirúrgicos a fim de evitar 
riscos de choques e queimaduras no paciente e nos operadores, bem como danos ao instrumento.

AVISO: evite o uso do dispositivo na aorta.

 VISÃO ESQUEMÁTICA
A) MANIPULADOR DE ENERGIA
B) PORTA DE CONFIGURAÇÃO DE DADOS 
C) MOTORES 
D) CONECTORES ELETRÔNICOS
E) TELA OLED
INSTRUÇÕES DE USO
Consulte as Instruções de Uso fornecidas no manual do usuário do sistema de grampeamento Signia™ para obter instruções 
detalhadas sobre montagem e uso.
MONTAGEM
OBSERVAÇÃO: a unidade do manipulador de energia é enviada no modo DESLIGADO. 
Ao receber um novo manipulador de energia, ligue-o colocando-o em um terminal do carregador apontando para frente e inserindo 
a base do manipulador no terminal, de trás para frente, até que uma conexão segura seja estabelecida. O dispositivo será ligado 
e começará a inicializar.
CARREGAMENTO 
OBSERVAÇÃO: consulte as Instruções de Uso do carregador ou o manual do usuário do sistema de 
grampeamento Signia™ para obter as informações completas relacionadas ao carregamento dos 
manipuladores de energia.
1. Insira o manipulador de energia no carregador de bateria, colocando-o na entrada do carregador de bateria voltado para frente 

e insira a base do manipulador no terminal, de trás para frente, até que uma conexão segura seja estabelecida. 
2. Na primeira ativação, carregue o manipulador de energia por três horas, no mínimo, antes do uso clínico.
3. Recarregue o manipulador de energia após cada uso.

 INSERÇÃO DO MANIPULADOR DE ENERGIA

PRECAUÇÃO: o manipulador de energia não estéril precisa ser inserido em uma cápsula estéril com uma 
guia de inserção reutilizável esterilizada, mantendo os princípios de transferência asséptica. Tenha cautela 
durante a inserção do manipulador de energia para não contaminar a cápsula estéril.

PRECAUÇÃO: verifique se o manipulador de energia está suficientemente carregado antes do uso. Consulte as 
Instruções de Uso fornecidas com o carregador.

PRECAUÇÃO: a guia de inserção reutilizável é fornecida não estéril. Ela deve ser limpa e esterilizada antes 
de cada uso. Consulte as Instruções de Uso fornecidas com a guia de inserção reutilizável para obter as 
instruções de limpeza e esterilização.
1. PESSOA QUE REALIZOU ASSEPSIA: depois da remoção asséptica da cápsula estéril da embalagem, abra a cápsula com cuidado 

segurando a manopla traseira da cápsula, de modo que a manopla frontal esteja virada para cima e afastada da manopla traseira.
2. PESSOA QUE REALIZOU ASSEPSIA: alinhe e encaixe completamente uma guia de inserção reutilizável limpa e esterilizada na 

manopla traseira da cápsula aberta para proporcionar uma guia de transferência asséptica ao inserir o manipulador de energia 
na cápsula.

F) GUIA DE INSERÇÃO REUTILIZÁVEL
G) CÁPSULA
H) PESSOA QUE REALIZOU ASSEPSIA

PRECAUÇÃO: certifique-se de que a guia de inserção reutilizável esteja devidamente encaixada na cápsula 
antes de inserir o manipulador de energia. 
3. PESSOA CIRCULANTE: mantendo as técnicas de transferência asséptica, insira o manipulador de energia na guia de inserção 

reutilizável e na cápsula. 
A) MANIPULADOR DE ENERGIA
H) PESSOA QUE REALIZOU ASSEPSIA
I) PESSOA CIRCULANTE
4. PESSOA CIRCULANTE: depois que o manipulador de energia estiver completamente encaixado na cápsula, remova com cuidado 

a guia de inserção reutilizável usando a alça estendida.
J) ALÇA ESTENDIDA
H) PESSOA QUE REALIZOU ASSEPSIA
I) PESSOA CIRCULANTE
5. PESSOA QUE REALIZOU ASSEPSIA: tomando cuidado para não tocar no manipulador de energia, feche a parte frontal da cápsula 

até que haja confirmação tátil de que a base da cápsula esteja fechada e que os clipes de segurança superiores estejam presos. Isso 
confirma que a cápsula está completamente fechada e travada com segurança. 

K) CLIPES DE SEGURANÇA SUPERIORES

PRECAUÇÃO: certifique-se de que ambos os clipes de segurança superiores estejam presos antes do uso.
Uso operacional
Consulte o manual do usuário do sistema de grampeamento Signia™ para obter informações completas relacionadas aos controles 
e comunicações.
Remoção do manipulador de energia
Libere os clipes de segurança superiores, pressione a trava de segurança e abra com cuidado a cápsula para mostrar o manipulador 
de energia.
Remova o manipulador de energia usando uma luva limpa.
LIMPEZA DO MANIPULADOR DE ENERGIA
Precauções e avisos
OBSERVAÇÃO: o manipulador de energia é feito de metal, componentes eletrônicos e plástico. 

OBSERVAÇÃO: o manipulador de energia é um dispositivo reutilizável e se desativará após atingir o final de 
sua vida útil. O dispositivo não se desativará durante o uso. A indicação do número de usos remanescentes do 
dispositivo está presente na tela OLED do manipulador de energia.

1. O manipulador de energia é fornecido não estéril. Limpe após cada uso. NÃO ESTERILIZE.
2. Não enxágue em água corrente nem mergulhe em água. Evite umidade nos contatos elétricos dourados na face inferior e frontal.
3. Não use lenços à base de álcool, amônia quaternária e água sanitária, exceto os listados abaixo, pois podem causar deterioração 

física do alojamento do dispositivo, como descoloração, fragilização ou rachaduras. Use apenas os métodos de limpeza descritos 
neste manual para maximizar as características físicas do alojamento do dispositivo. 

4. Não use lubrificantes para instrumentos no manipulador de energia. 
COMO LIMPAR O MANIPULADOR DE ENERGIA
1. Use os seguintes lenços de acordo com as instruções do fabricante:

Lenços à base de peróxido de hidrogênio, como Oxivir™* Tb;
Lenços à base de cloro, como Wetwipe™* Chlorine Disinfection,
Wetwipe™* Triamin Disinfection

2. Limpe todas as superfícies externas com um lenço desinfetante limpo. Certifique-se de que a superfície permaneça 
completamente úmida limpando continuamente por um tempo de contato mínimo de um minuto. Preste mais atenção às fendas, 
ranhuras e costuras do dispositivo.

3. Certifique-se de que o manipulador de energia esteja completamente seco antes de inseri-lo em um carregador ou cápsula estéril.
MANUTENÇÃO
Antes do uso, inspecione o manipulador de energia em busca de qualquer dano ou desgaste, incluindo conectores elétricos dobrados, 
acúmulo de resíduos nos contatos elétricos ou rachaduras nos alojamentos do manipulador de energia.
ARMAZENAMENTO
Coloque o manipulador de energia em um carregador de bateria para carregamento e armazenamento. Armazene em temperatura 
ambiente entre 10 °C (50 °F) e 40 °C (104 °F) e umidade relativa (30%-75%). 
DESCARTE
OBSERVAÇÃO: entre em contato com o serviço de atendimento ao cliente da Covidien antes da reciclagem 
e descarte para confirmar os acordos de reciclagem e descarte contratados. Entre em contato com o serviço 
de atendimento ao cliente no site http://www.covidien.com/sales-support ou pelo telefone 1-800-722-8772. 
Recicle o manipulador de energia devolvendo-o ao fabricante. 
CLASSIFICAÇÃO DO PRODUTO CONFORME A NORMA IEC 60601-1
Tipo de proteção contra choque elétrico: alimentação interna (bateria)
Classificações da bateria: íon de lítio 7,2 V, 2 050 – 3 000 mAhr
Grau de proteção contra choque elétrico: parte aplicada Tipo CF
Grau de proteção contra entrada de água: IPX3
Não é adequado para uso na presença de misturas anestésicas inflamáveis com o ar, oxigênio ou óxido nitroso.
Modo de operação: contínuo
ORIENTAÇÕES SOBRE COMPATIBILIDADE ELETROMAGNÉTICA (EN/IEC 60601-1-2)
PRECAUÇÃO: o manipulador de energia é considerado um equipamento elétrico médico. Os equipamentos 
elétricos médicos necessitam de cuidados especiais relacionados à compatibilidade eletromagnética (CEM) 
e precisam ser instalados e operados de acordo com as informações sobre CEM fornecidas neste documento.

PRECAUÇÃO: equipamentos de comunicação por radiofrequência (RF) móveis e portáteis podem afetar 
equipamentos elétricos médicos.

AVISO: o uso de acessórios que não sejam os especificados e vendidos pela Covidien pode resultar em 
aumento de emissões ou diminuição da imunidade do manipulador de energia.

AVISO: o manipulador de energia não deve ser usado próximo a outros equipamentos. Se isso for necessário, 
verifique se o manipulador de energia está funcionando normalmente.

Orientação e declaração do fabricante — Emissões eletromagnéticas

O manipulador de energia se destina ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou o usuário deve se 
certificar de que ele seja usado em tal ambiente.

Teste de emissões Conformidade Ambiente eletromagnético — Orientação

Emissões de RF
CISPR 11

Grupo 1
Classe A

O manipulador de energia usa energia de RF somente para o seu 
funcionamento interno. Por essa razão, as emissões de RF são muito 

baixas e não devem causar nenhuma interferência em equipamentos 
eletrônicos próximos.

Emissões harmônicas
IEC 61000-3-2

N/A
O manipulador de energia é um dispositivo que funciona com 

baterias de baixa tensão elétrica e é adequado para uso em todos os 
estabelecimentos, exceto em edifícios residenciais.

Flutuações de tensão elétrica/
emissões intermitentes

IEC 61000-3-3
N/A

Observação: as características de EMISSÕES deste equipamento o tornam adequado para uso em áreas industriais e hospitais 
(CISPR 11, classe A). Se ele for utilizado em um ambiente residencial (para o qual é normalmente requerida a CISPR 11, classe B), 
este equipamento pode não oferecer proteção adequada a serviços de comunicação por radiofrequência. O usuário pode precisar 
tomar medidas de mitigação, como reposicionar ou reorientar o equipamento. 

Orientação e declaração do fabricante — Imunidade eletromagnética

O manipulador de energia se destina ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou o usuário deve se 
certificar de que ele seja usado em tal ambiente.

Teste de 
imunidade Nível de teste IEC 60601 Nível de 

conformidade
Ambiente eletromagnético — 

Orientação

Descarga eletrostática 
(ESD)

IEC 61000-4-2

±8 kV para contato
±15 kV para ar

±8 kV para contato
±15 kV para ar

O piso deve ser de madeira, concreto ou 
cerâmica. Se o piso for revestido de material 
sintético, a umidade relativa deverá ser de, 

no mínimo, 30%.

Transiente elétrico 
rápido/surto

IEC 61000-4-4

±2 kV para linhas de 
suprimento de energia elétrica
±1 kV para linhas de entrada/

saída

N/A

O manipulador de energia é um dispositivo 
que funciona com baterias de baixa tensão 
elétrica e é adequado para uso em todos os 

estabelecimentos.

Surtos
IEC 61000-4-5

±0,5 kV e 1 kV para modo 
diferencial

±0,5 kV, 1 kV e 2 kV para 
modo comum

N/A

O manipulador de energia é um dispositivo 
que funciona com baterias de baixa tensão 
elétrica e é adequado para uso em todos os 

estabelecimentos.

Quedas de tensão, 
interrupções curtas 

e variações de 
tensão nas linhas de 

suprimento de energia 
elétrica

IEC 61000-4-11

<0% UT

(queda >100% em UT)
para 0,5 ciclo a 0°, 45°, 90°, 
135°, 180°, 225°, 270°, 315°

<0% UT

(queda >100% em UT)
para 1 ciclo

70% UT

(30% de queda em UT)
para 25/30 ciclos

<0% UT

(queda >100% em UT)
para 250/300 ciclos

N/A

O manipulador de energia é um dispositivo 
que funciona com baterias de baixa tensão 
elétrica e é adequado para uso em todos os 

estabelecimentos.

Campo magnético 
da frequência elétrica 

(60 Hz)
IEC 61000-4-8

30 A/m 30 A/m

O manipulador de energia é um dispositivo 
que funciona com baterias de baixa tensão 
elétrica e é adequado para uso em todos os 

estabelecimentos.

Observação: UT é a tensão da rede de energia elétrica de CA antes da aplicação do nível de teste.

Orientação e declaração do fabricante — Imunidade eletromagnética

O manipulador de energia se destina ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou o usuário deve se 
certificar de que ele seja usado em tal ambiente.

Teste de imunidade Nível de teste 
IEC 60601

Nível de 
conformidade

Ambiente eletromagnético — 
Orientação

RF conduzida
IEC 61000-4-6

3 Vrms
150 kHz a 80 MHz

N/A
Os equipamentos de comunicações por 

RF portátil e móvel não devem ser usados 
próximo a nenhuma parte do manipulador 

de energia, incluindo os cabos, em uma 
distância de separação inferior à recomendada. 

Essa distância é calculada de acordo com 
a equação aplicável à frequência do dispositivo 

transmissor.

Distâncias de separação recomendadas
d = 1,2√P 150 kHz a 80 MHz
d = 0,5√P 80 MHz a 800 MHz

d = √P 800 MHz a 2,7 GHz

onde P é a potência nominal máxima de saída 
do transmissor, em watts (W), de acordo 
com o fabricante do transmissor, e onde 

d é a distância de separação recomendada 
em metros (m).

As intensidades dos campos dos transmissores 
de RF fixos, como determinadas por uma 

verificação da área eletromagnética,a devem 
ser inferiores ao nível de conformidade em 

cada faixa de frequência.b

Podem ocorrer interferências na proximidade 
de equipamentos marcados com o seguinte 

símbolo:

6 Vrms 
Faixas de frequências ISM

N/A

RF irradiada
IEC 61000-4-3

3 V/m
80 MHz a 2,7 GHz

7 V/m

Campos de proximidade 
do equipamento de 
comunicação por RF 

sem fio
IEC 61000-4-3

27 V/m
385 MHz

27 V/m

28 V/m
450 MHz

28 V/m

9 V/m
710 MHz, 745 MHz, 

780 MHz
9 V/m

28 V/m
810 MHz, 870 MHz, 

930 MHz
28 V/m

28 V/m
1720 MHz, 1845 MHz, 

1970 MHz
28 V/m

28 V/m
2450 MHz

28 V/m

9 V/m
5240 MHz, 5500 MHz, 

5785 MHz
9 V/m

Observação 1: a 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a maior faixa de frequência.

Observação 2: estas diretrizes podem não se aplicar a todas as situações. A propagação eletromagnética é afetada por absorção 
e reflexão por parte de estruturas, objetos e pessoas.
a As intensidades de campo de transmissores fixos, tais como estações base para telefones via rádio (celulares/sem fio), telefones 
e rádios terrestres móveis; radioamadores; transmissões de rádio AM e FM e transmissões televisivas, não podem ser previstas 
teoricamente com precisão. Para avaliar o ambiente eletromagnético decorrente de transmissores de RF fixos, é recomendável 
um levantamento da área eletromagnética. Se a força de campo medida no local em que o manipulador de energia, o adaptador 
e a cápsula forem usados exceder o nível de conformidade de RF aplicável acima, será necessário verificar se o funcionamento do 
manipulador de energia, do adaptador e da cápsula está normal. Se um funcionamento anormal for observado, medidas adicionais 
poderão ser necessárias, tais como reorientação ou reposicionamento do manipulador de energia, do adaptador e da cápsula.
b Acima da faixa de frequências de 150 kHz a 80 MHz, as forças de campo devem ser inferiores a 3 V/m.

Distâncias de separação recomendadas entre equipamentos de comunicação por RF portáteis e móveis 
e o manipulador de energia

O manipulador de energia destina-se a ser utilizado em um ambiente eletromagnético em que as interferências causadas 
por RF sejam controladas. O cliente ou usuário pode ajudar a impedir interferência eletromagnética, mantendo uma distância 

mínima entre equipamentos de comunicação por RF portáteis e móveis (transmissores) e o manipulador de energia, conforme 
recomendado a seguir, de acordo com a potência de saída máxima dos equipamentos de comunicação.

Potência de saída máxima do 
transmissor considerada (W)

Distância de separação de acordo com a frequência do 
transmissor (m)

150 kHz a 80 MHz
d = 1,2√P

80 MHz a 800 MHz
d = 0,5√P

800 MHz a 2,7 GHz
d = √P

0,01 0,12 0,05 0,1

0,1 0,38 0,16 0,32

1 1,2 0,5 1

10 3,8 1,6 3,2

100 12 5 10

Para transmissores com potência nominal máxima de saída não listada acima, a distância de separação recomendada d em 
metros (m) pode ser estimada usando a equação aplicável à frequência do transmissor, onde P é a potência nominal máxima de 
saída do transmissor em watts (W) de acordo com o fabricante do transmissor.

Para transmissores com potência nominal máxima de saída não listada acima, a distância de separação recomendada d em 
metros (m) pode ser estimada usando a equação aplicável à frequência do transmissor, onde P é a potência nominal máxima de 
saída do transmissor em watts (W) de acordo com o fabricante do transmissor. 

Observação 1: a 80 MHz e 800 MHz, aplica-se distância de separação para a maior faixa de frequência.

Observação 2: estas diretrizes podem não se aplicar a todas as situações. A propagação eletromagnética é afetada por absorção 
e reflexão por parte de estruturas, objetos e pessoas.

Voedingsheft
LEES DE VOLGENDE INFORMATIE ZORGVULDIG DOOR VOORDAT U HET PRODUCT IN GEBRUIK NEEMT.
BELANGRIJK!
Dit boekje is samengesteld om u te helpen bij het gebruik van dit product. Het is geen naslagwerk voor chirurgische technieken.
BESCHRIJVING
Het Signia™-voedingsheft is een herbruikbaar, op batterijen werkend staplinghandstuk dat is ontworpen als onderdeel van de 
Signia™-stapler, die bestaat uit het Signia™-voedingsheft, de Signia™-powerbehuizing en de Signia™-adapters. Het voedingsheft is 
voorzien van een microprocessor, elektronica, motoren, een OLED-beeldscherm en een oplaadbare Li-ion batterij in een afgesloten 
verpakking.
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van het Signia™-staplingsysteem voor informatie over de systeemconfiguratie en het gebruik. 
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing voor elk systeemonderdeel voor gedetailleerde productbeschrijvingen en bijbehorende indicaties, 
instructies, contra-indicaties, waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen. 
Het product is bedoeld voor gebruik door medische beroepsbeoefenaars die bevoegd zijn tot het vervoeren, voorbereiden en gebruiken 
van chirurgische instrumenten. Het Signia™-staplingsysteem is bestemd voor gebruik in een steriele operatiekameromgeving bij 
chirurgische ingrepen waarbij het gebruik van chirurgische krammen is geïndiceerd. 
COMPATIBILITEIT
Het voedingsheft wordt, in combinatie met een powerbehuizing en adapter, de Signia™-stapler. Raadpleeg de gebruikershandleiding 
van het Signia™-staplingsysteem voor compatibele staplingherlaadsets voor eenmalig gebruik.
INDICATIES VOOR GEBRUIK
De Signia™-stapler, bestaande uit het Signia™ herbruikbare voedingsheft, de Signia™-powerbehuizing voor eenmalig gebruik en de 
Signia™ herbruikbare lineaire adapter, wordt, bij gebruik in combinatie met compatibele staplingherlaadsets voor eenmalig gebruik, 
verstevigde herlaadsets, laadeenheden en patronen, toegepast in abdominale, gynaecologische, pediatrische en thoracale ingrepen 
voor resectie, transsectie en de totstandbrenging van anastomose. Het staplingsysteem kan worden gebruikt voor transsectie en 
resectie van leversubstantie, hepatische vasculatuur en galstructuren, en voor transsectie en resectie van de pancreas.
De Signia™-stapler, bestaande uit het Signia™ herbruikbare voedingsheft, de Signia™-powerbehuizing voor eenmalig gebruik en de 
Signia™ herbruikbare lineaire adapter, kan, bij gebruik in combinatie met compatibele herlaadsets met gebogen tip voor eenmalig 
gebruik, worden gebruikt voor stompe dissectie van of het losmaken van het doelweefsel van een specifiek ander weefsel.
De Signia™-stapler, bestaande uit het Signia™ herbruikbare voedingsheft, de Signia™-powerbehuizing voor eenmalig gebruik en de 
Signia™ herbruikbare lineaire adapter, wordt, bij gebruik in combinatie met compatibele radiale herlaadsets voor eenmalig gebruik, 
toegepast in open of minimaal invasieve, algemene abdominale, gynaecologische, pediatrische en thoracale ingrepen voor de 
resectie en transsectie van weefsel en voor de totstandbrenging van anastomose, alsook voor toepassing diep in het bekken, met 
andere woorden lage anterieure resectie. Het staplingsysteem kan worden gebruikt voor transsectie en resectie van leversubstantie, 
hepatische vasculatuur en galstructuren, en voor transsectie en resectie van de pancreas.
CONTRA-INDICATIES
1. Raadpleeg de met de gebruikershandleiding van het Signia™-staplingsysteem meegeleverde gebruiksaanwijzing voor specifieke 

indicaties, contra-indicaties, waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen.
2. Zie de gebruiksaanwijzing bij de compatibele herlaadsets voor specifieke indicaties, contra-indicaties, waarschuwingen en 

voorzorgsmaatregelen.
VOORZORGSMAATREGELEN
1. Raadpleeg de met de gebruikershandleiding van het Signia™-staplingsysteem meegeleverde gebruiksaanwijzing voor 

aanvullende specifieke voorzorgsmaatregelen.
2. Het voedingsheft is een precisie-instrument. Voorkomen moet worden dat het instrument valt, verkeerd wordt gereinigd of 

verkeerd wordt gehanteerd of gesteriliseerd. Deze acties kunnen de levensduur van het apparaat verkorten en/of leiden tot 
storingen van het apparaat.

3. Het voedingsheft wordt niet-steriel geleverd. NIET STERILISEREN. 
4. Zorg ervoor dat de batterij vóór gebruik voldoende is opgeladen. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de bijbehorende lader. 
5. Verwijder na gebruik het voedingsheft van de gebruikte powerbehuizing. 
6. Zorg ervoor dat het voedingsheft helemaal droog is alvorens het in een steriele powerbehuizing of lader te plaatsen.
7. Houd de stapler niet vast bij of draag de stapler niet aan het distale uiteinde van de adapter of staplingherlaadset.
8. Het Signia-voedingsheft moet worden gereinigd als het vuil of verontreinigd is en na elk gebruik.
9. Endoscopische ingrepen mogen uitsluitend worden uitgevoerd door artsen die een passende opleiding hebben genoten en 

vertrouwd zijn met endoscopische technieken. Alvorens een endoscopische ingreep uit te voeren, dient u de medische literatuur in 
verband met technieken, complicaties en gevaren te raadplegen.

10. Een grondige kennis van de principes en technieken met betrekking tot laser- en elektrochirurgische ingrepen is noodzakelijk 
om de kans op shock en brandwonden bij de patiënt en bediener(s) te vermijden, alsook beschadiging van het instrument te 
voorkomen.

WAARSCHUWING: gebruik het instrument niet op de aorta.

 SCHEMATISCH OVERZICHT
A) VOEDINGSHEFT
B) DATACONFIGURATIEPOORT 
C) MOTOREN 
D) ELEKTRONISCHE CONNECTOREN
E) OLED-BEELDSCHERM
GEBRUIKSAANWIJZING
Raadpleeg de met de gebruikershandleiding van het Signia™-staplingsysteem meegeleverde gebruiksaanwijzing voor gedetailleerde 
instructies voor de installatie en het gebruik.
INSTALLATIE
OPMERKING: het voedingsheft wordt in de UIT-modus verzonden. 
Na ontvangst van een nieuw voedingsheft, kan dit worden ingeschakeld door het voedingsheft in een laadstation te plaatsen dat naar 
voren is gericht en de basis van het handstuk op het station van achteren naar voren te bewegen tot er een goede aansluiting tot stand 
is gebracht. Het instrument wordt ingeschakeld en begint met initialiseren.
OPLADEN 
OPMERKING: raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de lader of de gebruikershandleiding van het Signia™-
staplingsysteem voor volledige informatie over de laadinstrumenten voor het voedingsheft.
1. Plaats het voedingsheft zodanig in de batterijlader dat het handstuk naar voren wijst en beweeg de basis van het handstuk op het 

station van achteren naar voren tot er een goede aansluiting tot stand is gebracht. 
2. Bij de eerste activering moet het voedingsheft minimaal drie uur worden opgeladen voorafgaand aan een klinische toepassing.
3. Laad het voedingsheft na elk gebruik opnieuw op.

 HET VOEDINGSHEFT INBRENGEN

VOORZORGSMAATREGEL: het niet-steriele voedingsheft moet op aseptische wijze met behulp van een 
gesteriliseerde, herbruikbare inbrenggeleider in een steriele powerbehuizing worden geplaatst. Wees 
voorzichtig bij het plaatsen van het voedingsheft om contaminatie van de steriele behuizing te voorkomen.

VOORZORGSMAATREGEL: controleer vóór gebruik of het voedingsheft voldoende is opgeladen. Zie de 
gebruiksaanwijzing van de lader.

VOORZORGSMAATREGEL: de herbruikbare inbrenggeleider wordt niet-steriel geleverd. Hij moet vóór 
elk gebruik worden gereinigd en gesteriliseerd. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de herbruikbare 
inbrenggeleider voor instructies betreffende reiniging en sterilisatie.
1. STERIELE PERSOON: neem de steriele powerbehuizing op aseptische wijze uit de verpakking. Open de powerbehuizing vervolgens 

voorzichtig door de achterste handgreep van de powerbehuizing zodanig vast te houden dat de voorste handgreep omhoog en 
van de achterste handgreep vandaan gericht is.

2. STERIELE PERSOON: lijn een schone, gesteriliseerde herbruikbare inbrenggeleider uit en breng deze volledig op zijn plaats op de 
achterste handgreep van de geopende powerbehuizing, zodat deze als aseptische overbrengingsgeleider kan fungeren wanneer 
het voedingsheft wordt ingebracht in de powerbehuizing.

F) HERBRUIKBARE INBRENGGELEIDER
G) POWERBEHUIZING
H) STERIELE PERSOON

VOORZORGSMAATREGEL: controleer of de herbruikbare inbrenggeleider op correcte wijze aan de 
powerbehuizing is bevestigd alvorens het voedingsheft te plaatsen. 
3. STERIELE PERSOON: plaats het voedingsheft in de inbrenggeleider en powerbehuizing onder handhaving van aseptische 

overbrengingstechnieken. 
A) VOEDINGSHEFT
H) STERIELE PERSOON
I) OMLOOP
4. OMLOOP: wanneer het voedingsheft volledig op zijn plaats in de powerbehuizing zit, verwijdert u de herbruikbare inbrenggeleider 

voorzichtig met behulp van de uitstekende handgreep.
J) VERLENGD HANDSTUK
H) STERIELE PERSOON
I) OMLOOP
5. STERIELE PERSOON: sluit het voorste deel van de powerbehuizing zonder het voedingsheft aan te raken tot de basis van de 

powerbehuizing voelbaar is gesloten en de bovenste veiligheidsclips vastzitten. Dit duidt erop dat de behuizing volledig gesloten 
en veilig vergrendeld is. 

K) BOVENSTE VEILIGHEIDSCLIPS

VOORZORGSMAATREGEL: controleer of beide bovenste veiligheidsclips goed vastzitten.
Operationeel gebruik
Raadpleeg de gebruikershandleiding van het Signia™-staplingsysteem voor volledige informatie met betrekking tot controles en 
communicatie.
Het voedingsheft verwijderen
Maak de bovenste veiligheidsclips los, druk op de vergrendelknop en open de powerbehuizing voorzichtig zodat het voedingsheft 
zichtbaar wordt.
Verwijder het voedingsheft met een schone handschoen.
REINIGING VAN HET VOEDINGSHEFT
Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen
OPMERKING: het voedingsheft is gemaakt van metaal, elektronische onderdelen en kunststof. 

OPMERKING: het voedingsheft is een herbruikbaar instrument dat na het bereiken van het einde van 
zijn levensduur wordt gedeactiveerd. Het apparaat wordt niet gedeactiveerd tijdens gebruik. Op het 
OLED-beeldscherm op het voedingsheft wordt het aantal resterende toepassingen van het apparaat 
weergegeven.
1. Het voedingsheft wordt niet-steriel geleverd. Reinigen na elk gebruik. NIET STERILISEREN.
2. Niet afspoelen met stromend water of onderdompelen. Zorg dat er geen vocht terechtkomt op de gouden elektrische contacten 

aan de onderkant en voorkant van het apparaat.
3. Gebruik geen reinigingsdoekjes die alcohol, quaternaire ammonium of bleek bevatten, behalve zoals hieronder beschreven, omdat 

deze kunnen leiden tot materiële achteruitgang van de behuizing van het handstuk, zoals verkleuring, verbrossing of barsten. 
Gebruik uitsluitend de in deze handleiding beschreven schoonmaakmethoden om optimaal profijt te hebben van de fysieke 
kenmerken van de behuizing van het handstuk. 

4. Gebruik geen smeermiddel op het voedingsheft. 
HET VOEDINGSHEFT REINIGEN
1. Gebruik de volgende doekjes volgens de instructies van de fabrikant:

doekje met waterstofperoxide, zoals Oxivir™* Tb,
doekje met chloor, zoals Wetwipe™*-chloordesinfectie,
Wetwipe™*-triaminedesinfectie

2. Veeg alle externe oppervlakken af met een schoon desinfecterend doekje. Zorg ervoor dat het oppervlak grondig nat blijft door 
ononderbroken te vegen met een minimale contacttijd van één minuut. Let vooral op inkepingen, groeven en de naad van het 
hulpmiddel.

3. Zorg ervoor dat het voedingsheft helemaal droog is alvorens het in een steriele powerbehuizing of lader te plaatsen.
ONDERHOUD
Controleer vóór gebruik het voedingsheft op beschadigingen en slijtage, waaronder gebogen elektrische aansluitingen, ophoping van 
vuil in elektrische contacten of barsten in de behuizingen van het voedingsheft.
OPSLAG
Plaats het voedingsheft terug in een batterijlader voor opladen en opslag. Bewaren bij kamertemperatuur tussen 10 °C (50 °F) en 
40 °C (104 °F) en een relatieve luchtvochtigheid van 30-75%. 
AFVOEREN
OPMERKING: neem voorafgaand aan recycling en afvoer contact op met de klantenservice van Covidien voor 
informatie over de bestaande afspraken inzake recycling en afvoer. Neem contact op met de klantenservice 
via http://www.covidien.com/sales-support of door te bellen naar 1-800-722-8772. Recycle het voedingsheft 
door het terug te sturen naar de fabrikant. 
PRODUCTCLASSIFICATIE VOLGENS IEC 60601-1
Type bescherming tegen elektrische schokken: intern gevoed (batterij)
Batterijclassificatie: Lithium-ion, 7,2 V, 2050 – 3000 mAhr

Mate van bescherming tegen elektrische schokken: toegepast onderdeel type CF
Mate van bescherming tegen binnendringen van water: IPX3
Niet geschikt voor gebruik in de nabijheid van een ontvlambaar anesthesiemengsel met lucht, zuurstof of lachgas.
Gebruiksstand: ononderbroken stand
LEIDRAAD ELEKTROMAGNETISCHE COMPATIBILITEIT (EN/IEC 60601-1-2)
VOORZORGSMAATREGEL: het voedingsheft wordt beschouwd als medische elektrische apparatuur. 
Voor medische elektrische apparatuur is speciale zorg vereist met betrekking tot elektromagnetische 
compatibiliteit (EMC). Deze apparatuur dient te worden geïnstalleerd en in gebruik genomen volgens de 
EMC-informatie die in dit document wordt vermeld.

VOORZORGSMAATREGEL: draagbare en verplaatsbare RF-communicatieapparatuur kan medische elektrische 
apparatuur storen.

WAARSCHUWING: het gebruik van ander toebehoren dan het toebehoren dat wordt gespecificeerd 
en verkocht door Covidien kan leiden tot een hogere emissie of een verminderde immuniteit van het 
voedingsheft.

WAARSCHUWING: het voedingsheft mag niet naast andere apparaten worden gebruikt. Als het gebruik naast 
andere apparaten toch noodzakelijk is, moet worden gecontroleerd of het voedingsheft in deze configuratie 
normaal functioneert.

Leidraad en verklaring van de fabrikant—Elektromagnetische emissies

Het voedingsheft is bedoeld voor gebruik in de onderstaande gespecificeerde elektromagnetische omgeving. De klant of de 
gebruiker moet ervoor zorgen dat deze apparatuur wordt gebruikt in een dergelijke omgeving.

Emissietest Conformiteit Elektromagnetische omgeving—Leidraad

RF-emissies
CISPR 11

Groep 1
Klasse A

Het voedingsheft maakt enkel gebruik van RF-energie voor de 
interne werking ervan. De RF-emissie is daarom erg laag en zal 
naar verwachting nooit elektronische apparatuur in de directe 

omgeving storen.

Emissie van harmonische stromen
IEC 61000-3-2

n.v.t. Het voedingsheft is een op batterijen werkend apparaat met 
een laag energieverbruik, dat geschikt is voor gebruik in alle 

instellingen, met uitzondering van woningen.Spanningsschommelingen/flikkering
IEC 61000-3-3

n.v.t.

Opmerking: vanwege de EMISSIES van dit apparaat is het geschikt voor gebruik in industriële omgevingen en ziekenhuizen 
(CISPR 11 klasse A). Bij gebruik in een woonomgeving (waarvoor normaal gesproken CISPR 11 klasse B vereist is), biedt dit 
apparaat mogelijk onvoldoende bescherming tegen radiofrequente communicatiediensten. Mogelijk moet de gebruiker 
maatregelen treffen, bijvoorbeeld de apparatuur draaien of verplaatsen. 

Leidraad en verklaring van de fabrikant—Elektromagnetische immuniteit

Het voedingsheft is bedoeld voor gebruik in de onderstaande gespecificeerde elektromagnetische omgeving. De klant of de 
gebruiker moet ervoor zorgen dat deze apparatuur wordt gebruikt in een dergelijke omgeving.

Immuniteitstest IEC 60601-testniveau Conformiteitsniveau Elektromagnetische 
omgeving—Leidraad

Elektrostatische 
ontlading (ESO)
IEC 61000-4-2

±8 kV contact
±15 kV lucht

±8 kV contact
±15 kV lucht

Vloeren moeten van hout, beton of 
keramische tegels zijn. Bij synthetische 

vloerbedekking moet de relatieve 
luchtvochtigheid ten minste 30% 

bedragen.

Elektrische snelle 
transiënten/lawines

IEC 61000-4-4

±2 kV voor 
stroomtoevoerleidingen
±1 kV voor ingangs-/

uitgangslijnen

n.v.t.

Het voedingsheft is een op batterijen 
werkend apparaat met een laag 

energieverbruik dat geschikt is voor 
gebruik in alle instellingen.

Stootspanning
IEC 61000-4-5

±0,5 kV en 
1 kV differentiële modus

±0,5 kV, 1 kV en 
2 kV normale modus

n.v.t.

Het voedingsheft is een op batterijen 
werkend apparaat met een laag 

energieverbruik dat geschikt is voor 
gebruik in alle instellingen.

Kortstondige 
spanningsdalingen en 
-onderbrekingen en 

spanningsvariaties op 
netvoedingslijnen
IEC 61000-4-11

< 0% UT

(>100% daling van UT)
gedurende 0,5 cyclus op 0°, 
45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 

270°, 315°
< 0% UT

(>100% daling van UT)
gedurende 1 cyclus

70% UT

(30% daling van UT)
gedurende 25/30 cycli

< 0% UT

(>100% daling van UT)
gedurende 250/300 cycli

n.v.t.

Het voedingsheft is een op batterijen 
werkend apparaat met een laag 

energieverbruik dat geschikt is voor 
gebruik in alle instellingen.

Magnetisch veld met 
netfrequentie (60 Hz)

IEC 61000-4-8
30 A/m 30 A/m

Het voedingsheft is een op batterijen 
werkend apparaat met een laag 

energieverbruik dat geschikt is voor 
gebruik in alle instellingen.

Opmerking: UT is de netvoedingsspanning voordat het testniveau wordt toegepast.

Leidraad en verklaring van de fabrikant—Elektromagnetische immuniteit

Het voedingsheft is bedoeld voor gebruik in de onderstaande gespecificeerde elektromagnetische omgeving. De klant of de 
gebruiker moet ervoor zorgen dat deze apparatuur wordt gebruikt in een dergelijke omgeving.

Immuniteitstest IEC 60601 
-testniveau Conformiteitsniveau Elektromagnetische omgeving—

Leidraad

Geleidende RF
IEC 61000-4-6

3 Vrms
150 kHz tot 80 MHz

n.v.t.
Draagbare en mobiele RF-

communicatieapparatuur mag niet dichter 
bij enig deel van het voedingsheft, inclusief 
kabels, worden gebruikt dan de aanbevolen 

scheidingsafstand berekend door de 
formule die van toepassing is voor de 

zenderfrequentie.

Aanbevolen scheidingsafstand
d = 1,2 √P 150 kHz tot 80 MHz
d = 0,5 √P 80 MHz tot 800 MHz

d = √P 800 MHz tot 2,7 GHz

waarbij P het maximale uitgangsvermogen 
van de zender is in watt (W) volgens 

opgave van de fabrikant en d de aanbevolen 
scheidingsafstand in meter (m).

Veldsterktes van vaste RF-zenders, zoals 
vastgesteld door een elektromagnetisch 
locatieonderzoeka, dienen lager te zijn 

dan het conformiteitsniveau in elk 
frequentiebereikb.

Interferentie kan zich voordoen in de 
nabijheid van apparatuur gemarkeerd met 

het volgende symbool:

6 Vrms 
ISM-frequentiebanden

n.v.t.

Uitgestraalde RF
IEC 61000-4-3

3 V/m
80 MHz tot 2,7 GHz

7 V/m

Nabijheidsvelden 
van draadloze RF-

communicatieapparatuur
IEC 61000-4-3

27 V/m
385 MHz

27 V/m

28 V/m
450 MHz

28 V/m

9 V/m
710 MHz, 745 MHz, 

780 MHz
9 V/m

28 V/m
810 MHz, 870 MHz, 

930 MHz
28 V/m

28 V/m
1720 MHz, 1845 MHz, 

1970 MHz
28 V/m

28 V/m
2450 MHz

28 V/m

9 V/m
5240 MHz, 5500 MHz, 

5785 MHz
9 V/m

Opmerking 1. Bij 80 MHz en 800 MHz is het hogere frequentiebereik van toepassing.

Opmerking 2. Deze richtlijnen zijn mogelijk niet van toepassing in alle situaties. Elektromagnetische voortplanting wordt beïnvloed 
door absorptie en weerkaatsing door gebouwen, objecten en mensen.
a De veldsterkten van vaste zenders zoals GSM-zendmasten en DECT-basisstations, radioamateurzenders, AM- en FM-radiozenders 
en tv-zenders kunnen theoretisch niet nauwkeurig worden voorspeld. Om de elektromagnetische omgeving ten gevolge van 
vaste RF-zenders te kunnen vaststellen, moet worden overwogen een elektromagnetisch locatieonderzoek uit te voeren. Als de 
gemeten veldsterkte op de plaats waar het voedingsheft, de adapter en powerbehuizing worden gebruikt, het bovengenoemde 
van toepassing zijnde RF-compliantieniveau overschrijdt, moeten het voedingsheft, de adapter en de powerbehuizing worden 
geobserveerd om te controleren of deze normaal functioneren. Als de apparatuur niet normaal werkt, kunnen extra maatregelen 
nodig zijn als het anders of elders neerzetten van het voedingsheft, de adapter en de powerbehuizing.
b Over het gehele frequentiebereik van 150 kHz tot 80 MHz mag de veldsterkte niet hoger zijn dan 3 V/m.

Aanbevolen scheidingsafstanden tussen draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur en het 
voedingsheft

Het voedingsheft is bedoeld voor gebruik in een elektromagnetische omgeving waarin gestraalde RF-verstoringen onder controle 
zijn. De klant of de gebruiker kan bijdragen aan het voorkomen van elektromagnetische storing door een minimale afstand te 

hanteren tussen draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur (zenders) en het voedingsheft zoals hieronder aanbevolen, 
volgens het maximumuitgangsvermogen van de communicatieapparatuur.

Nominaal maximaal uitgangsvermogen 
van zender (W)

Scheidingsafstand volgens frequentie van zender (m)

150 kHz tot 80 MHz
d = 1,2 √P

80 MHz tot 800 MHz
d = 0,5 √P

800 MHz tot 2,7 GHz
d = √P

0,01 0,12 0,05 0,1

0,1 0,38 0,16 0,32

1 1,2 0,5 1

10 3,8 1,6 3,2

100 12 5 10

Voor zenders met een nominaal maximaal uitgangsvermogen dat hierboven niet is vermeld, kan de scheidingsafstand d in meter 
(m) worden geschat met behulp van de formule die van toepassing is op de frequentie van de zender, waarbij P het maximale 
uitgangsvermogen van de zender in watt (W) volgens de fabrikant van de zender is.

Voor zenders met een nominaal maximaal uitgangsvermogen dat hierboven niet is vermeld, kan de scheidingsafstand d in 
meter (m) worden geschat met behulp van de formule die van toepassing is op de frequentie van de zender, waarbij P het 
maximale uitgangsvermogen van de zender in watt (W) volgens de fabrikant van de zender is. 

Opmerking 1. Bij 80 MHz en 800 MHz is de scheidingsafstand voor het hogere frequentiebereik van toepassing.

Opmerking 2. Deze richtlijnen zijn mogelijk niet van toepassing in alle situaties. Elektromagnetische voortplanting wordt beïnvloed 
door absorptie en weerkaatsing door gebouwen, objecten en mensen.

Krafthandtag
LÄS NOGGRANT IGENOM FÖLJANDE INFORMATION INNAN PRODUKTEN ANVÄNDS.
VIKTIGT!
Denna broschyr är utformad för att hjälpa dig använda denna produkt. Den är inte avsedd som referensdokument för kirurgiska 
metoder.
BESKRIVNING
Signia™-krafthandtaget är ett återanvändbart, batteridrivet staplinghandtag, utformat som en del av Signia™-staplern, som består av 
Signia™-krafthandtaget, Signia™-höljet för krafthandtag och Signia™-adaptrarna. I krafthandtaget finns en mikroprocessor, elektronik, 
motorer, en OLED-skärmdisplay och ett uppladdningsbart li-jon-batteri i ett förseglat paket.
Information om systemkonfiguration och bruksanvisning finns i användarhandboken till Signia™-staplersystemet. Se varje 
systemkomponents bruksanvisning för detaljerade produktbeskrivningar och tillhörande indikationer, anvisningar, kontraindikationer, 
varningar och försiktighetsåtgärder. 
Produkten är avsedd att användas av sjukvårdspersonal som är utbildade i transport, förberedelse och användning av kirurgiska 
enheter. Signia™-staplersystemet är avsett att användas i en steril operationssalsmiljö vid kirurgiska ingrepp där kirurgisk 
klammersuturering är indicerat. 
KOMPATIBILITET
Krafthandtaget, i kombination med ett hölje och en adapter, blir Signia™-staplern. Se användarhandboken till Signia™-
staplersystemet för information om kompatibla engångsstaplermagasin.
INDIKATIONER FÖR ANVÄNDNING
Signia™-staplern, som består av Signia™ återanvändbart krafthandtag, Signia™ engångshölje för krafthandtag och Signia™ 
återanvändbar linjär adapter, har, när den används med kompatibla engångsstaplermagasin, förstärkta engångsmagasin, 
laddningsenheter och magasin, tillämpningar inom bukkirurgi, gynekologisk, pediatrisk och toraxkirurgi för resektion och delning 
samt anläggande av anastomoser. Det kan användas för transektion och resektion av leversubstans, hepatisk vaskulatur och 
gallstrukturer samt för transektion och resektion av pankreas.
Signia™-staplern, som består av Signia™ återanvändbart krafthandtag, Signia™ engångshölje för krafthandtag och Signia™ 
återanvändbar linjär adapter, kan användas för trubbig dissektion eller separation av målvävnad från annan särskild vävnad, när den 
används med kompatibla engångsmagasin med böjd spets.
Signia™-staplern, som består av Signia™ återanvändbart krafthandtag, Signia™ engångshölje för krafthandtag och Signia™ 
återanvändbar linjär adapter, har, när den används med kompatibla radiella engångsmagasin, tillämpningar i öppen eller 
minimalinvasiv allmän abdominell, gynekologisk, pediatrisk och toraxkirurgi för resektion och delning av vävnad samt anläggande 
av anastomoser, liksom tillämpning djupt in i bäckenet, dvs. låg anterior resektion. Det kan användas för transektion och resektion av 
leversubstans, hepatisk vaskulatur och gallstrukturer samt för transektion och resektion av pankreas.
KONTRAINDIKATIONER
1. Se bruksanvisningen som medföljer användarhandboken till Signia™-staplersystemet för specifika indikationer, kontraindikationer, 

varningar och försiktighetsåtgärder.
2. Se bruksanvisningen som medföljer kompatibla magasin för specifika indikationer, kontraindikationer, varningar och 

försiktighetsåtgärder.
FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER
1. Se bruksanvisningen som medföljer användarhandboken till Signia™-staplersystemet för ytterligare specifika försiktighetsåtgärder.
2. Krafthandtaget är ett precisionsinstrument. Var försiktig så att inte enheten tappas, rengörs, hanteras eller steriliseras på fel sätt. 

Sådan hantering kan förkorta enhetens livslängd och/eller leda till att enheten inte fungerar.
3. Krafthandtaget levereras icke-sterilt. FÅR INTE STERILISERAS. 
4. Säkerställ att batteriet är tillräckligt laddat före användning. Se bruksanvisningen som medföljer den tillhörande laddaren. 
5. Ta bort krafthandtaget från det använda höljet efter användning. 
6. Säkerställ att krafthandtaget är helt torrt innan det sätts in i ett sterilt hölje för krafthandtag eller laddare.
7. Håll eller bär inte staplern i adapterns distala ände eller i staplermagasinet.
8. Signia-krafthandtaget ska rengöras när det verkar smutsigt eller förorenat samt efter varje användning.
9. Endoskopiska ingrepp ska endast utföras av läkare med lämplig utbildning i, och erfarenhet av endoskopiska metoder. Konsultera 

medicinsk litteratur för information om metoder, komplikationer och risker innan endoskopiska ingrepp utförs.
10. Ingående kännedom om de principer som gäller för ingrepp med laser eller elektrokirurgi är nödvändig för att kunna undvika att 

patient eller operatör får elstötar eller brännskador och att instrumentet skadas.

VARNING: Undvik att använda enheten på aorta.

 SCHEMATISK BILD
A) KRAFTHANDTAG
B) DATAKONFIGURATIONSPORT 
C) MOTORER 
D) ELEKTRONISKA KONTAKTER
E) OLED-SKÄRMDISPLAY
BRUKSANVISNING
I bruksanvisningen som medföljer användarhandboken till Signia™-staplersystemet finns detaljerade anvisningar om hur du kommer 
igång och användning.
MONTERING
OBS! Krafthandtaget levereras i AV-läge. 
När du får ett nytt krafthandtag slår du på det genom att placera krafthandtaget i en laddningsterminal vänt framåt och med 
handtagets bas på terminalen bakifrån och framåt tills en säker anslutning upprättas. Instrumentet slås på och börjar initieras.
LADDNING 
OBS! Se laddarens bruksanvisning eller Signia™-staplersystemets användarmanual för fullständig 
information om hur krafthandtagsenheter laddas.
1. Sätt in krafthandtaget i batteriladdaren genom att placera det framåtvänt i batterifacket med handtagets bas på terminalen från 

bak- till framsida tills en säker anslutning upprättas. 
2. Inför den första aktiveringen ska krafthandtaget laddas i minst tre timmar före klinisk användning.
3. Ladda om krafthandtaget efter varje användning.

 INFÖRING AV KRAFTHANDTAGET

FÖRSIKTIGHET: Det icke-sterila krafthandtaget måste sättas in i ett sterilt hölje för krafthandtag med 
en steriliserad återanvändbar införingsledare medan principer för aseptisk överföring upprätthålls. Var 
försiktig när du för in krafthandtaget så att det sterila höljet inte förorenas.

FÖRSIKTIGHET: Se till att krafthandtaget är ordentligt laddat före användning. Se bruksanvisningen som 
medföljer laddaren.

FÖRSIKTIGHET: Den återanvändbara införingsledaren levereras icke-steril. Den måste rengöras och 
steriliseras före varje användning. I bruksanvisningen som medföljer den återanvändbara införingsledaren 
finns instruktioner om rengöring och sterilisering.
1. STERIL PERSON: Efter att aseptiskt ha tagit ut det sterila höljet för krafthandtaget ur förpackningen ska du försiktigt öppna höljet 

genom att hålla höljets bakre handtag så att det främre handtaget är vänt uppåt och bort från det bakre handtaget.
2. STERIL PERSON: Rikta in och sätt in en ren, steriliserad, återanvändbar införingsledare helt i det bakre handtaget i det öppna höljet 

för krafthandtaget för att tillhandahålla en aseptisk överföringsledare när du sätter in krafthandtaget i höljet.
F) ÅTERANVÄNDBAR INFÖRINGSLEDARE
G) HÖLJE FÖR KRAFTHANDTAG
H) STERIL PERSON

FÖRSIKTIGHET: Se till att den återanvändbara införingsledaren sitter ordentligt i höljet för krafthandtag 
innan du för in krafthandtaget. 
3. CIRKULERANDE PERSON: Medan metoder för aseptisk överföring upprätthålls sätts krafthandtaget in i den återanvändbara 

införingsledaren och höljet för krafthandtaget. 
A) KRAFTHANDTAG
H) STERIL PERSON
I) CIRKULERANDE PERSON
4. CIRKULERANDE PERSON: När krafthandtaget sitter helt i höljet för krafthandtaget tar du försiktigt bort den återanvändbara 

införingsledaren med hjälp av det förlängda handtaget.
J) FÖRLÄNGT HANDTAG
H) STERIL PERSON
I) CIRKULERANDE PERSON
5. STERIL PERSON: Var noga med att inte vidröra krafthandtaget och stäng höljets främre del tills det kommer en taktil bekräftelse 

på att höljets bas är stängd och de övre säkerhetsklämmorna har spänts åt. Detta bekräftar att höljet för krafthandtaget är stängt 
och ordentligt låst. 

K) ÖVRE SÄKERHETSKLÄMMOR

FÖRSIKTIGHET: Se till att de båda övre säkerhetsklämmorna är åtspända före användning.
Användning under operation
Se Signia™-staplersystemets användarmanual för fullständig information om reglage och kommunikation.
Borttagning av krafthandtaget
Lossa de övre säkerhetsklämmorna, tryck på säkerhetsspärren och öppna höljet för krafthandtaget försiktigt för att exponera 
krafthandtaget.
Avlägsna krafthandtaget med en ren handske.
RENGÖRING AV KRAFTHANDTAGET
Försiktighetsåtgärder och varningar
OBS! Krafthandtaget är gjort av metall, elektronik och plast. 

OBS! Krafthandtaget är en återanvändbar enhet och avaktiveras när det når sin livslängds slut. Enheten 
avaktiveras inte medan den används. Antalet återstående användningar indikeras på krafthandtagets 
OLED-display.
1. Krafthandtaget levereras icke-sterilt. Rengörs efter varje användning. FÅR INTE STERILISERAS.
2. Får inte sköljas under rinnande vatten eller sänkas ned i vatten. Låt inte de elektriska guldkontakterna nedtill och på framsidan 

bli fuktiga.
3. Använd inte avtorkningsservetter med alkohol, kvartär ammonium eller blekmedel, förutom de som anges nedan, eftersom 

de kan orsaka fysisk försämring av handtagsstommen som t.ex. missfärgning, skörhet eller sprickbildning. För att maximera 
handtagsstommens fysiska egenskaper ska endast de rengöringsmetoder som beskrivs i denna manual användas. 

4. Använd inte instrumentsmörjmedel på krafthandtaget. 
RENGÖRING AV KRAFTHANDTAGET
1. Använd följande avtorkningsservetter enligt tillverkarens anvisningar:

Avtorkningsservett med väteperoxid, t.ex. Oxivir™* Tb
Klorinbaserad avtorkningsservett såsom Wetwipe™* Chlorine Disinfection
Wetwipe™* Triamin Disinfection

2. Använd en ren desinfektionsservett för att rengöra alla utvändiga ytor. Se till att ytan förblir ordentligt våt genom att kontinuerligt 
gnida den med servetten under minst en minut. Var särskilt uppmärksam på sprickor, skåror och sömmen på enheten.

3. Säkerställ att krafthandtaget är helt torrt innan det sätts in i ett sterilt hölje för krafthandtag eller laddare.
UNDERHÅLL
Kontrollera krafthandtaget för att se om det är skadat eller slitet innan det används; kontrollera även om det finns böjda elektriska 
kontakter, smutsavlagring i elektriska kontakter eller sprickor i krafthandtagets stomme.
FÖRVARING
Sätt tillbaka krafthandtaget i en batteriladdare för laddning och förvaring. Förvara vid rumstemperatur (10 °C [50 °F] till 40 °C 
[104 °F]) och relativ luftfuktighet (30–75 %). 
KASSERING
OBS! Kontakta Covidiens kundtjänst före återvinning och kassering av krafthandtaget för att bekräfta avtal 
som ingåtts om återvinning och kassering. Kontakta kundtjänst på http://www.covidien.com/sales-support 
eller genom att ringa 1-800-722-8772. Återvinn krafthandtaget genom att returnera det till tillverkaren. 
PRODUKTKLASSIFICERING ENLIGT IEC 60601-1
Skyddstyp mot elektrisk stöt: Internt drivet (batteri)
Batteriklassning: Litiumjon, 7,2 V, 2 050–3 000 mAhr
Skydd mot elektriska stötar: Patientansluten del av typ CF
Skydd mot intrång av vatten: IPX3
Ej lämplig för användning i närvaro av lättantändliga anestetiska blandningar av luft, syrgas eller lustgas.
Driftläge: Kontinuerligt läge
RIKTLINJER FÖR ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET (EN/IEC 60601-1-2)
FÖRSIKTIGHET: Krafthandtaget är en elektrisk utrustning för medicinskt bruk. Elektrisk utrustning för 
medicinskt bruk kräver särskild omsorg avseende elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) och behöver 
installeras och användas enligt den EMC-information som finns i det här dokumentet.

FÖRSIKTIGHET: Portabel och mobil RF-kommunikationsutrustning kan påverka elektrisk utrustning för 
medicinskt bruk.

VARNING: Användning av andra tillbehör än de som specificeras och säljs av Covidien kan leda till ökade 
emissioner eller minskad immunitet för krafthandtaget.

VARNING: Krafthandtaget ska inte användas intill annan utrustning. Om användning intill annan utrustning 
är nödvändig ska du kontrollera att krafthandtaget fungerar normalt.

Riktlinjer och deklaration från tillverkaren – elektromagnetiska emissioner

Krafthandtaget är avsett att användas i den elektromagnetiska miljö som anges nedan. Kunden eller användaren ska säkerställa 
att det används i en sådan miljö.

Emissionstest Efterlevnad Elektromagnetisk miljö – riktlinjer

RF-emissioner
CISPR 11

Grupp 1
Klass A

Krafthandtaget använder endast RF-energi för sin interna funktion. 
RF-strålningen är därför mycket låg och det är inte troligt att den orsakar 

störningar på närliggande elektronisk utrustning.

Emission av övertoner
IEC 61000-3-2

Ej tillämpligt
Krafthandtaget är en enhet som drivs av ett lågspänningsbatteri och 

lämpar sig för användning på alla inrättningar förutom bostäder.Spänningsfluktuationer/
flimmeremissioner

IEC 61000-3-3
Ej tillämpligt

Obs! Denna utrustnings EMISSIONSEGENSKAPER gör den lämplig att användas i industrier och sjukhus (CISPR 11 klass A). Om 
utrustningen används i ett bostadsområde (för vilket CISPR 11 klass B vanligtvis krävs) kan den eventuellt inte erbjuda tillräckligt 
skydd för RF-kommunikationstjänster. Användaren kan behöva vidta korrigerande åtgärder, exempelvis att omplacera eller rikta 
om utrustningen. 

Riktlinjer och tillverkardeklaration – elektromagnetisk immunitet

Krafthandtaget är avsett att användas i den elektromagnetiska miljö som anges nedan. Kunden eller användaren ska 
säkerställa att den används i en sådan miljö.

Immunitetstest IEC 60601 testnivå Efterlevnadsnivå Elektromagnetisk miljö 
– riktlinjer

Elektrostatisk 
urladdning (ESD)

IEC 61000-4-2

±8 kV kontakt
±15 kV luft

±8 kV kontakt
±15 kV luft

Golvet ska vara av trä, 
betong eller keramiska 

plattor. Om golvet är täckt 
med syntetmaterial ska den 
relativa luftfuktigheten vara 

minst 30 %.

Snabba elektriska 
transienter/pulsskurar

IEC 61000-4-4

±2 kV för nätledningar
±1 kV för ingående/utgående 

ledningar
Ej tillämpligt

Krafthandtaget är en 
enhet som drivs av ett 

lågspänningsbatteri och 
lämpar sig för användning på 

alla inrättningar.

Stötpulser
IEC 61000-4-5

±0,5 kV och 1 kV differentialläge
±0,5 kV, 1 kV och 2 kV 

normalt läge
Ej tillämpligt

Krafthandtaget är en 
enhet som drivs av ett 

lågspänningsbatteri och 
lämpar sig för användning på 

alla inrättningar.

Spänningsfall, 
korta avbrott och 

spänningsvariationer 
i ingående 

nätledningar
IEC 61000-4-11

< 0 % UT

(> 100 % fall i UT)
i 0,5 cykler vid 0°, 45°, 90°, 135°, 

180°, 225°, 270°, 315°
< 0 % UT

(> 100 % fall i UT)
under 1 cykel

70 % UT

(30 % fall i UT)
i 25/30 cykler

< 0 % UT

(> 100 % fall i UT)
i 250/300 cykler

Ej tillämpligt

Krafthandtaget är en 
enhet som drivs av ett 

lågspänningsbatteri och 
lämpar sig för användning på 

alla inrättningar.

Magnetfält vid 
nätfrekvens (60 Hz)

IEC 61000-4-8
30 A/m 30 A/m

Krafthandtaget är en 
enhet som drivs av ett 

lågspänningsbatteri och 
lämpar sig för användning på 

alla inrättningar.

Obs! UT är nätspänningen före tillämpning av testnivån.

Riktlinjer och tillverkardeklaration – elektromagnetisk immunitet

Krafthandtaget är avsett att användas i den elektromagnetiska miljö som anges nedan. Kunden eller användaren ska 
säkerställa att det används i en sådan miljö.

Immunitetstest IEC 60601 testnivå Efterlevnadsnivå Elektromagnetisk miljö – 
riktlinjer

Ledningsbunden RF
IEC 61000-4-6

3 Vrms
150 kHz till 80 MHz

Ej tillämpligt
Bärbar och mobil RF-

kommunikationsutrustning ska 
inte användas på närmare avstånd 
från någon del av krafthandtaget, 

inklusive kablar, än det 
rekommenderade avstånd som 

beräknas med tillämplig ekvation 
för sändarens frekvens.

Rekommenderat avstånd
d = 1,2√P 150 kHz till 80 MHz
d = 0,5√P 80 MHz till 800 MHz

d = √P 800 MHz till 2,7 GHz

där P är sändarens maximala 
nominella uteffekt i watt (W) 

enligt sändarens tillverkare 
och d är det rekommenderade 

avståndet i meter (m).
Fältstyrkor från fasta 

RF-sändare, som fastställs 
genom en undersökning av de 

elektromagnetiska förhållandena 
på platsen,a bör vara lägre än 
den godkända nivån i varje 

frekvensområde.b

Störningar kan förekomma 
i närheten av utrustning märkt 

med följande symbol:

6 Vrms 
ISM-frekvensband

Ej tillämpligt

Utstrålad RF
IEC 61000-4-3

3 V/m
80 MHz till 2,7 GHz

7 V/m

Närhetsfält från trådlös RF-
kommunikationsutrustning

IEC 61000-4-3

27 V/m
385 MHz

27 V/m

28 V/m
450 MHz

28 V/m

9 V/m
710 MHz, 745 MHz, 

780 MHz
9 V/m

28 V/m
810 MHz, 870 MHz, 

930 MHz
28 V/m

28 V/m
1 720 MHz, 1 845 MHz, 

1 970 MHz
28 V/m

28 V/m
2 450 MHz

28 V/m

9 V/m
5 240 MHz, 5 500 MHz, 

5 785 MHz
9 V/m

Anmärkning 1: Vid 80 MHz och 800 MHz gäller det övre frekvensområdet.

Anmärkning 2: Dessa riktlinjer kanske inte gäller för alla situationer. Elektromagnetisk spridning påverkas av absorption 
och reflektion från byggnader, föremål och människor.
a Fältstyrkor från fasta sändare, såsom basstationer för radiosändning (mobiltelefoner/sladdlösa telefoner) samt 
landmobila radiosändare, amatörradioapparater, radiosändningar på AM- och FM-band och TV-sändningar kan 
inte teoretiskt förutsägas med noggrannhet. För att bedöma den elektromagnetiska miljön som beror på fasta 
RF-sändare ska en elektromagnetisk undersökning av platsen övervägas. Om den uppmätta fältstyrkan på platsen 
där krafthandtaget, adaptern och höljet för krafthandtaget används, överskrider gällande överensstämmelsenivå för 
RF, enligt ovan, ska man kontrollera att krafthandtaget, adaptern och höljet fungerar normalt. Om onormal funktion 
konstateras kan extra åtgärder krävas, som t.ex. att elhandtaget, adaptern och höljet för elhandtaget riktas om eller 
flyttas till annan plats.
b Över frekvensområdet 150 kHz till 80 MHz ska fältstyrkorna vara mindre än 3 V/m.

Rekommenderat avstånd mellan bärbar och mobil utrustning för RF-kommunikation och 
krafthandtaget

Krafthandtaget är avsett för användning i en elektromagnetisk miljö där störningar från utstrålad RF är kontrollerade. 
Kunden eller användaren kan förhindra elektromagnetisk störning genom att upprätthålla ett minsta avstånd mellan 

bärbar och mobil RF-kommunikationsutrustning (sändare) och krafthandtaget enligt nedanstående rekommendationer 
utifrån kommunikationsutrustningens maximala uteffekt.

Sändarens maximala 
nominella uteffekt (W)

Avstånd enligt sändarens frekvens (m)

150 kHz till 80 MHz
d = 1,2√P

80 till 800 MHz
d = 0,5√P

800 MHz till 2,7 GHz
d = √P

0,01 0,12 0,05 0,1

0,1 0,38 0,16 0,32

1 1,2 0,5 1

10 3,8 1,6 3,2

100 12 5 10

För sändare med maximal nominell uteffekt som inte anges i listan ovan kan en uppskattning av det rekommenderade 
avståndet d i meter (m) göras med ekvationen som gäller för sändarens frekvens, där P är sändarens maximala 
nominella uteffekt i watt (W) enligt sändarens tillverkare.

För sändare med maximal nominell uteffekt som inte anges i listan ovan kan en uppskattning av det rekommenderade 
avståndet d i meter (m) göras med ekvationen som gäller för sändarens frekvens, där P är sändarens maximala 
nominella uteffekt i watt (W) enligt sändarens tillverkare. 

Anmärkning 1: Vid 80 MHz och 800 MHz gäller separationsavståndet för det högre frekvensområdet.

Anmärkning 2: Dessa riktlinjer kanske inte gäller för alla situationer. Elektromagnetisk spridning påverkas av absorption 
och reflektion från byggnader, föremål och människor.

El-håndtag
LÆS FØLGENDE OPLYSNINGER NØJE IGENNEM, INDEN PRODUKTET TAGES I BRUG.
VIGTIGT!
Denne brochure er beregnet som en vejledning i brugen af dette produkt. Den er ikke en anvisning i kirurgiske teknikker.
BESKRIVELSE
Signia™-el-håndtaget er et genanvendeligt, batteridrevet staplingshåndtag, der er designet som en del af Signia™-
stapleren, som består af Signia™-el-håndtaget, Signia™-håndtagshylsteret og Signia™-adapterne. El-håndtaget inkluderer 
en mikroprocessor, elektronik, motorer, et OLED-display og et genopladeligt litium-ion-batteri i en forseglet pakke.
Se brugervejledningen til Signia™-staplingssystemet for oplysninger om systemkonfiguration og en brugsanvisning. 
Se brugsanvisningen til den enkelte systemkomponent for detaljerede produktbeskrivelser og tilhørende indikationer, 
anvisninger, kontraindikationer, advarsler og forholdsregler. 
Produktet skal anvendes af lægefagligt personale, der er uddannet i transport, klargøring og brug af kirurgiske instrumenter. 
Signia™-staplingssystemet er beregnet til brug under kirurgiske indgreb i et sterilt operationsmiljø, hvor kirurgisk stapling 
er indiceret. 
KOMPATIBILITET
Når el-håndtaget kombineres med et håndtagshylster og en adapter, udgør det Signia™-stapleren. Se Signia™-
hæftesystemets brugermanual for kompatible engangsmagasiner.
INDIKATIONER FOR BRUG
Signia™-stapleren, som består af det genanvendelige Signia™-el-håndtag, Signia™-håndtagshylsteret til engangsbrug 
og den genanvendelige, lineære Signia™-adapter, er beregnet til brug i abdominale, gynækologiske, pædiatriske og 
torakale procedurer til resektion, deling og dannelse af anastomose, når den anvendes med kompatible clipsmagasiner til 
engangsbrug, forstærkede magasiner, ladningsenheder og kassetter. Det kan bruges til deling og resektion af levervæv og 
strukturer i det hepatiske karsystem og galdevejene samt til deling og resektion af pancreas.
Signia™-stapleren, som består af det genanvendelige Signia™-el-håndtag, Signia™-håndtagshylsteret til engangsbrug 
og den genanvendelige, lineære Signia™-adapter, kan anvendes til stump dissektion eller separation af målvæv fra andet 
specifikt væv, når den anvendes med kompatible engangsmagasiner med krum spids.
Signia™-stapleren, som består af det genanvendelige Signia™-el-håndtag, Signia™-håndtagshylsteret til engangsbrug og 
den genanvendelige, lineære Signia™-adapter, er beregnet til brug i åbne eller minimalt invasive, generelle, abdominale, 
gynækologiske, pædiatriske og torakale procedurer til resektion og deling af væv og dannelse af anastomose samt dybt 
i pelvis, f.eks. lav, anterior resektion, når den anvendes med kompatible, radiale engangsmagasiner. Den kan bruges til 
deling og resektion af levervæv og strukturer i det hepatiske karsystem og galdevejene samt til deling og resektion af 
pancreas.
KONTRAINDIKATIONER
1. Se brugsanvisningen, der fulgte med brugervejledningen til Signia™-staplingssystemet for specifikke indikationer, 

kontraindikationer, advarsler og forholdsregler.
2. Se brugsanvisningen, der fulgte med de kompatible magasiner, for specifikke indikationer, kontraindikationer, advarsler 

og forholdsregler.
FORHOLDSREGLER
1. Se brugsanvisningen, der fulgte med brugervejledningen til Signia™-staplingssystemet, for yderligere specifikke 

forholdsregler.
2. El-håndtaget er et præcisionsinstrument. Sørg for ikke at tabe, rengøre og håndtere på forkert vis eller sterilisere 

anordningen. Disse handlinger kan forkorte anordningens levetid og/eller medføre, at anordningen ikke fungerer 
korrekt.

3. El-håndtaget leveres usterilt. MÅ IKKE STERILISERES. 
4. Sørg for, at batteriet er tilstrækkeligt opladet inden brug. Se brugsanvisningen til den tilhørende oplader. 
5. Fjern el-håndtaget fra det brugte håndtagshylster efter brug. 
6. Kontrollér, at el-håndtaget er helt tørt, inden det sættes i et sterilt håndtagshylster eller i en oplader.
7. Hold eller bær ikke stapleren i adapterens distale ende eller i staplingsmagasinet.
8. Signia-el-håndtaget skal rengøres, når det er snavset eller kontamineret og efter hver brug.
9. Endoskopiske indgreb må kun udføres af læger med tilstrækkelig uddannelse og erfaring i endoskopiske teknikker. Den 

medicinske litteratur om teknikker, komplikationer og risici skal læses, inden der udføres endoskopiske procedurer.
10. Det er vigtigt at have grundig indsigt i principperne for laser- og elektrokirurgiske procedurer for at undgå risiko for stød 

og brandsår på patienten og operatørerne samt skade på instrumentet.

ADVARSEL: Undgå at bruge enheden på aorta.

 SKEMATISK OVERSIGT
A) EL-HÅNDTAG
B) DATAKONFIGURATIONSPORT 
C) MOTORER 
D) ELEKTRONISKE KONNEKTORER
E) OLED-DISPLAY
BRUGSANVISNING
Se brugsanvisningen, der fulgte med brugervejledningen til Signia™-staplingssystemet for detaljerede oplysninger om 
opsætning og brug.
OPSÆTNING
BEMÆRK: El-håndtagsenheden transporteres i FRA-tilstand. 
Tænd el-håndtaget, når du modtager et nyt, ved at placere el-håndtaget i en oplader, således at det vender fremad, og vip 
bunden af håndtaget bagfra og fremover i opladeren, indtil der er oprettet en sikker forbindelse. Anordningen vil tænde 
og begynde at starte op.
OPLADNING 
BEMÆRK: Se brugsanvisningen til opladeren eller brugervejledningen til Signia™-staplingssystemet 
for komplette oplysninger vedrørende opladning af el-håndtag.
1. Sæt el-håndtaget i batteriopladeren, således at det placeres i batteriopladerens rum med forsiden fremad, og vip 

bunden af håndtaget bagfra og fremover i opladeren, indtil der er oprettet en sikker forbindelse. 
2. Ved den første aktivering skal el-håndtaget oplades i minimum tre timer inden klinisk brug.
3. Genoplad el-håndtaget efter hver brug.

 ISÆTNING AF EL-HÅNDTAGET

FORSIGTIG: Det ikke-sterile el-håndtag skal sættes i et sterilt håndtagshylster med en steriliseret, 
genanvendelig indføringsguide, mens de aseptiske overføringsprincipper opretholdes. Isæt el-
håndtaget med forsigtighed for ikke at kontaminere det sterile hylster.

FORSIGTIG: Sørg for, at el-håndtaget er tilstrækkeligt opladet inden brug. Se brugsanvisningen til 
opladeren.

FORSIGTIG: Den genanvendelige indføringsguide leveres usteril. Den skal rengøres og steriliseres 
før hver brug. Se brugsanvisningen til den genanvendelige indføringsguide for anvisninger 
vedrørende rengøring og sterilisering.
1. OPERATIONSSYGEPLEJERSKE: Når det sterile håndtagshylster er taget ud af emballagen med aseptisk teknik, skal den 

åbnes med forsigtighed ved at holde i det bagerste håndtag på håndtagshylstret, så det forreste håndtag peger opad 
og væk fra det bagerste håndtag.

2. OPERATIONSSYGEPLEJERSKE: Få en ren, steriliseret, genanvendelig indføringsguide til at flugte med det bagerste 
håndtag på det åbne håndtagshylster, og sæt den fast på håndtaget, således at der skabes en aseptisk overføringsguide, 
når el-håndtaget sættes i håndtagshylstret.

F) GENANVENDELIG INDFØRINGSGUIDE
G) HÅNDTAGSHYLSTER
H) OPERATIONSSYGEPLEJERSKE

FORSIGTIG: Kontrollér, at den genanvendelige indføringsguide er sat korrekt fast på 
håndtagshylsteret, før el-håndtaget sættes i. 
3. IKKE-STERIL SYGEPLEJERSKE: Isæt el-håndtaget i den genanvendelige indføringsguide og håndtagshylstret med 

aseptiske overføringsteknikker. 
A) EL-HÅNDTAG
H) OPERATIONSSYGEPLEJERSKE
I) IKKE-STERIL SYGEPLEJERSKE
4. IKKE-STERIL SYGEPLEJERSKE: Fjern forsigtigt den genanvendelige indføringsguide vha. det forlængede håndtag, når 

når el-håndtaget sidder helt fast i håndtagshylstret.
J) FREMSTIKKENDE HÅNDTAG
H) OPERATIONSSYGEPLEJERSKE
I) IKKE-STERIL SYGEPLEJERSKE
5. OPERATIONSSYGEPLEJERSKE: Pas på med ikke at røre ved el-håndtaget, og luk den forreste del af håndtagshylsteret, 

indtil der er en mærkbar bekræftelse på, at bunden af håndtagshylsteret er lukket, og topsikkerhedsklemmerne sidder 
fast. Dette bekræfter, at hylsteret er helt lukket og låst. 

K) TOPSIKKERHEDSKLEMMER

FORSIGTIG: Kontroller, at begge topsikkerhedsklemmer sidder fast inden brug.
Betjening
Se brugervejledningen til Signia™-staplingssystemet for komplette oplysninger vedrørende knapper og kommunikation.
Fjernelse af el-håndtaget
Løsn topsikkerhedsklemmerne, tryk på sikkerhedslåsen, og åbn forsigtigt håndtagshylsteret, så el-håndtaget blottes.
Fjern el-håndtaget med rene handsker.
RENGØRING AF EL-HÅNDTAGET
Forholdsregler og advarsler
BEMÆRK: El-håndtaget er fremstillet af metal, elektronik og plastik. 

BEMÆRK: El-håndtaget er en genanvendelig anordning, og den vil deaktivere, når den når sin 
endte brugslevetid. Anordningen vil ikke deaktivere under brug. Resterende anvendelser med 
anordningen angives på el-håndtagets OLED-display.
1. El-håndtaget leveres usterilt. Rengør det efter hver brug. MÅ IKKE STERILISERES.
2. Må ikke skylles under rindende vand og må ikke iblødsættes. Undgå fugt på de gyldne, elektriske kontakter i bunden 

og på forsiden.
3. Anvend ikke alkohol, kvaternær ammonium og blegemiddelbaserede servietter, bortset fra som anført nedenfor, da 

disse kan resultere i fysisk ødelæggelse af håndtagshuset såsom misfarvning, skørhed eller revner. Anvend kun de 
rengøringsmetoder, der beskrives i denne vejledning, til maksimal forstærkning af håndtagshusets fysiske egenskaber. 

4. Anvend ikke instrumentsmøremiddel på el-håndtaget. 
RENGØRING AF EL-HÅNDTAGET
1. Brug følgende vådservietter i henhold til producentens anvisninger:

Hydrogenperoxidbaseret vådserviet, såsom Oxivir™* Tb,
Klorbaseret vådserviet, såsom Wetwipe™* klordesinfektion,
Wetwipe™* triamindesinfektion

2. Brug en ren desinfektionsserviet til at tørre alle udvendige overflader af. Sørg for, at overfladen forbliver grundigt våd 
ved at tørre uafbrudt i en kontakttid på mindst et minut. Vær særlig opmærksom på sprækker, riller og anordningens 
søm.

3. Kontrollér, at el-håndtaget er helt tørt, inden det sættes i et sterilt håndtagshylster eller i en oplader.
VEDLIGEHOLDELSE
Undersøg el-håndtaget for skader eller slid inden brug, herunder bøjede, elektriske konnektorer, ophobning af blod- og 
vævsrester i elektriske kontakter eller revner i el-håndtagets hus.
OPBEVARING
Sæt el-håndtaget i en batterioplader til opladning og opbevaring. Opbevares ved stuetemperatur 10 °C (50 °F) til 40 °C 
(104 °F) og relativ luftfugtighed (30 % - 75 %). 
BORTSKAFFELSE
BEMÆRK: Kontakt kundeservice hos Covidien inden recirkulation eller bortskaffelse for at 
bekræfte de indgåede aftaler om recirkulation og bortskaffelse. Kontakt kundeservice på 
http://www.covidien.com/sales-support eller ved at ringe på 1-800-722-8772. Genbrug 
el-håndtaget ved at returnere det til producenten. 
PRODUKTKLASSIFICERING IHT. IEC 60601-1
Type af beskyttelse mod elektrisk stød - intern strømforsyning (batteri)
Batteriklassificering: Lithium-ion, 7,2 V, 2050 – 3000 mAhr
Grad af beskyttelse mod elektrisk stød: type CF anvendt del
Beskyttelsesgrad mod indtrængen af vand: IPX3
Uegnet til brug i nærheden af brandbare anæstetika blandet med luft, ilt eller dinitrogenoxid.
Driftstilstand: Kontinuerlig tilstand
VEJLEDNING OM ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET (EN/IEC 60601-1-2)
FORSIGTIG: El-håndtaget betragtes som elektromedicinsk udstyr. Der skal tages særlige 
forholdsregler vedr. elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) ifm. elektromedicinsk udstyr, og 
udstyret skal installeres og igangsættes iht. EMC-oplysningerne i dette dokument.

FORSIGTIG: Bærbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr kan påvirke elektromedicinsk udstyr.

ADVARSEL: Brugen af andet tilbehør end det, der er anført og sælges af Covidien, kan medføre 
øgede emissioner fra eller nedsat immunitet for el-håndtaget.

ADVARSEL: El-håndtaget bør ikke anvendes ved siden af andet udstyr. Kontrollér, at el-håndtaget 
fungerer normalt, hvis brug ved siden af andet udstyr er nødvendig.

Vejledning og producentens erklæring – elektromagnetiske emissioner

El-håndtaget er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljø, der er angivet herunder. Kunden eller brugeren skal 
sørge for, at det bliver anvendt i et sådant miljø.

Emissionstest Overensstemmelse Elektromagnetisk miljø – vejledning

RF-emissioner
CISPR 11

Gruppe 1
Klasse A

El-håndtaget bruger kun RF-energi til den interne funktion. 
Derfor er RF-emissionerne meget lave, og sandsynligheden 

for, at det forårsager interferens i elektronisk udstyr 
i nærheden, er ringe.

Harmoniske emissioner
IEC 61000-3-2

Ikke relevant
El-håndtaget er et batteridrevet lavspændingsinstrument, og 

det egner sig til brug i alle miljøer bortset fra boliger.Spændingsfluktuationer/
flimmeremissioner

IEC 61000-3-3
Ikke relevant

Bemærk: Dette udstyrs EMISSIONsegenskaber gør det egnet til brug i industriområder og på hospitaler (CISPR 11, 
klasse A). Hvis det benyttes i et beboelsesområde (hvor CISPR 11, klasse B normalt er påkrævet), giver dette udstyr 
muligvis ikke en tilstrækkelig beskyttelse mod RF-kommunikationstjenester. Det kan være nødvendigt for brugeren at 
træffe afværgeforanstaltninger såsom at flytte eller vende udstyret. 
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Box Size: 6.63 x 7.88    Overall Size: 27 x 37    Folds to: 3.375 x 7.4
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BEFORE USING PRODUCT, READ THE FOLLOWING INFORMATION THOROUGHLY.

IMPORTANT!
This booklet is designed to assist in using this product. It is not a reference to surgical techniques.

This device was designed, tested and manufactured for single patient use only. Reuse or reprocessing of this device may 
lead to its failure and subsequent patient injury. Reprocessing and/or resterilization of this device may create the risk of 
contamination and patient infection. Do not reuse, reprocess or resterilize this device.

DESCRIPTION
The Signia™ power shell is a single use, sterile control shell that is designed as part of the Signia™ stapler, which is 
composed of the Signia™ power handle, Signia™ power shell and Signia™ adapter. The sterile power shell covers the 
non-sterile Signia™ power handle to create an aseptic control interface and universal adapter connector. It also provides a 
communications interface for single use reloads, loading units and cartridges.

For system configuration information and Instructions for Use, see the Signia™ stapling system’s user manual. Refer to 
each system component’s Instructions for Use for detailed product descriptions and associated indications, instructions, 
contraindications, warnings and precautions. 

The product is to be used by medical professionals qualified in the transportation, preparation, and use of surgical devices. 
The Signia™ stapling system is intended for use in a sterile operating room environment in surgical procedures where 
surgical stapling is indicated. 

COMPATIBILITY
The Signia™ power shell, when combined with the Signia™ power handle and Signia™ adapters, becomes the Signia™ 
stapler. Refer to the Signia™ stapling system’s user manual for compatible single use stapling reloads, loading units and 
cartridges including curved-tip reloads, radial reloads and reinforced reloads.

INDICATIONS FOR USE
The Signia™ stapler composed of the Signia™ reusable power handle, Signia™ single use power shell and Signia™ reusable 
linear adapter, when used with compatible single use staple reloads, reinforced reloads, loading units and cartridges 
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 pancreas.

The Signia™ stapler composed of the Signia™ reusable power handle, Signia™ single use power shell and Signia™ reusable 
linear adapter, when used with compatible curved tip single use reloads can be used to blunt dissect or separate target 
tissue from other certain tissue.

The Signia™ stapler composed of the Signia™ reusable power handle, Signia™ single use power shell and Signia™ reusable 
linear adapter, when used with compatible single use radial reloads 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 pancreas.

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

2. Refer to the Instructions for Use provided with the Signia™ stapling system’s user manual for specific indications, 
contraindications, warnings, and precautions.

WARNINGS AND PRECAUTIONS
1. The power shell is provided STERILE and is intended for use in a SINGLE procedure only. 

2. Visually inspect the power shell packaging for damage or wear prior to use. Do not use the power shell if the packaging 
or device appears damaged.

3. Do not exceed limitations of the hinge when opening the power shell.

4. Do not overly deflect side clips. Replace if clips are broken during set up or use. Jagged edges may tear gloves.

5. REMOVE the power handle from the used power shell after use. DO NOT RESTERILIZE OR REUSE. Resterilized or 
reprocessed power shells will not function.

6. Ensure the power shell is securely closed before operating the stapler.

7. Insert a power handle into the power shell before attaching an adapter to the power shell.

8. Do not hold or carry the stapler by the distal end of the adapter or by the stapling reload.

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

10. A thorough understanding of the principles involved in laser and electrosurgical procedures is essential to avoid shock 
and burn hazards to the patient and operators, as well as damage to the instrument.

 SCHEMATIC VIEW

A) POWER SHELL

B) TOP SECURE CLIPS

C) SECURE LATCH

INSTRUCTIONS FOR USE
Refer to the Instructions for Use provided with the Signia™ stapling system’s user manual for detailed information on 
power handle insertion techniques and setup instructions. These instructions are not intended as a reference to surgical 
techniques.

 INSERTING THE POWER HANDLE

PRECAUTION: The non-sterile power handle must be inserted into a sterile power shell with a 
sterilized, reusable insertion guide while maintaining aseptic transfer principles. Use caution when 
inserting the power handle so as not to contaminate the sterile shell.

PRECAUTION: Ensure the power handle is sufficiently charged before use. See the Instructions for 
Use provided with the charger.

PRECAUTION: The reusable insertion guide is provided non-sterile. It must be cleaned and sterilized 
prior to each use. Refer to the Instructions for Use provided with the reusable insertion guide for 
cleaning and sterilization instructions.

1. SCRUBBED PERSON: After aseptically removing the sterile power shell from the packaging, carefully open the power shell 
by holding the back handle of the power 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 power shell.

A) POWER SHELL

D) REUSABLE INSERTION GUIDE

E) SCRUBBED PERSON

PRECAUTION: Ensure the reusable insertion guide is properly seated onto the power shell before 
inserting the power handle.

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

E) SCRUBBED PERSON

F) CIRCULATING PERSON

G) POWER HANDLE

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

E) SCRUBBED PERSON

F) CIRCULATING PERSON

H) EXTENDED 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 power shell is closed and the top secure clips are secured. This confirms the shell is fully 
closed and securely locked. 

B) TOP SECURE CLIPS

NOTE: Ensure both top secure clips are secured before use.

DISASSEMBLING THE POWER HANDLE
1. Release the top secure clips, press the secure latch and carefully open the power shell to expose the power handle.

2. Remove the power handle with a clean glove.

3. Discard the power shell. 

STORAGE
Store at room temperatures (50 °F-104 °F or 10 °C- 40 °C) and relative humidity (30%-75%). Avoid prolonged exposure 
to elevated temperatures. 

DISPOSAL
Discard or recycle as per local, state, and governmental regulations.

PRODUCT CLASSIFICATION PER IEC 60601-1
Degree of protection against electric shock: Type CF applied part

Not suitable for use in presence of flammable anesthetic mixture with air, oxygen, or nitrous oxide.

Mode of operation: Continuous mode

ELECTROMAGNETIC COMPATIBILITY GUIDANCE (EN/IEC 60601-1-2)

PRECAUTION: The power shell is considered medical electrical equipment. Medical electrical 
equipment requires special care regarding electromagnetic compatibility (EMC), and needs to be 
installed and put into service according to the EMC information provided in this document.

PRECAUTION: Portable and mobile RF communication equipment can affect medical electrical 
equipment.

WARNING: The use of accessories other than those specified and sold by Covidien may result in 
increased emissions or decreased immunity of the power shell.

WARNING: The power shell should not be used next to other equipment. If adjacent use is necessary, 
observe the power shell to verify normal operation.

Guidance and Manufacturer’s Declaration-Electromagnetic Emissions

The power shell is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or user should 
ensure it is used in such an environment.

Emissions test Compliance Electromagnetic Environment-Guidance

RF emissions
CISPR 11

Group 1
The power shell uses RF energy only for its internal function. 

Therefore, RF emissions are very low and are not likely to cause any 
interference with nearby electronic equipment.

RF emissions
CISPR 11

Class B

The power shell is a low-voltage battery-operated device and is 
suitable for use in all establishments.

Harmonic emissions
IEC 61000-3-2

N/A

Voltage fluctuations / 
flicker emissions
IEC 61000-3-3

N/A

Guidance and Manufacturer’s Declaration-Electromagnetic Immunity

The power shell is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or user should 
ensure it is used in such an environment.

Immunity test
IEC 60601
test level

Compliance 
level

Electromagnetic 
Environment-Guidance

Electrostatic discharge (ESD)
IEC 61000-4-2

±6 kV contact
±8 kV air

±6 kV contact
±8 kV air

Floors should be wood, 
concrete, or ceramic tile. If floors 

are covered with synthetic 
material, the relative humidity 

should be at least 30%.

Electrical fast transient 
/ burst

IEC 61000-4-4

±2 kV for power
supply lines

±1 kV for input/
output lines

N/A

The power shell is a low-voltage 
battery-operated device 

and is suitable for use in all 
establishments.

Surge
IEC 61000-4-5

±1 kV differential
mode

±2 kV common mode
N/A

The power shell is a low-voltage 
battery-operated device 

and is suitable for use in all 
establishments.

Voltage dips, short 
interruptions, and voltage 

variations on power supply 
input lines

IEC 61000-4-11

<5% UT

(>95% dip in U
T
)

for 0.5 cycle
40% U

T

(60% dip in U
T
)

for five cycles
70% U

T

(30% dip in U
T
)

for 25 cycles
<5% U

T

(>95% dip in U
T
)

for five seconds

N/A

The power shell is a low-voltage 
battery-operated device 

and is suitable for use in all 
establishments.

Power frequency (50/60 
Hz) magnetic field

IEC 61000-4-8
3 A/m N/A

The power shell is a low-voltage 
battery-operated device 

and is suitable for use in all 
establishments.

Note: U
T
 is the AC mains voltage prior to application of the test level.

Guidance and Manufacturer’s Declaration-Electromagnetic Immunity

The power shell is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or user should 
ensure it is used in such an environment.

Immunity 
test

IEC 60601 test level Compliance 
level

Electromagnetic Environment-
Guidance

Conducted 
RF

IEC 61000-
4-6

Radiated RF
IEC 61000-

4-3

3 V
rms

150 kHz to 80 MHz

3 V/m
80 MHz to 2.5 GHz

3 V

3 V/m

Portable and mobile RF communications 
equipment should be used no closer to any 

part of the power shell, including cables, 
than the recommended separation distance 

calculated from the equation applicable to the 
frequency of the transmitting device.
Recommended separation distance

d = 1.2√P

d = 1.2√P 80 MHz to 800 MHz

d = 1.2√P 800 MHz to 2.5 GHz

where P is the maximum output power rating 
of the transmitter in watts (W) according 
to the transmitter manufacturer and d is 
the recommended separation distance in 

meters (m).
Field strengths from fixed RF transmitters, as 

determined by an electromagnetic site survey,a 
should be less than the compliance level in 

each frequency range.b

Interference may occur in the vicinity of 
equipment marked with the following symbol:

Note 1. At 80 MHz and 800 MHz, the higher frequency range applies.

Note 2. These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by absorption and 
reflection from structures, objects, and people.

a Field strengths from fixed transmitters, such as base stations for radio (cellular/cordless), telephones, and land 
mobile radios; amateur radio; AM and FM radio broadcast and TV broadcast, cannot be predicted theoretically with 
accuracy. To assess the electromagnetic environment due to fixed RF transmitters, an electromagnetic site survey 
should be considered. If the measured field strength in the location in which the power handle, adapter and power 
shell are used exceeds the applicable RF compliance level above, the power handle, adapter and power shell should 
be observed to verify normal operation. If abnormal performance is observed, additional measures may be necessary, 
such as reorienting or relocating the power shell.
b Over the frequency range 150 kHz to 80 MHz, field strengths should be less than 3 V/m.

Recommended Separation Distances Between Portable and Mobile RF Communications 
Equipment and the Power Shell

The power shell is intended for use in an electromagnetic environment in which radiated RF disturbances are 
controlled. The customer or user can help prevent electromagnetic interference by maintaining a minimum distance 
between portable and mobile RF communications equipment (transmitters) and the power shell as recommended 

below, according to the maximum output power of the communications equipment.

Rated maximum output 
power of transmitter (W)

Separation distance according to frequency of transmitter (m)

150 kHz to 80 MHz
d = 1.2√P

80 MHz to 800 MHz
d = 1.2√P

800 MHz to 2.5 GHz
d = 1.2√P

0.01 0.12 0.12 0.23

0.1 0.38 0.38 0.73

1 1.2 1.2 2.3

10 3.8 3.8 7.3

100 12 12 23

For transmitters rated at a maximum output power not listed above, the recommended separation distance d in 
meters (m) can be estimated using the equation applicable to the frequency of the transmitter, where P is the 
maximum output power rating of the transmitter in watts (W) according to the transmitter manufacturer.

Note 1. At 80 MHz and 800 MHz, the separation distance for the higher frequency range applies.

Note 2. These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by absorption and 
reflection from structures, objects, and people.

Coque électrique
AVANT D’UTILISER LE PRODUIT, LIRE ATTENTIVEMENT LES INFORMATIONS SUIVANTES.
IMPORTANT !
Cette brochure est destinée à faciliter l’utilisation de ce produit. Elle ne constitue pas une référence en matière de techniques chirurgicales.

Ce dispositif a été conçu, testé et fabriqué pour un usage chez un seul patient. Sa réutilisation et/ou son retraitement peuvent provoquer un 
dysfonctionnement et des blessures chez le patient. Son retraitement et/ou sa restérilisation peuvent entraîner un risque de contamination 
et d’infection du patient. Ne pas réutiliser, ni retraiter, ni restériliser ce dispositif.

DESCRIPTION
La coque électrique Signia™ est une coque de contrôle stérile, à usage unique, conçue comme un élément de l’agrafeuse Signia™ qui se 
compose de la poignée électrique Signia™, de la coque électrique Signia™ et de l’adaptateur Signia™. La coque électrique stérile recouvre la 
poignée électrique non stérile Signia™ afin de créer une interface de contrôle aseptique ainsi qu’un connecteur d’adaptateur universel. Elle 
fait également office d’interface de communication pour les recharges à usage unique, les unités de chargement et les cartouches.

Pour les informations de configuration du système et le mode d’emploi, se reporter au manuel de l’utilisateur du système d’agrafage 
Signia™. Se reporter aux instructions d’utilisation de chaque composant du système pour des descriptions détaillées du produit et des 
indications, instructions, contre-indications, avertissements et précautions connexes. 

Ce produit doit être utilisé par du personnel médical qualifié pour le transport, la préparation et l’utilisation de matériel chirurgical. Le système 
d’agrafage Signia™ doit être utilisé à l’intérieur d’une salle d’opération stérile dans le cadre de procédures chirurgicales pour lesquelles un 
agrafage chirurgical est indiqué. 

COMPATIBILITÉ
La coque électrique Signia™, une fois associée à la poignée électrique Signia™ et aux adaptateurs Signia™, devient l’agrafeuse Signia™. Se 
reporter au manuel de l’utilisateur du système d’agrafage Signia™ pour les recharges d’agrafes à usage unique compatibles, les unités de 
chargement et les cartouches, dont les recharges à embout incurvé, les recharges radiales et les recharges renforcées.

INDICATIONS D’EMPLOI
L’agrafeuse Signia™ composée de la poignée électrique réutilisable Signia™, la coque électrique à usage unique Signia™ et l’adaptateur 
linéaire réutilisable Signia™, lors d’un usage avec des recharges d’agrafes compatibles à usage unique, des recharges renforcées, des unités 
de chargement et des cartouches trouve son application dans des chirurgies abdominales, gynécologiques, pédiatriques et thoraciques 
pour la résection, la section transversale et la création d’anastomose. Elle peut être utilisée pour la section transversale et la résection de la 
substance hépatique, du système vasculaire hépatique et des structures biliaires, ainsi que du pancréas.

L’agrafeuse Signia™ composée de la poignée électrique réutilisable Signia™, la coque électrique à usage unique Signia™ et l’adaptateur 
linéaire réutilisable Signia™, lors d’un usage avec des recharges d’agrafes incurvées compatibles à usage unique peut être utilisée pour la 
dissection mousse ou la séparation de tissu cible de certains autres tissus.

L’agrafeuse Signia™ composée de la poignée électrique réutilisable Signia™, la coque électrique à usage unique Signia™ et l’adaptateur 
linéaire réutilisable Signia™, lors d’un usage compatible avec des recharges d’agrafes radiales à usage unique, trouve son application 
dans des chirurgies à ciel ouvert ou mini-invasives générales abdominales, gynécologiques, pédiatriques et thoraciques pour la résection, 
la section transversale de tissu et la création d’anastomose ainsi qu’une application profonde dans le bassin, c’est-à-dire une résection 
antérieure basse. Elle peut être utilisée pour la section transversale et la résection de la substance hépatique, du système vasculaire 
hépatique et des structures biliaires, ainsi que du pancréas.

CONTRE-INDICATIONS
1. La coque électrique Signia™ est fournie STÉRILE. Elle est conçue pour être utilisée au cours d’une SEULE intervention. ÉLIMINER APRÈS 
UTILISATION. NE PAS RESTERILISER.

2. Se reporter aux instructions d’utilisation fournies dans le manuel de l’utilisateur du système d’agrafage Signia™ afin d’obtenir des 
indications, contre-indications, avertissements et précautions spécifiques.

AVERTISSEMENTS ET PRÉCAUTIONS
1. La coque électrique est fournie STÉRILE. Elle est conçue pour être utilisée au cours d’une SEULE intervention. 

2. Avant chaque utilisation, vérifier visuellement l’absence de dommages ou d’usure sur l’emballage de la coque électrique. Ne pas utiliser 
l’agrafeuse si l’emballage ou les composants de la coque électrique sont endommagés.

3. Ne pas dépasser les limites de la charnière lors de l’ouverture de la coque électrique.

4. Ne pas dévier les attaches latérales de manière excessive. Remplacer les attaches si elles sont cassées pendant la mise en place ou 
l’utilisation. Des bords irréguliers peuvent déchirer les gants.

5. Après utilisation, RETIRER la poignée électrique de la coque électrique usagée. NE PAS RESTÉRILISER NI RÉUTILISER. Les coques 
électriques restérilisées ou retraitées ne fonctionneront pas.

6. Veiller à ce que la coque électrique soit bien fermée avant de faire fonctionner l’agrafeuse.

7. Insérer la poignée électrique dans la coque électrique avant de fixer l’adaptateur sur la coque électrique.

8. Ne pas tenir ni porter l’agrafeuse par l’extrémité distale de l’adaptateur ni par la recharge d’agrafes.

9. Les procédures endoscopiques doivent être réalisées uniquement par des médecins ayant suivi la formation adéquate et familiers 
des techniques endoscopiques. Avant de pratiquer toute intervention endoscopique, consulter la documentation médicale relative aux 
techniques, complications et risques afférents.

10. Il est indispensable de maîtriser les principes qui entrent en jeu dans les interventions électrochirurgicales et au laser pour éviter les 
risques de choc électrique ou de brûlure, pour le patient et les opérateurs, ainsi que les dégâts à l’instrument.

 SCHÉMA

A) COQUE ÉLECTRIQUE

B) ATTACHES SUPÉRIEURES

C) VERROU DE SÉCURITÉ

MODE D’EMPLOI
Se reporter aux instructions d’utilisation fournies dans le manuel de l’utilisateur du système d’agrafage Signia™ afin d’obtenir des 
informations détaillées sur les techniques d’insertion de la poignée électrique et les instructions d’installation. Ce mode d’emploi ne 
constitue pas une référence en matière de techniques chirurgicales.

 INSERTION DE LA POIGNÉE ÉLECTRIQUE

PRÉCAUTION : La poignée électrique non stérile doit être insérée dans une coque électrique stérile, à l’aide d’un 
guide d’insertion stérile et réutilisable, en appliquant les principes de transfert aseptique. Faire attention lors 
de l’insertion de la poignée électrique afin de ne pas contaminer la coque stérile.

PRÉCAUTION : Vérifier que la poignée électrique est suffisamment chargée avant son utilisation. Se reporter aux 
instructions d’utilisation fournies avec le chargeur.

PRÉCAUTION : Le guide d’insertion réutilisable est fourni non stérile. Il convient de le nettoyer et de le stériliser 
avant chaque utilisation. Se reporter aux instructions d’utilisation fournies avec le guide d’insertion réutilisable 
pour prendre connaissance des instructions de nettoyage et de stérilisation.

1. PERSONNEL ASEPTIQUE : Après avoir retiré la coque électrique stérile de son emballage de manière aseptique, ouvrir délicatement 
la coque en tenant l’arrière de la poignée de la coque électrique de façon à ce que le devant de la poignée soit dirigé vers le haut et soit 
éloigné de l’arrière de la poignée.

2. PERSONNEL ASEPTIQUE : Aligner et loger entièrement un guide d’insertion propre, stérilisé et réutilisable, à l’arrière de la poignée de la 
coque électrique ouverte afin de fournir un guide de transfert aseptique lors de l’insertion de la poignée électrique dans la coque électrique.

A) COQUE ÉLECTRIQUE

D) GUIDE D’INSERTION RÉUTILISABLE

E) PERSONNEL ASEPTIQUE

PRÉCAUTION : S’assurer que le guide d’insertion réutilisable est convenablement placé sur la coque électrique 
avant d’insérer la poignée électrique.

3. PERSONNEL MOBILE : En appliquant les techniques de transfert aseptique, insérer la poignée électrique dans le guide d’insertion 
réutilisable et la coque électrique. 

E) PERSONNEL ASEPTIQUE

F) PERSONNEL MOBILE

G) POIGNÉE ÉLECTRIQUE

4. PERSONNEL MOBILE : Après avoir logé entièrement la poignée électrique dans la coque électrique, retirer soigneusement le guide 
d’insertion réutilisable à l’aide de la poignée à rallonge. 

E) PERSONNEL ASEPTIQUE

F) PERSONNEL MOBILE

H) POIGNÉE À RALLONGE

5. PERSONNEL ASEPTIQUE : En faisant attention de ne pas toucher la poignée électrique, fermer la partie avant de la coque électrique, 
jusqu’à obtenir la confirmation, au toucher, que la base de la coque électrique est bien fermée et que les attaches supérieures sont bien 
verrouillées. Ceci confirme que la coque est convenablement fermée et verrouillée. 

B) ATTACHES SUPÉRIEURES

REMARQUE : Vérifier que les deux attaches supérieures sont verrouillées avant l’utilisation.

DÉMONTAGE DE LA POIGNÉE ÉLECTRIQUE
1. Libérer les attaches supérieures, appuyer sur le verrou de sécurité et ouvrir avec précaution la coque électrique pour exposer la poignée 
électrique.

2. Retirer la poignée électrique avec un gant propre.

3. Éliminer la coque électrique usagée. 

STOCKAGE
Stocker à température (10 °C - 40 °C ou 50 °F - 104 °F) et humidité relative (30 %-75 %) ambiantes. Éviter l’exposition prolongée à des 
températures élevées. 

ÉLIMINATION
Éliminer ou recycler conformément aux réglementations locales, nationales et communautaires.

CLASSIFICATION PRODUIT SELON IEC 60601-1
Degré de protection contre les chocs électriques : Partie appliquée de type CF

Inadapté à une utilisation en présence d’un mélange d’anesthésique inflammable à l’air, à l’oxygène ou à l’oxyde nitreux.

Mode de fonctionnement : Mode continu

GUIDE DE COMPATIBILITÉ ÉLECTROMAGNÉTIQUE (EN/IEC 60601-1-2)

PRÉCAUTION : La coque électrique est considérée comme un équipement électromédical. L’équipement 
électromédical nécessite des précautions spécifiques concernant la compatibilité électromagnétique (CEM) 
et il doit être installé et mis en service conformément aux informations relatives à la CEM fournies dans ces 
instructions d’utilisation.

PRÉCAUTION : Le matériel de communications RF portable et mobile peut affecter les appareils électromédicaux.

AVERTISSEMENT : L’utilisation d’accessoires autres que ceux mentionnés et vendus par Covidien risque 
d’entraîner une augmentation des émissions ou de réduire l’immunité de la coque électrique.

AVERTISSEMENT : La coque électrique ne devrait pas être utilisée à proximité d’autres équipements. Si une telle 
utilisation est nécessaire, la coque électrique sera examinée afin d’en vérifier le fonctionnement normal.

Directives et déclaration du fabricant – Émissions électromagnétiques

La coque électrique est conçue pour fonctionner dans l’environnement électromagnétique spécifié ci-dessous. Le client ou utilisateur 
doit s'assurer de s'en servir dans un environnement de ce type.

Test d’émissions Conformité Environnement électromagnétique - recommandations

Émissions RF
CISPR 11

Groupe 1
La coque électrique utilise l’énergie RF uniquement pour son fonctionnement 

interne. Par conséquent, ses émissions RF sont très faibles et peu susceptibles de 
causer des interférences avec le matériel électronique à proximité.

Émissions RF
CISPR 11

Classe B

La coque électrique est un dispositif à batterie basse tension et peut donc être 
utilisée dans tous types d'établissements.

Émissions harmoniques
IEC 61000-3-2

S/O

Variations de tension/ 
scintillement

IEC 61000-3-3
S/O

Directives et déclaration du fabricant – Immunité électromagnétique

La coque électrique est conçue pour fonctionner dans l’environnement électromagnétique spécifié ci-dessous. Le client ou utilisateur 
doit s'assurer de s'en servir dans un environnement de ce type.

Test d’immunité
IEC 60601

niveau de test
Niveau de 

conformité
Environnement électromagnétique – 

recommandations

Décharges électrostatiques 
(DES)

IEC 61000-4-2

Contact ± 6 kV
Air ± 8 kV

Contact ± 6 kV
Air ± 8 kV

Les sols doivent être en bois, en ciment ou 
carrelés. Si le sol est revêtu de matériaux 

synthétiques, l’humidité relative doit être d’au 
moins 30 %.

Courants électriques rapides 
transitoires/salves

IEC 61000-4-4

± 2 kV pour les lignes
d'alimentation

± 1 kV pour les lignes 
d'entrée/sortie

S/O
La coque électrique est un dispositif à batterie 
basse tension et peut donc être utilisée dans 

tous types d'établissements.

Surtension
IEC 61000-4-5

± 1 kV différentiel
mode

Mode standard ± 2 kV
S/O

La coque électrique est un dispositif à batterie 
basse tension et peut donc être utilisée dans 

tous types d'établissements.

Chutes de tension, 
interruptions momentanées 

et variations de la tension 
d'alimentation

IEC 61000-4-11

<5 % U
T

(>95 % baisse en U
T
)

pour 0,5 cycle
40 % U

T

(60 % baisse en U
T
)

pour 5 cycles
70 % U

T

(30 % baisse en U
T
)

pour 25 cycles
<5 % U

T

(>95 % baisse en U
T
)

pendant 5 secondes

S/O
La coque électrique est un dispositif à batterie 
basse tension et peut donc être utilisée dans 

tous types d'établissements.

Champ magnétique de la 
fréquence d'alimentation 

50/60 Hz
IEC 61000-4-8

3  A/m S/O
La coque électrique est un dispositif à batterie 
basse tension et peut donc être utilisée dans 

tous types d'établissements.

Remarque : U
T
 correspond à la tension secteur CA avant l’application du niveau d’essai.

Directives et déclaration du fabricant – Immunité électromagnétique

La coque électrique est conçue pour fonctionner dans l’environnement électromagnétique spécifié ci-dessous. Le client ou utilisateur 
doit s'assurer de s'en servir dans un environnement de ce type.

Test d’immunité Niveau de test  
IEC 60601

Niveau de 
conformité

Environnement électromagnétique - 
recommandations

RF par conduction
IEC 61000-4-6

RF par rayonnement
IEC 61000-4-3

3 V
eff

150 kHz à 80 MHz

3 V/m
80 MHz à 2,5 GHz

3 V

3 V/m

Les équipements de communication RF portables et 
mobiles ne doivent pas être utilisés à une distance de la 
coque électrique, câbles inclus, inférieure à la distance 

de séparation recommandée, calculée grâce à l'équation 
applicable à la fréquence de l'émetteur.
Distance de séparation recommandée

d = 1,2 √P

d = 1,2 √P 80 MHz à 800 MHz

d = 1,2 √P 800 MHz à 2,5 GHz

où P est la puissance de sortie nominale maximale de 
l'émetteur en watts (W) d’après les spécifications du 

fabricant de l'émetteur et d est la distance de séparation 
recommandée en mètres (m).

L’intensité des champs émis par les émetteurs RF fixes, 
telle que déterminée par un système de surveillance 
électromagnétique,a doit être inférieure au niveau de 

conformité de chaque bande de fréquences.b

Des interférences peuvent se produire à proximité des 
équipements marqués du symbole suivant :

Remarque 1 : À 80 et 800 MHz, la bande de fréquences la plus élevée s’applique.

Remarque 2 : Il est possible que ces directives ne s’appliquent pas à toutes les situations. La propagation électromagnétique est 
affectée par l'absorption et la réflexion des structures, des objets et des personnes.

a Les intensités de champ des émetteurs fixes, comme les relais radio, les téléphones (portables, sans-fil), les installations radio 
mobiles, les radios amateurs, les diffusions radio AM, FM et TV ne peuvent en principe pas être prévues avec précision. Pour évaluer 
l'environnement électromagnétique dû aux émetteurs RF fixes, une étude électromagnétique du site doit être prévue. Si la force du 
champ mesurée à l'endroit où sont utilisées la poignée électrique, l'adaptateur et la coque électrique est supérieure au niveau de 
conformité RF applicable ci-dessus, la poignée électrique, l'adaptateur et la coque électrique doivent être examinées afin d'en vérifier 
le bon fonctionnement. Si des performances anormales sont constatées, des mesures supplémentaires doivent être prises, telles que la 
réorientation ou le repositionnement de la coque électrique.
b Au-delà de la bande de fréquences 150 kHz à 80 MHz, l’intensité du champ doit être inférieure à 3 V/m.

Distances de séparation recommandées entre les appareils de communication RF portables et mobiles et la 
coque électrique

La coque électrique est prévue pour être utilisée dans un environnement électromagnétique où les perturbations RF émises sont 
contrôlées. Pour éviter toute interférence électromagnétique, le client ou l’opérateur peut maintenir une distance minimale entre le 
matériel de communication RF portable et mobile (transmetteurs) et la coque électrique (voir les recommandations ci-dessous) en 

fonction de la puissance maximale de sortie des appareils de communication.

Puissance nominale 
maximale de sortie de 

l'émetteur (W)

Distance de séparation en fonction de la fréquence de l'émetteur (m)

150 kHz à 80 MHz
d = 1,2 √P

80 MHz à 800 MHz
d = 1,2 √P

800 MHz à 2,5 GHz
d = 1,2 √P

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73

1 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 7,3

100 12 12 23

Pour les émetteurs dont l’estimation de puissance de sortie maximale n’est pas répertoriée ci-dessus, la distance de séparation 
recommandée d en mètres (m) peut être estimée à l’aide de l’équation applicable à la fréquence de l’émetteur, où P correspond à 
l’estimation de la puissance maximale de sortie de l’émetteur en watts (W), d’après les spécifications du fabricant de l’émetteur.

Remarque 1 : À 80 et 800 MHz, la distance de séparation pour la bande de fréquences la plus élevée s’applique.

Remarque 2 : Il est possible que ces directives ne s’appliquent pas à toutes les situations. La propagation électromagnétique est 
affectée par l'absorption et la réflexion des structures, des objets et des personnes.

Elektrogehäuse

VOR VERWENDUNG DES PRODUKTES SIND DIE FOLGENDEN ANWEISUNGEN VOLLSTÄNDIG ZU LESEN.

WICHTIG!
Diese Broschüre ist als Hilfsmittel bei der Verwendung dieses Produkts vorgesehen. Sie ist nicht als Referenz für chirurgische Techniken 
gedacht.

Dieses Produkt wurde ausschließlich im Hinblick auf seine Verwendung für einen einzigen Patienten konzipiert, geprüft und hergestellt. 
Eine Wiederverwendung oder erneute Aufbereitung dieses Produktes kann zu seinem Versagen und damit zur Verletzung des Patienten 
führen. Das Aufbereiten und/oder erneute Sterilisieren dieses Produktes stellt ein potenzielles Kontaminations- und Infektionsrisiko für den 
Patienten dar. Dieses Produkt nicht wiederverwenden, aufbereiten oder erneut sterilisieren.

BESCHREIBUNG
Das Signia™ Elektrogehäuse ist ein steriles Einweggehäuse, das ein Bestandteil des Signia™ Klammerinstruments ist, das aus dem Signia™ 
Elektrogriff, dem Signia™ Elektrogehäuse und dem Signia™ Adapter besteht. Das sterile Elektrogehäuse umgibt den unsterilen Signia™ 
Elektrogriff umgibt, um eine aseptische Barriere zu erzeugen, eine Kontrollschnittstelle und einen Universal-Adapterstecker. Es bietet eine 
Kommunikationsschnittstelle für Einweg-Ladevorrichtungen, Ladevorrichtungen und Magazine.

Systemkonfigurations-Informationen und Gebrauchsanweisungen, siehe Gebrauchsanweisung des Signia™ Klammersystems. Siehe 
Gebrauchsanweisungen der einzelnen Komponenten bzgl. detaillierter Produktbeschreibungen und dazugehörigen Indikationen, 
Anweisungen, Kontraindikationen, Warnhinweisen und Vorsichtsmaßnahmen. 

Das Produkt muss von medizinischem Fachpersonal verwendet werden, das für den Transport, die Vorbereitung und die Verwendung 
chirurgischer Instrumente qualifiziert ist.  Das Signia™ Klammersystem ist zur Verwendung in einer sterilen OP-Umgebung im Rahmen 
chirurgischer Verfahren vorgesehen, bei denen eine Klammernaht indiziert ist. 

KOMPATIBILITÄT
Wenn das Signia™ Elektrogehäuse mit dem Signia™ Elektrogriff und den Signia™ Adaptern kombiniert wird, wird es zum Signia™ 
Klammerinstrument. Kompatible Einweg-Klammerladevorrichtungen, Ladevorrichtungen und Magazine, einschließlich Ladevorrichtungen 
mit gekrümmter Spitze, radiale Ladevorrichtungen und verstärkte Ladevorrichtungen, siehe Gebrauchsanweisung des Signia™ 
Klammersystems.

INDIKATIONEN
Wenn das Signia™ Klammerinstrument, bestehend aus dem Signia™ wiederverwendbaren Elektrogriff, dem Signia™ Einweg-
Elektrogehäuse und dem Signia™ wiederverwendbaren Linearadapter mit kompatiblen Einweg-Klammerladevorrichtungen, verstärkten 
Ladevorrichtungen, Ladevorrichtungen und Magazinen verwendet wird, findet es Anwendung bei abdominalen, gynäkologischen, 
pädiatrischen und thorakalen chirurgischen Verfahren zur Resektion oder Transsektion von Gewebe und zur Anlegung von Anastomosen. 
Sie können zur Transsektion und Resektion von Lebersubstanz, hepatischen Gefäßstrukturen und Strukturen des Gallensystems sowie zur 
Transsektion und Resektion der Bauchspeicheldrüse eingesetzt werden.

Wenn das Signia™ Klammerinstrument, bestehend aus dem Signia™ wiederverwendbaren Elektrogriff, dem Signia™ Einweg-
Elektrogehäuse und dem Signia™ wiederverwendbaren Linearadapter mit kompatiblen Einweg-Ladevorrichtungen mit gekrümmter Spitze 
verwendet wird, kann es für stumpfe Dissektion oder zur Trennung von Zielgewebe von anderem spezifischem Gewebe eingesetzt werden.

Wenn das Signia™ Klammerinstrument, bestehend aus dem Signia™ wiederverwendbaren Elektrogriff, dem Signia™ Einweg-
Elektrogehäuse und dem Signia™ wiederverwendbaren Linearadapter mit kompatiblen radialen Einmal-Ladevorrichtungen verwendet 
wird, findet es Anwendung bei offenen oder minimal invasiven allgemeinen abdominalen, gynäkologischen, pädiatrischen und thorakalen 
Operationen zur Resektion und Transsektion von Gewebe und zur Anlegung von Anastomosen sowie im Becken, z. B. bei der tiefen 
anterioren Resektion. Sie können zur Transsektion und Resektion von Lebersubstanz, hepatischen Gefäßstrukturen und Strukturen des 
Gallensystems sowie zur Transsektion und Resektion der Bauchspeicheldrüse eingesetzt werden.

KONTRAINDIKATIONEN
1. Das Signia™ Elektrogehäuse wird STERIL geliefert und ist nur zur Verwendung bei einem EINZIGEN Verfahren vorgesehen. NACH 
GEBRAUCH ENTSORGEN. NICHT ERNEUT STERILISIEREN.

2. Spezielle Indikationen, Kontraindikationen, Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen finden sich in der Gebrauchsanweisung, die dem 
Signia™ Tackersystem beiliegt.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN
1. Das Elektrogehäuse wird STERIL geliefert und ist nur zur Verwendung bei einem EINZIGEN Verfahren vorgesehen. 

2. Vor jedem Einsatz muss eine Sichtprüfung des Elektrogehäuses im Hinblick auf Beschädigungen und Abnutzung durchgeführt werden. 
Das Elektrogehäuse nicht verwenden, wenn die Verpackung oder Komponenten beschädigt erscheinen.

3. Beim Öffnen des Elektrogehäuses darf das Scharnier nicht überlastet werden.

4. Die seitlichen Clips nicht überlappen. Austauschen, wenn die Clips beim Einrichten oder beim Gebrauch zerbrechen. Gezackte Kanten 
können Handschuhe zerreißen.

5. Den Elektrogriff nach dem Gebrauch vom gebrauchten Elektrogehäuse ENTFERNEN. NICHT RESTERILISIEREN ODER WIEDERVERWENDEN. 
Resterilisierte oder wiederaufbereitete Elektrogehäuse funktionieren nicht.

6. Vor dem Betrieb des Klammerinstruments sicherstellen, dass das Elektrogehäuse sicher geschlossen ist.

7. Einen Elektrogriff in das Elektrogehäuse einführen, bevor ein Adapter an das Elektrogehäuse angeschlossen wird.

8. Das Klammerinstrument nicht am distalen Ende des Adapters bzw. an der Klammerinstrument-Ladevorrichtung festhalten oder tragen.

9. Endoskopische Verfahren dürfen nur von Ärzten mit ausreichender Schulung und Erfahrung in endoskopischen Techniken durchgeführt 
werden.  
Vor endoskopischen Verfahren stets die medizinische Fachliteratur bezüglich der mit dem Verfahren verbundenen Techniken, Komplikationen 
und Risiken einsehen.

10. Eine gründliche Kenntnis der bei laser- und elektrochirurgischen Verfahren zum Einsatz kommenden Prinzipien ist erforderlich, um eine 
Gefährdung von Patient und Bedienpersonal durch Stromschlag und Verbrennung sowie eine Beschädigung des Instruments zu vermeiden.

 SCHEMATISCHE DARSTELLUNG

A) ELEKTROGEHÄUSE

B) OBERE SICHERHEITSCLIPS

C) SICHERHEITSLASCHE

GEBRAUCHSANWEISUNG
Detaillierte Anweisungen zu Einführtechniken des Elektrogriffs und zur Einrichtung finden sich in der Gebrauchsanweisung, die dem 
Signia™ Klammersystem beiliegt. Diese Gebrauchsanweisung ist keine Referenz für chirurgische Techniken.

  EINFÜHREN DES ELEKTROGRIFFS

VORSICHT: Der unsterile Elektrogriff muss unter Beachtung aseptischer Transferprinzipien mit einer sterilisierten 
Einführhilfe in ein steriles Elektrogehäuse eingeführt werden. Beim Einführen des Elektrogriffs vorsichtig 
vorgehen, um das sterile Gehäuse nicht zu kontaminieren.

VORSICHT: Sicherstellen, dass der Elektrogriff vor dem Einsatz ausreichend geladen wurde. Siehe 
Gebrauchsanweisung des Ladegeräts.

VORSICHT: Die wiederverwendbare Einführhilfe wird unsteril geliefert. Sie muss vor jedem Gebrauch gereinigt 
und sterilisiert werden. Siehe Gebrauchsanweisung für die wiederverwendbare Einführhilfe bzgl. Reinigungs- 
und Sterilisationsanweisungen.

1. OPERATIONSPERSONAL: Nach dem aseptischen Entfernen des sterilen Elektrogehäuses aus der Verpackung das Elektrogehäuse vorsichtig 
öffnen. Dazu den hinteren Griff des Elektrogehäuses so halten, dass der vordere Griff nach oben und vom hinteren Griff weg zeigt.

2. OPERATIONSPERSONAL: Eine saubere, sterilisierte wiederverwendbare Einführhilfe mit dem hinteren Griff des offenen Elektrogehäuses 
ausrichten und vollständig einführen und so eine aseptische Transferführung schaffen, wenn der Elektrogriff in das Elektrogehäuse 
eingeführt wird.

A) ELEKTROGEHÄUSE

D) WIEDERVERWENDBARE EINFÜHRHILFE

E) OPERATIONSPERSONAL

VORSICHT: Sicherstellen, dass die wiederverwendbare Einführhilfe korrekt im Elektrogehäuse sitzt, bevor der 
Elektrogriff eingeführt wird.

3. OP-SPRINGER: Den Elektrogiff unter Beachtung aseptischer Transferprinzipien in die wiederverwendbare Einführhilfe und in das 
Elektrogehäuse einführen. 

E) OPERATIONSPERSONAL

F) OP-SPRINGER

G) ELEKTROGRIFF

4. OP-SPRINGER: Nachdem der Elektrogriff vollständig im Elektrogehäuse platziert wurde, die wiederverwendbare Einführhilfe mit dem 
ausgefahrenen Entfernungsgriff vorsichtig entfernen. 

E) OPERATIONSPERSONAL

F) OP-SPRINGER

H) AUSGEFAHRENER ENTFERNUNGSGRIFF

5. OPERATIONSPERSONAL: Den Elektrogriff nicht berühren und den vorderen Teil des Elektrogehäuses schließen, bis eine taktile Meldung 
bestätigt, dass der Sockel des Elektrogehäuses geschlossen ist und die oberen Sicherheitsclips verriegelt sind. Dies bestätigt, dass das 
Gehäuse vollständig geschlossen und sicher verriegelt ist. 

B) OBERE SICHERHEITSCLIPS

HINWEIS: Vor dem Gebrauch sicherstellen, dass die beiden oberen Sicherheitsclips verriegelt sind.

ZERLEGEN DES ELEKTROGRIFFS
1. Die oberen Sicherheitsclips freigeben, die Sicherheitslasche eindrücken und das Elektrogehäuse vorsichtig öffnen, um den Elektrogriff 
freizulegen.

2. Den Elektrogriff mit einem sauberen Handschuh entfernen.

3. Das Elektrogehäuse entsorgen. 

LAGERUNG
Bei Raumtemperatur (10 °C - 40 °C oder 50 °F - 104 °F) und einer relativen Luftfeuchtigkeit von (30 % - 75 %) aufbewahren. Nicht über 
längere Zeit überhöhten Temperaturen aussetzen. 

ENTSORGUNG
Gemäß den lokalen, regionalen und staatlichen Vorschriften entsorgen oder recyceln.

PRODUKT-KLASSIFIZIERUNG GEMÄSS IEC 60601-1
Grad des Schutzes gegen Stromschlag: Anliegende Komponente vom Typ CF

Nicht zur Verwendung in der Nähe entzündlicher luft-, sauerstoff- oder lachgashaltiger Anästhetikagemische geeignet.

Betriebsart: Dauermodus

LEITFADEN ZUR ELEKTROMAGNETISCHEN VERTRÄGLICHKEIT (EN/IEC 60601-1-2)

VORSICHT: Das Elektrogehäuse wird als medizinisches elektrisches Gerät eingestuft. Medizinische elektrische 
Geräte erfordern im Hinblick auf die elektromagnetischen Verträglichkeit (EMV) besondere Vorsichtsmaßnahmen 
und müssen unter Beachtung der in der Gebrauchsanweisung beschriebenen EMV-Informationen installiert und 
in Betrieb genommen werden.

VORSICHT: Tragbare und mobile HF-Kommunikationsgeräte können medizinische elektrische Geräte stören.

WARNUNG: Die Verwendung von anderen Zubehörteilen als den von Covidien angegebenen und verkauften 
Teilen kann zu erhöhten Emissionen bzw. zu einer verringerten Immunität des Elektrogehäuses führen.

WARNUNG: Das Elektrogehäuse darf nicht in der Nähe von anderen Geräten verwendet werden. Wenn eine 
Aufstellung in der Nähe erforderlich ist, das Elektrogehäuse auf normalen Betrieb prüfen.

Richtlinien und Herstellererklärung zur elektromagetischen Strahlung

Das Elektrogehäuse ist zum Betrieb in der nachstehend definierten elektromagnetischen Umgebung bestimmt. Der Kunde bzw. 
Anwender hat sicherzustellen, dass es in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Emissionsprüfung
Klassifizie-

rung
Elektromagnetische Umgebung – Leitfaden

HF-Emissionen
CISPR 11

Gruppe 1
Das Elektrogehäuse verwendet HF-Energie lediglich für seine internen Funktionen. 

Daher sind ihre HF-Emissionen sehr gering und es ist nicht wahrscheinlich, dass 
Störungen in elektronischen Geräten auftreten, die in der Nähe aufgestellt sind.

HF-Emissionen
CISPR 11

Klasse B

Das Elektrogehäuse ist ein akkubetriebenes Gerät mit niedriger Spannung und 
eignet sich für die Verwendung in allen Umgebungen.

Oberwellenemissionen
IEC 61000-3-2

k. A.

Spannungsschwan-
kungen/ 

Flickeremissionen
IEC 61000-3-3

k. A.

Richtlinien und Herstellererklärung zur elektromagetischen Störfestigkeit

Das Elektrogehäuse ist zum Betrieb in der nachstehend definierten elektromagnetischen Umgebung bestimmt. Der Kunde bzw. 
Anwender hat sicherzustellen, dass es in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Prüfung auf Störfestigkeit
IEC 60601
Testpegel

Verträglichkeitsstufe
Elektromagnetische 

Umgebung – Leitfaden

Elektrostatische Entladung (ESD)
IEC 61000-4-2

±6 kV Kontakt
±8 kV Luft

±6 kV Kontakt
±8 kV Luft

Bodenbeläge müssen aus Holz, 
Beton oder Keramikfliesen 
bestehen. Bei Kunststoff-

Bodenbelag muss die relative 
Luftfeuchtigkeit mindestens 30 

% betragen.

Störfestigkeit gegen schnelle 
transiente elektrische Störgrößen/

Burst
IEC 61000-4-4

±2 kV für Strom-
leitungen

±1 kV für Eingangs-/
Ausgangsleitungen

k. A.

Das Elektrogehäuse ist ein 
akkubetriebenes Gerät mit 

niedriger Spannung und eignet 
sich für die Verwendung in allen 

Umgebungen.

Stromstoß
IEC 61000-4-5

±1 kV differentiell
Modus

±2 kV Gleichtakt
k. A.

Das Elektrogehäuse ist ein 
akkubetriebenes Gerät mit 

niedriger Spannung und eignet 
sich für die Verwendung in allen 

Umgebungen.

Spannungsabfälle, kurze 
Unterbrechungen und 

Spannungsänderungen auf 
Spannungsversorgungsleitungen

IEC 61000-4-11

<5 % UT

(>95 % Abfall in U
T
)

für 0,5 Zyklen
40 % U

T

(60 % Abfall in U
T
)

für 5 Zyklen
70 % U

T

(30 % Abfall in U
T
)

für 25 Zyklen
<5 % U

T

(>95 % Abfall in U
T
)

für 5 Sekunden

k. A.

Das Elektrogehäuse ist ein 
akkubetriebenes Gerät mit 

niedriger Spannung und eignet 
sich für die Verwendung in allen 

Umgebungen.

Stromfrequenz-Magnetfeld 
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8
3 A/m k. A.

Das Elektrogehäuse ist ein 
akkubetriebenes Gerät mit 

niedriger Spannung und eignet 
sich für die Verwendung in allen 

Umgebungen.

Hinweis: U
T
 ist die Wechselstrom-Netzspannung vor der Teststufe.

Richtlinien und Herstellererklärung zur elektromagetischen Störfestigkeit

Das Elektrogehäuse ist zum Betrieb in der nachstehend definierten elektromagnetischen Umgebung bestimmt. Der Kunde bzw. 
Anwender hat sicherzustellen, dass es in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Prüfung auf 
Störfestigkeit

IEC 60601 
Teststufe

Verträglichkeitsstufe Elektromagnetische Umgebung – 
Leitfaden

Leitungs-HF
IEC 61000-4-6

Ausgestrahlte HF
IEC 61000-4-3

3 V
rms

150 kHz bis 80 MHz

3 V/m
80 MHz bis 2,5 GHz

3 V

3 V/m

Tragbare oder mobile 
Hochfrequenzkommunikationsgeräte sollten nicht 
näher als empfohlen zum elektrisch betriebenen 

Elektrogehäuse und dessen Kabeln aufgestellt 
werden. Dieser Abstand lässt sich aus der Formel für 

die Frequenz des  
Senders berechnen.

Empfohlene Aufstellabstände
d = 1,2√P

d = 1,2√P 80 MHz bis 800 MHz

d = 1,2√P 800 MHz bis 2,5 GHz

hierbei ist P gemäß Senderhersteller die maximale 
Ausgangsleistung des Senders in Watt (W), 

und d entspricht dem empfohlenen Abstand in 
Metern (m).

Feldstärken von festen Hochfrequenzsendern sollten 
anhand elektrostatischer Untersuchungen des Ortes 

bestimmt werden,a und jeder niedrigere Werte 
sollte als durch die Auflagen vorgegeben verfügen.b

In der Nähe von Geräten, die mit folgendem 
Symbol gekennzeichnet sind, können Interferenzen 

auftreten:

Anmerkung 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der jeweils höhere Frequenzbereich.

Anmerkung 2: Diese Richtlinien treffen eventuell nicht in allen Situationen zu. Die Ausbreitung elektromagnetischer Wellen wird 
beeinflusst von Absorption und Reflektion durch Gebäude, Objekte und Personen.

a Feldstärken von feststehenden Sendern, wie z. B. Basisstationen für Mobiltelefone (Handys/schnurlose Telefone) und Funkgeräte, 
Amateurfunkgeräte, AM- und FM-Radio- und Fernsehstationen können nicht genau theoretisch vorhergesagt werden. Für die 
Einschätzung der elektromagnetischen Umgebung von ortsfesten HF-Transmittern sollte eine Standortaufnahme durchgeführt 
werden. Wenn die gemessene Feldstärke an dem Standort, an dem der Elektrogriff, Adapter und das Elektrogehäuse verwendet 
werden, die entsprechende Klassifizierungsstufe übersteigt, sollten der der Elektrogriff, Adapter und das Elektrogehäuse beobachtet 
werden, um den normalen Betrieb sicherzustellen. Falls eine abnormale Funktion festgestellt wird, können weitere Maßnahmen wie 
eine Neuausrichtung oder Neuaufstellung des Elektrogehäuses erforderlich sein.
b Über den Spannungsbereich von 150 kHz bis 80 MHz hinweg sollten die Feldstärken weniger als 3 V/m betragen.

Empfohlene Entfernungen zwischen tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgeräten und dem 
Elektrogehäuse.

Das Elektrogehäuse ist für den Einsatz in einer elektromagnetischen Umgebung konzipiert, in der ausgestrahlte 
Hochfrequenzstörungen begrenzt sind. Durch Einhalten eines Minimalabstandes zwischen tragbaren und mobilen 

HF-Kommunikationsgeräten (Sendern) und dem Elektrogehäuse, wie unten je nach der maximalen Ausgangsleistung des 
Kommunikationsgerätes empfohlen, kann der Kunde bzw. Benutzer des Elektrogriffs dazu beitragen, elektromagnetische Störungen 

zu vermeiden.

Maximale Ausgangsnennleistung 
des Senders (W)

Aufstellabstand entsprechend der Senderfrequenz (m)

150 kHz bis 80 MHz
d = 1,2√P

80 MHz bis 800 MHz
d = 1,2√P

800 MHz bis 2,5 GHz
d = 1,2√P

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73

1 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 7,3

100 12 12 23

Bei Sendern mit hier nicht genannter maximaler Nennausgangsleistung kann der Aufstellabstand d in Meter (m) mit Hilfe der 
Gleichung für die Senderfrequenzen geschätzt werden, wobei P die maximale Nennleistung des Senders in Watt (W) gemäß 
Senderhersteller ist.

Anmerkung 1: Bei 80 MHz und 800 MHz sollte der Trennabstand für den höheren Frequenzbereich verwendet werden.

Anmerkung 2: Diese Richtlinien treffen eventuell nicht in allen Situationen zu. Die Ausbreitung elektromagnetischer Wellen wird 
beeinflusst von Absorption und Reflektion durch Gebäude, Objekte und Personen.

Guscio di controllo
PRIMA DELL’USO LEGGERE ATTENTAMENTE LE SEGUENTI INFORMAZIONI.
IMPORTANTE!
Il presente opuscolo ha lo scopo di assistere l’operatore nell’utilizzo di questo dispositivo. Non è pertanto da intendersi come materiale di 
riferimento per l’esecuzione di tecniche chirurgiche.

Questo dispositivo è stato progettato, testato e realizzato esclusivamente per l’uso su un singolo paziente. Il riutilizzo o il ritrattamento del 
dispositivo può danneggiare il dispositivo e causare lesioni al paziente. Il ritrattamento e/o la risterilizzazione di questo dispositivo può 
determinare il rischio di contaminazione e di infezione a carico del paziente. Non riutilizzare, ritrattare o risterilizzare questo dispositivo.

DESCRIZIONE
Il Guscio di controllo Signia™ è un dispositivo monouso e sterile, progettato quale parte della suturatrice Signia™, che è costituita 
dall’impugnatura a batteria Signia™, dal guscio di controllo Signia™ e dall’adattatore Signia™. Il guscio di controllo Signia™ copre 
l’impugnatura a batteria non sterile Signia™ per creare una barriera asettica, un’interfaccia di controllo e un connettore per adattatore 
universale. Esso fornisce inoltre un’interfaccia di comunicazione  per ricariche monouso, unità di carico e cartucce.

Per le informazioni  sulla configurazione del sistema e le istruzioni sull’uso, vedere il manuale utente  del Sistema di sutura Signia™. Fare 
riferimento alle Istruzioni per l’uso di ciascun componente del sistema per le descrizioni dettagliate sul prodotto e le indicazioni associate, 
nonché le relative istruzioni, controindicazioni, avvertenze e precauzioni. 

È necessario che il prodotto sia usato da professionisti medici addestrati per il trasporto, la preparazione e l’uso di dispositivi chirurgici. Il 
Sistema di sutura Signia™ è indicato per l’uso in sala operatoria sterile nelle procedure chirurgiche in cui è indicata la suturazione. 

COMPATIBILITÀ
Il guscio di controllo Signia™, combinato con l’impugnatura a batteria Signia™ e gli adattatori Signia™, costituisce la suturatrice Signia™. 
Fare riferimento al manuale utente del Sistema di sutura Signia™ per le ricariche di punti monouso compatibili, le unità di carico e le 
cartucce, incluse le ricariche con punta curva, le ricariche radiali e le ricariche rinforzate.

INDICAZIONI PER L’USO
La suturatrice Signia™, composta dall’impugnatura a batteria riutilizzabile Signia™,  dal guscio di controllo Signia™ monouso e 
dall’adattatore lineare riutilizzabile Signia™, quando utilizzata con  ricariche di punti monouso compatibili, ricariche rinforzate, unità di 
carico e cartucce, è idonea per applicazioni in chirurgia addominale, ginecologica, pediatrica e toracica, per la resezione, transezione e 
creazione di anastomosi. Possono essere usate per la transezione e la resezione di sostanze e vasi epatici e di strutture biliari, oltre che per la 
transezione e la resezione del pancreas.

La suturatrice Signia™, composta dall’impugnatura a batteria Signia™ riutilizzabile, dal guscio di controllo Signia™ monouso e 
dall’adattatore lineare riutilizzabile Signia™, quando utilizzata con le ricariche monouso a punta curva compatibili può essere utilizzata per 
la dissezione senza strumenti da taglio o per la separazione del tessuto target da un altro determinato tessuto. 

La suturatrice Signia™, composta dall’impugnatura a batteria Signia™, dal guscio di controllo Signia™ monouso e dall’adattatore lineare 
riutilizzabile Signia™, se usata con le ricariche radiali monouso compatibili è idonea per applicazioni  in chirurgia minimamente invasiva 
generale addominale, ginecologica, pediatrica e toracica, per la resezione e la transezione del tessuto e la creazione di anastomosi, nonché 
per applicazioni in profondità nel bacino, ovvero per la resezione anteriore bassa. Può essere usata per la transezione e la resezione di 
sostanze e vasi epatici e di strutture biliari, oltre che per la transezione e la resezione del pancreas.

CONTROINDICAZIONI
1. Il guscio sterile Signia™ è fornito STERILE e deve essere impiegato esclusivamente in una SINGOLA procedura. ELIMINARE DOPO L’USO. 
NON RISTERILIZZARE.

2. Per specifiche indicazioni, controindicazioni, avvertenze e precauzioni consultare le istruzioni per l’uso fornite con il manuale utente del 
Sistema di sutura Signia™.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI
1. Il guscio di controllo è fornito STERILE e deve essere utilizzato esclusivamente in una SINGOLA procedura. 

2. Prima di ogni utilizzo, ispezionare visivamente la confezione del guscio di controllo per verificare l’eventuale presenza di danni o usura. 
Non usare il guscio di controllo se la confezione o il dispositivo appaiono danneggiati.

3. Non superare ii limiti della cerniera nell’aprire il guscio di controllo.

4. Non deflettere eccessivamente le clip laterali. Sostituire le clip nel caso si rompano durante la configurazione o l’uso. I bordi seghettati 
potrebbero  provocare squarci ai guanti.

5. RIMUOVERE l’impugnatura a batteria dal  guscio di controllo usato dopo l’uso. NON RISTERILIZZARE O RIUTILIZZARE. I gusci di controllo 
risterilizzati o ritrattati non funzionano.

6. Verificare che il guscio di controllo sia chiuso saldamente prima di mettere in funzione la suturatrice.

7. Inserire un’impugnatura a batteria nel guscio di controllo prima di collegare un adattatore al guscio di controllo.

8. Non tenere o trasportare la suturatrice afferrando l’estremità distale dell’adattatore o la ricarica di punti.

9. Le procedure endoscopiche devono essere effettuate esclusivamente da medici con un’adeguata preparazione e una buona conoscenza 
delle tecniche endoscopiche. Prima di eseguire procedure endoscopiche, consultare la documentazione medica relativa a tecniche, 
complicazioni e rischi.

10. Al fine di evitare rischi di scosse e ustioni tanto per il paziente quanto per gli operatori, nonché danni alla strumentazione, è essenziale 
possedere piena padronanza dei principi e delle tecniche di endoscopia laser e delle procedure di elettrochirurgia.

 DESCRIZIONE DEI COMPONENTI
A) GUSCIO DI CONTROLLO

B) CLIP DI FISSAGGIO SUPERIORI

C) FERMO DI BLOCCAGGIO

ISTRUZIONI PER L’USO
Fare riferimento alle Istruzioni per l’uso fornite con il manuale utente del Sistema di sutura Signia™ per le informazioni dettagliate 
sulle tecniche di inserimento del guscio di controllo e  per le istruzioni di preparazione. Queste istruzioni non sono un riferimento per 
l’applicazione di tecniche chirurgiche.

 INSERIMENTO DELL’IMPUGNATURA A BATTERIA

PRECAUZIONI: L’impugnatura a batteria deve essere inserita in un guscio di controllo sterile con una guida di 
inserimento riutilizzabile sterilizzata attenendosi ai principi del trasferimento asettico. Prestare attenzione 
nell’inserire l’impugnatura a batteria in modo da non contaminare il guscio sterile.

PRECAUZIONI: Prima dell’uso, verificare che l’impugnatura a batteria sia sufficientemente carica. Consultare le 
Istruzioni per l’uso fornite con il caricatore.

PRECAUZIONI: La guida di inserimento riutilizzabile è fornita non sterile. Deve essere pulita e sterilizzata prima 
dell’uso. Consultare le istruzioni per l’uso fornite con la guida di inserimento riutilizzabile per le istruzioni di 
pulizia e sterilizzazione.
1. STRUMENTISTA: Dopo aver estratto con tecnica asettica il guscio di controllo sterile dalla confezione, aprire con cautela il guscio 
di controllo tenendolo dall’impugnatura posteriore in modo che la parte anteriore dell’impugnatura sia rivolta in su e lontana 
dall’impugnatura posteriore.

2. STRUMENTISTA: Allineare e inserire saldamente una guida di inserimento riutilizzabile pulita e sterilizzata sull’impugnatura posteriore del 
guscio di controllo aperto per garantire un trasferimento asettico quando si inserisce l’impugnatura a batteria nel guscio di controllo.

A) GUSCIO DI CONTROLLO

D) GUIDA DI INSERIMENTO RIUTILIZZABILE

E) STRUMENTISTA

PRECAUZIONI: Verificare che la guida di inserimento riutilizzabile sia inserita correttamente sul guscio di 
controllo prima di inserire l’impugnatura a batteria.
3. TECNICO DI SALA OPERATORIA: Osservando tecniche di trasferimento asettiche, inserire l’impugnatura a batteria nella guida di 
inserimento riutilizzabile e nel guscio di controllo. 

E) STRUMENTISTA

F) PERSONALE DI SALA

G) IMPUGNATURA A BATTERIA

4. PERSONALE DI SALA: Quando l’impugnatura a batteria è saldamente inserita nel guscio di controllo, rimuovere con attenzione la guida di 
inserimento riutilizzabile con l’impugnatura estesa. 

E) STRUMENTISTA

F) PERSONALE DI SALA

H) IMPUGNATURA ESTESA

5. STRUMENTISTA: Prestando attenzione a non toccare l’impugnatura a batteria, chiudere la parte anteriore del guscio di controllo in modo 
da ottenere la conferma tattile che la base del guscio di controllo è chiusa e le clip di fissaggio superiori sono fissate. Ciò conferma che il 
guscio sia completamente chiuso e bloccato saldamente. 

B) CLIP DI FISSAGGIO SUPERIORI

NOTA: Prima dell’uso, verificare che entrambe le clip superiori siano ben salde.
 SMONTAGGIO DELL’IMPUGNATURA A BATTERIA
1. Rilasciare le clip di fissaggio superiori, premere il fermo di bloccaggio  e aprire con cautela il guscio di controllo per esporre l’impugnatura 
a batteria.

2. Rimuovere l’impugnatura a batteria con un guanto pulito.

3. Gettare il guscio di controllo. 

CONSERVAZIONE 
Conservare a temperatura ambiente (10°C-40°C o 50°F-104°F) e umidità relativa (30%-75%). Evitare esposizioni prolungate a 
temperature elevate. 

SMALTIMENTO
Smaltire o riciclare attenendosi alle norme locali, statali e governative.

CLASSIFICAZIONE PRODOTTO IN CONFORMITÀ A IEC 60601-1
Grado di protezione dalle scosse elettriche: Componente applicato tipo CF

Non idoneo per l’uso in presenza di miscele di anestetico infiammabile con aria, ossigeno o protossido di azoto.

Modalità di funzionamento: Modalità continua

LINEE GUIDA PER LA COMPATIBILITÀ ELETTROMAGNETICA (EN/IEC 60601-1-2)
PRECAUZIONI: Il guscio di controllo è considerato un apparecchio elettromedicale. Per l’impiego di apparecchi 
elettromedicali è necessario osservare particolare attenzione relativamente alla compatibilità elettromagnetica 
(EMC); gli apparecchi elettromedicali, inoltre, devono essere installati e messi in funzione in conformità alle 
informazioni relative alla compatibilità elettromagnetica (EMC) fornite nel presente documento.

PRECAUZIONI: Gli apparecchi di comunicazione a RF mobili e portatili possono incidere sulle prestazioni 
dell’apparecchio elettromedicale.

AVVERTENZA: È possibile che l’uso di accessori diversi da quelli specificati e venduti da Covidien aumenti le 
emissioni o diminuisca l’immunità del guscio di controllo.

AVVERTENZA: Il guscio di controllo non deve essere utilizzato in prossimità di altre apparecchiature. Nel caso 
sia necessario utilizzare il guscio in prossimità di altre apparecchiature, osservare il guscio di controllo per 
verificarne il normale funzionamento. 

Linee guida e dichiarazione del produttore - Emissioni elettromagnetiche

Il guscio di controllo è idoneo per l’uso nell'ambiente elettromagnetico specificato di seguito. Il cliente o l'utente devono garantire che 
esso sia utilizzato  in un ambiente di questo tipo.

Test delle emissioni Conformità Ambiente elettromagnetico - Linee guida

Emissioni RF
CISPR 11 Gruppo 1

Il guscio di controllo utilizza energia RF solo per il suo funzionamento interno. Pertanto 
le emissioni RF sono molto basse e verosimilmente non causano alcuna interferenza 

negli apparecchi elettronici vicini.

Emissioni RF
CISPR 11 Classe B

Il guscio di controllo funziona con una batteria a bassa tensione ed è idoneo per 
l'uso in tutti gli ambienti.

Emissioni armoniche
IEC 61000-3-2 N/D

Fluttuazioni di tensione/ 
emissioni di flicker

IEC 61000-3-3
N/D

Linee guida e dichiarazione del produttore - Immunità elettromagnetica

Il guscio di controllo è idoneo per l’uso nell'ambiente elettromagnetico specificato di seguito. Il cliente o l'utente devono garantire che 
esso sia utilizzato  in un ambiente di questo tipo.

Prova di immunità IEC 60601
Livello di prova

Livello di 
conformità

Ambiente elettromagnetico - Linee 
guida

Scarica elettrostatica (ESD)
IEC 61000-4-2

±6 kV a contatto
±8 kV in aria

±6 kV a 
contatto

±8 kV in aria

I pavimenti devono essere in legno, cemento 
o piastrelle di ceramica. Se i pavimenti sono 

rivestiti con materiale sintetico, l'umidità relativa 
deve essere pari ad almeno il 30%.

Transitori elettrici veloci/
burst

IEC 61000-4-4

±2 kV per linee 
di alimentazione

±1 kV per linee di 
ingresso/uscita

N/D
Il guscio di controllo funziona con una batteria 
a bassa tensione ed è idoneo per l'uso in tutti 

gli ambienti.

Sovratensioni
IEC 61000-4-5

±1 kV modo
differenziale

±2 kV modo comune
N/D

Il guscio di controllo funziona con una batteria 
a bassa tensione ed è idoneo per l'uso in tutti 

gli ambienti.

Cali di tensione, brevi 
interruzioni e variazioni di 

tensione su linee di ingresso 
dell'alimentazione

IEC 61000-4-11

<5% U
T

(Calo >95% in U
T
)

per 0,5 cicli
40% U

T
(Calo 60% in U

T
)

per cinque cicli
70% U

T
(Calo 30% in U

T
)

per 25 cicli
<5% U

T
(Calo >95% in U

T
)

per cinque secondi

N/D
Il guscio di controllo funziona con una batteria 
a bassa tensione ed è idoneo per l'uso in tutti 

gli ambienti.

Campo magnetico generato 
alla frequenza di rete 

(50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

3 A/m N/D
Il guscio di controllo funziona con una batteria 
a bassa tensione ed è idoneo per l'uso in tutti 

gli ambienti.

Nota: U
T
 corrisponde alla tensione dell’alimentazione principale in c.a. prima dell’applicazione del livello del test.

Linee guida e dichiarazione del produttore - Immunità elettromagnetica

Il guscio di controllo è idoneo per l’uso nell'ambiente elettromagnetico specificato di seguito. Il cliente o l'utente devono garantire che 
esso sia utilizzato  in un ambiente di questo tipo.

Prova di 
immunità

Livello di test  
IEC 60601

Livello di 
conformità

Ambiente elettromagnetico - Linee guida

RF condotta
IEC 61000-4-6

RF irradiata
IEC 61000-4-3

3 V
rms

da 150 kHz a 80 MHz

3 V/m
da 80 MHz a 2,5 GHz

3 V

3 V/m

Le apparecchiature di comunicazione a RF portatili e mobili 
non devono essere utilizzate a una qualsiasi distanza dal 
guscio di controllo, inclusi i cavi, inferiore alla distanza di 

separazione raccomandata calcolata mediante l'equazione 
applicabile alla frequenza del trasmettitore.

Distanza di separazione consigliata
d = 1,2 √P

d = 1,2 √P da 80 MHz a 800 MHz

d = 1,2 √P da 800 MHz a 2,5 GHz

dove P è la potenza massima di uscita in watt (W) del 
trasmettitore, dichiarata dal produttore del trasmettitore, 
e d rappresenta la distanza di separazione consigliata in 

metri (m).
Le intensità di campo dei trasmettitori RF fissi, determinate 

mediante un'indagine elettromagnetica sul campo, a devono 
essere inferiori al livello di conformità di ogni intervallo 

di frequenza.b

Possono verificarsi interferenze in prossimità di 
apparecchiature contrassegnate con il simbolo seguente:

Nota 1. A 80 MHz e 800 MHz si applica la distanza di separazione per l'intervallo di frequenza più alto.

Nota 2. Queste linee guida non si applicano a tutte le situazioni. La propagazione elettromagnetica è condizionata dall'assorbimento e 
dalla rifrazione da parte di strutture, oggetti e persone.

a Le intensità di campo dei trasmettitori fissi, quali stazioni base per radiotelefono (cellulari e cordless) e radio mobili terrestri, radio 
amatoriali, trasmissioni radiofoniche in AM e FM e trasmissioni TV, non sono teoricamente prevedibili in modo accurato. Per valutare 
l'ambiente elettromagnetico creato da trasmettitori RF fissi, si consiglia di eseguire un'indagine elettromagnetica del sito. Se l'intensità 
del campo misurata nella posizione in cui l'impugnatura a batteria, l'adattatore e il guscio di controllo vengono utilizzati supera il 
livello di conformità RF applicabile sopra indicato, l'impugnatura a batterie, l'adattatore e il guscio di controllo devono essere tenuti 
sotto controllo per verificarne il corretto funzionamento. Qualora si osservino prestazioni anomale, possono essere necessarie misure 
aggiuntive, quali un diverso orientamento o posizione del guscio di controllo.
b Al di sopra della gamma di frequenza da 150 kHz a 80 MHz, le intensità di campo devono essere inferiori a 3 V/m.

Distanze di separazione raccomandate tra le apparecchiature di comunicazione RF mobili e portatili e il 
guscio di controllo.

Il guscio di controllo è adatto per funzionare in un ambiente elettromagnetico in cui i disturbi irradiati RF sono sotto controllo. 
L'acquirente o l'utente può contribuire a prevenire interferenze elettromagnetiche assicurando una distanza minima tra gli apparecchi 
di comunicazione mobili e portatili a RF (trasmettitori) e il guscio di controllo, sotto raccomandato, in relazione alla potenza di uscita 

massima degli apparecchi di radiocomunicazione.

Potenza di uscita nominale 
massima del trasmettitore (W)

Distanza di separazione in base alla frequenza del trasmettitore in metri

da 150 kHz a 80 MHz
d = 1,2 √P

da 80 MHz a 800 MHz
d = 1,2 √P

da 800 MHz a 2,5 GHz
d = 1,2 √P

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73

1 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 7,3

100 12 12 23

Per i trasmettitori la cui potenza di uscita nominale massima non è elencata sopra, la distanza di separazione d consigliata in metri 
(m) può essere determinata tramite l’equazione applicabile alla frequenza del trasmettitore, dove P è la potenza di uscita massima 
nominale in watt (W) indicata dal produttore del trasmettitore.

Nota 1. A 80 MHz e 800 MHz si applica la distanza di separazione dell'intervallo di frequenza più elevato.

Nota 2. Queste linee guida non si applicano a tutte le situazioni. La propagazione elettromagnetica è condizionata dall'assorbimento e 
dalla rifrazione da parte di strutture, oggetti e persone.

Protector eléctrico

ANTES DE USAR EL PRODUCTO, LEA DETENIDAMENTE LA SIGUIENTE INFORMACIÓN.

¡IMPORTANTE!
Este folleto está diseñado para ayudarle a utilizar este producto. No se trata de un documento de referencia sobre técnicas quirúrgicas.

Este producto ha sido diseñado, probado y fabricado para utilizarse en un único paciente. La reutilización o el reprocesamiento de este 
producto pueden provocar fallos y causar, como consecuencia, lesiones al paciente. El reprocesamiento o la reesterilización de este producto 
podrían generar riesgos de contaminación y de infección para el paciente. No reutilizar, procesar ni esterilizar este dispositivo.

DESCRIPCIÓN
El protector eléctrico Signia™ es un protector de control estéril y de un solo uso que está diseñado como parte de la grapadora Signia™, 
que consta del mango eléctrico Signia™, el protector eléctrico Signia™ y el adaptador Signia™. El protector eléctrico estéril cubre el mango 
eléctrico no estéril Signia™ para crear una interfaz de control aséptica y un conector mediante un adaptador universal. También incluye una 
interfaz de comunicaciones para cartuchos, unidades de carga y recargas de un solo uso.

Para ver información de configuración del sistema e instrucciones de uso, consulte el manual del usuario del sistema de grapado Signia™. 
Consulte las instrucciones de uso de cada componente del sistema para ver descripciones detalladas del producto y las indicaciones, 
instrucciones, contraindicaciones, advertencias y precauciones correspondientes. 

Asimismo, el uso de este producto está indicado para profesionales médicos cualificados para el transporte, la preparación y el uso de 
dispositivos quirúrgicos. La utilización del sistema de grapado Signia™ está prevista para un entorno de quirófano estéril donde se realicen 
intervenciones de cirugía abierta en las que esté indicado el uso de grapas quirúrgicas. 

COMPATIBILIDAD
El protector eléctrico Signia™, cuando se combina con el mango eléctrico Signia™ y los adaptadores Signia™, se convierte en la grapadora 
Signia™. Consulte el manual del usuario del sistema de grapado Signia™ para ver la compatibilidad de recargas de grapado de un solo uso, 
unidades de carga y cartuchos que incluyen recargas de punta curva, recargas radiales y recargas reforzadas.

INDICACIONES DE USO
La grapadora Signia™, que consta del mango eléctrico reutilizable Signia™, el protector eléctrico de un solo uso Signia™ y los adaptadores 
lineales reutilizables Signia™, cuando se utiliza con recargas de grapas, recargas reforzadas, unidades de carga y cartuchos compatibles y de 
un solo uso, tiene aplicaciones en cirugía abdominal, ginecológica, pediátrica y torácica para resección, transección y creación de anastomosis. 
Se pueden usar para realizar cortes transversales y resecciones de sustancia hepática, vasculatura hepática y estructuras biliares, y para realizar 
cortes transversales y resecciones del páncreas.

La grapadora Signia™, que consta del mango eléctrico reutilizable Signia™, el protector eléctrico de un solo uso Signia™ y el adaptador 
lineal reutilizable Signia™, cuando se utiliza con recargas compatibles de un solo uso y punta curva, puede utilizarse para la disección roma 
o para separar tejido objetivo de otro tejido determinado.

La grapadora Signia™, que consta del mango eléctrico reutilizable Signia™, el protector eléctrico de un solo uso Signia™ y el adaptador 
lineal reutilizable Signia™, cuando se utiliza con recargas radiales compatibles de un solo uso, tiene aplicaciones en cirugía abdominal, 
ginecológica, pediátrica y torácica general abierta o mínimamente invasiva para la resección y transección de tejido y creación de 
anastomosis, así como aplicación profunda en la pelvis, es decir, la resección anterior baja. Se puede usar para realizar cortes transversales y 
resecciones de sustancia hepática, vasculatura hepática y estructuras biliares, y para realizar cortes transversales y resecciones del páncreas.

CONTRAINDICACIONES
1. El protector eléctrico Signia™ se proporciona ESTÉRIL y está previsto para que sea utilizado exclusivamente en UN SOLO procedimiento. 
DESECHAR DESPUÉS DE UTILIZAR. NO REESTERILIZAR.

2. Consulte las instrucciones de uso que se proporcionan con el manual del usuario del sistema de grapado Signia™ para obtener 
indicaciones, contraindicaciones, advertencias y precauciones específicas.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
1. El protector eléctrico se proporciona ESTÉRIL y está previsto para que sea utilizado exclusivamente en UN SOLO procedimiento. 

2. Antes de usar el protector eléctrico, inspeccione visualmente el envase para comprobar que no esté dañados ni desgastado. No utilice el 
protector eléctrico si el envase o el dispositivo parecen estar dañados.

3. No supere las limitaciones de la bisagra al abrir el protector eléctrico.

4. No doble demasiado los clips laterales. Sustituya los clips si se rompen durante la colocación o el uso. Los bordes dentados pueden 
desgarrar guantes.

5. EXTRAIGA el mango eléctrico del protector eléctrico utilizado después de usarlo. NO LO RESTERILICE NI REUTILICE. Los protectores 
eléctricos reprocesados o reesterilizados no funcionarán.

6. El protector eléctrico debe estar bien cerrado antes de utilizar la grapadora.

7. Inserte un mango eléctrico en el protector eléctrico antes de acoplar un adaptador al mango eléctrico.

8. No sostenga ni lleve la grapadora sujeta por el extremo distal del adaptador ni por la recarga de grapado.

9. Las intervenciones endoscópicas deben realizarlas, exclusivamente, cirujanos familiarizados con las mismas y capacitados 
adecuadamente para ello. Antes de aplicar técnicas endoscópicas, deberá consultarse la literatura médica referente a estas técnicas, sus 
complicaciones y sus riesgos.

10. El claro entendimiento de los principios que intervienen en procedimientos electroquirúrgicos y de láser es esencial para evitar el peligro 
de sufrir descargas y quemaduras al paciente y a los usuarios y el daño al instrumento.

 ESQUEMA

A) PROTECTOR ELÉCTRICO

B) CLIPS SUPERIORES DE AJUSTE

C) CIERRE DE SEGURIDAD

INSTRUCCIONES DE USO
Consulte las instrucciones de uso que se proporcionan con el manual del usuario del sistema de grapado Signia™ para obtener instrucciones 
específicas de las instrucciones de configuración y las técnicas de inserción del mango eléctrico. Estas instrucciones no están pensadas como 
referencia a las técnicas quirúrgicas.

 INSERCIÓN DEL MANGO ELÉCTRICO

PRECAUCIÓN: El mango eléctrico no estéril debe insertarse en un protector eléctrico estéril con ayuda de una 
guía de inserción reutilizable, al mismo tiempo que se respetan los principios de transferencia aséptica. Tenga 
cuidado al insertar el mango eléctrico, para no contaminar el protector eléctrico.

PRECAUCIÓN: Asegúrese de que el mango eléctrico está suficientemente cargado antes del uso. Consulte las 
instrucciones de uso que incluye el cargador.

PRECAUCIÓN: La guía de inserción reutilizable se suministra sin esterilizar. Deberá limpiarse y esterilizarse antes 
de cada uso. Consulte las instrucciones de uso que se proporcionan con la guía de inserción reutilizable para 
obtener instrucciones de limpieza y esterilización.

1. PERSONAL ASISTENTE DE ESTERILIZADO: Tras la extracción de forma aséptica del protector eléctrico estéril del embalaje, abra 
cuidadosamente el protector eléctrico mediante el mango posterior del protector eléctrico, de forma que el mango anterior quede boca 
arriba y alejado del mango posterior.

2. PERSONAL ASISTENTE DE ESTERILIZADO: Alinee y coloque una guía de inserción reutilizable esterilizada en el mango posterior del 
protector eléctrico abierto para contar con una guía de transferencia aséptica al insertar el mango eléctrico en el protector eléctrico.

A) PROTECTOR ELÉCTRICO

D) GUÍA DE INSERCIÓN REUTILIZABLE

E) PERSONAL ASISTENTE DE ESTERILIZADO

PRECAUCIÓN: La guía de inserción reutilizable debe estar bien encajada en el protector eléctrico antes de 
introducir el mango eléctrico.

3. PERSONAL ASISTENTE QUE NO SE OCUPA DEL ESTERILIZADO: Conforme a las técnicas de transferencia aséptica, inserte el mango eléctrico 
en la guía de inserción reutilizable y el protector eléctrico. 

E) PERSONAL ASISTENTE DE ESTERILIZADO

F) PERSONAL ASISTENTE QUE NO SE OCUPA DEL ESTERILIZADO

G) MANGO ELÉCTRICO

4. PERSONAL ASISTENTE QUE NO SE OCUPA DEL ESTERILIZADO: Una vez el mango eléctrico esté completamente asentado en el protector 
eléctrico, retire con cuidado la guía de inserción reutilizable con ayuda del mango extensible. 

E) PERSONAL ASISTENTE DE ESTERILIZADO

F) PERSONAL ASISTENTE QUE NO SE OCUPA DEL ESTERILIZADO

H) MANGO EXTENSIBLE

5. PERSONAL ASISTENTE DE ESTERILIZADO: Con cuidado de no tocar el mango eléctrico, cierre la parte frontal del protector eléctrico hasta 
que haya confirmación táctil de que la base del protector eléctrico está cerrada y de que los clips superiores de ajuste están asegurados. Así 
se confirma que el protector está bien cerrado. 

B) CLIPS SUPERIORES DE AJUSTE

NOTA: Cerciórese de que ambos clips superiores de ajuste están asegurados antes del uso.

DESMONTAJE DEL MANGO ELÉCTRICO
1. Suelte los clips superiores de ajuste, presione el cierre de seguridad y abra con cuidado el protector eléctrico para exponer el mango 
eléctrico.

2. Extraiga el mango eléctrico con un guante limpio.

3. Deseche el protector eléctrico. 

ALMACENAMIENTO
Guardar a temperatura ambiente (de 10°C a 40°C o de 50°F a 104°F) y a una humedad relativa del 30%-75%. Evite la exposición 
prolongada a temperaturas elevadas. 

ELIMINACIÓN
Deséchelo o recíclelo de acuerdo con la normativa local, estatal y gubernamental.

CLASIFICACIÓN DEL PRODUCTO SEGÚN IEC 60601-1
Tipo de protección frente a descargas eléctricas: Pieza aplicada de tipo CF

No lo use en presencia de una mezcla de anestésico inflamable con aire, oxígeno u óxido nítrico.

Modo de funcionamiento: Modo continuo

GUÍA DE COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNÉTICA (EN/IEC 60601-1-2)

PRECAUCIÓN: El protector eléctrico se considera un equipo eléctrico médico. El equipo electromédico requiere 
precauciones especiales en cuanto a la compatibilidad electromagnética (CEM) y debe ser instalado y puesto en 
servicio de conformidad con la información sobre compatibilidad electromagnética descrita en este documento.

PRECAUCIÓN: Los equipos portátiles y móviles de comunicaciones por RF pueden afectar a los equipos 
electromédicos.

ADVERTENCIA: El uso de accesorios distintos a los especificados y vendidos por Covidien puede provocar el 
aumento de emisiones o la reducción de la inmunidad del mango eléctrico.

ADVERTENCIA: No debe utilizar el protector eléctrico junto a otro equipo. Si es necesario utilizarlo de forma 
adyacente, observe el protector eléctrico para comprobar que funciona con normalidad.

Declaración del fabricante y consejos—Emisiones electromagnéticas

El protector eléctrico está previsto para ser utilizado en el entorno electromagnético especificado a continuación. El cliente o el usuario 
deben garantizar que se utilice en dicho entorno.

Prueba de emisiones Conformidad Entorno electromagnético—Consejos

Emisiones de RF
CISPR 11

Grupo 1
El protector eléctrico utiliza energía de RF solo para su funcionamiento interno. 
Por tanto, sus emisiones de RF son muy bajas y es poco probable que causen 

interferencias en equipos electrónicos cercanos.

Emisiones de RF
CISPR 11

Clase B

El protector eléctrico es un dispositivo de baja tensión que funciona con batería y se 
puede utilizar en todos los centros.

Emisiones armónicas
IEC 61000-3-2

N/D

Fluctuaciones de 
tensión / 

emisiones de parpadeo
IEC 61000-3-3

N/D

Declaración del fabricante y consejos—Inmunidad electromagnética

El protector eléctrico está previsto para ser utilizado en el entorno electromagnético especificado a continuación. El cliente o el usuario 
deben garantizar que se utilice en dicho entorno.

Prueba de inmunidad
IEC 60601

nivel de prueba
Nivel de 

conformidad
Entorno electromagnético—Consejos

Descarga electrostática
IEC 61000-4-2

±6 kV por contacto
±8 kV en aire

±6 kV por 
contacto

±8 kV en aire

Los suelos deben ser de madera, hormigón 
o baldosas de cerámica. Si los suelos están 

cubiertos con un material sintético, la humedad 
relativa debe ser como mínimo del 30%.

Transitorios eléctricos 
rápidos/ráfaga
IEC 61000-4-4

±2 kV en líneas de
de alimentación

±1 kV para líneas de 
entrada/salida

N/D
El protector eléctrico es un dispositivo de baja 
tensión que funciona con batería y se puede 

utilizar en todos los centros.

Sobretensión
IEC 61000-4-5

±1 kV, modo
diferencial

±2 kV, modo común
N/D

El protector eléctrico es un dispositivo de baja 
tensión que funciona con batería y se puede 

utilizar en todos los centros.

Bajadas de tensión, 
interrupciones cortas y 

variaciones de tensión en 
las líneas de alimentación 

eléctrica
IEC 61000-4-11

<5% U
T

(>95% de baja en U
T
)

durante 0,5 ciclos
40% U

T

(60% de baja en U
T
)

durante 5 ciclos
70% U

T

(30% de baja en U
T
)

durante 25 ciclos
<5% U

T

(>95% de baja en U
T
)

durante 5 segundos

N/D
El protector eléctrico es un dispositivo de baja 
tensión que funciona con batería y se puede 

utilizar en todos los centros.

Campo magnético de 
frecuencia eléctrica 

(50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

3 A/m N/D
El protector eléctrico es un dispositivo de baja 
tensión que funciona con batería y se puede 

utilizar en todos los centros.

Nota: U
T
 es la tensión del suministro de corriente alterna antes de aplicar el nivel de prueba.

Declaración del fabricante y consejos—Inmunidad electromagnética

El protector eléctrico está previsto para ser utilizado en el entorno electromagnético especificado a continuación. El cliente o el usuario 
deben garantizar que se utilice en dicho entorno.

Prueba de 
inmunidad

Nivel de prueba  
IEC 60601

Nivel de 
conformidad

Entorno electromagnético—Consejos

Radiofrecuencia 
conducida

IEC 61000-4-6

RF irradiada
IEC 61000-4-3

3 V
rms

De 150 kHz a 80 MHz

3 V/m
De 80 MHz a 2,5 GHz

3 V

3 V/m

No se debe usar equipo portátil y móvil de comunicaciones 
por RF a una distancia inferior a la distancia de separación 
recomendada calculada a partir de la ecuación aplicable a 
la frecuencia del transmisor de pieza alguna del protector 

eléctrico, incluidos los cables.
Distancia de separación recomendada

d = 1,2 √P

d = 1,2 √P De 80 MHz a 800 MHz

d = 1,2 √P De 800 MHz a 2,5 GHz

donde P es la potencia de salida máxima del transmisor en 
vatios (W) de acuerdo con el fabricante del transmisor y d 
es la distancia de separación recomendada en metros (m).

Los campos de fuerza desde transmisores de RF fijos, 
según se determine en un estudio electromagnético local,a 
deben ser inferiores al nivel de conformidad de cada rango 

de frecuencia.b

Pueden producirse interferencias junto a los equipos 
marcados con el siguiente símbolo:

Nota 1. A 80 y 800 MHz, se aplica el rango de frecuencia más alto.

Nota 2. Es posible que estas directrices no puedan aplicarse en todas las situaciones. La propagación electromagnética se ve afectada 
por la absorción y la reflexión de las estructuras, los objetos y las personas.

a Las fuerzas de campo de transmisores fijos como, por ejemplo, estaciones base de radio para teléfonos por radio (móviles/
inalámbricos) y radios móviles terrestres, emisores de radioaficionados, emisiones de radio AM/FM y emisiones de televisión, no se 
pueden predecir teóricamente de manera precisa. Para evaluar el entorno electromagnético debido a transmisores de RF fijos, habría 
que realizar un sondeo electromagnético del sitio. Si la intensidad de campo medida en el lugar donde se usan el mango eléctrico, el 
adaptador y el protector eléctrico supera el nivel de conformidad de RF aplicable antes mencionado, el mango eléctrico, el adaptador 
y el protector eléctrico deberán supervisarse para comprobar que funcionan con normalidad. Si se observa alguna anomalía en 
su funcionamiento, tal vez sea necesario tomar medidas adicionales como, por ejemplo, cambiar la orientación o la ubicación del 
protector eléctrico.
b Las potencias de campo deben ser menores de 3 V/m por encima de la gama de frecuencias de 150 KHz a 80 MHz.

Distancias de separación recomendadas entre el equipo portátil y móvil de comunicaciones por RF y el 
protector eléctrico

El protector eléctrico está previsto para ser utilizado en un entorno electromagnético en el cual las perturbaciones de RF irradiada 
están controladas. El cliente o el usuario pueden ayudar a prevenir interferencias electromagnéticas manteniendo una distancia entre 
equipos portátiles y móviles (transmisores) de comunicaciones de RF y el protector eléctrico como se recomienda a continuación, de 

acuerdo con la potencia máxima de salida del equipo de comunicaciones.

Potencia máxima de salida 
nominal del transmisor (W)

Distancia de separación según la frecuencia del transmisor (m)

De 150 kHz a 80 MHz
d = 1,2 √P

De 80 MHz a 800 MHz
d = 1,2 √P

De 800 MHz a 2,5 GHz
d = 1,2 √P

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73

1 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 7,3

100 12 12 23

Para transmisores cuya potencia nominal máxima de salida no figure aquí, se puede calcular la distancia de separación recomendada, 
d, en metros (m) empleando la ecuación aplicable a la frecuencia del transmisor, donde P es la potencia nominal máxima de salida en 
vatios (W) según el fabricante del transmisor.

Nota 1. A 80 y 800 MHz, se aplica la distancia de separación para el rango de frecuencias más alto.

Nota 2. Es posible que estas directrices no puedan aplicarse en todas las situaciones. La propagación electromagnética se ve afectada 
por la absorción y la reflexión de las estructuras, los objetos y las personas.
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Cápsula
ANTES DE USAR O PRODUTO, LEIA ATENTAMENTE AS INFORMAÇÕES A SEGUIR.

IMPORTANTE!
Este folheto se destina a auxiliá-lo no uso do produto. Ele não é fonte de consulta para técnicas cirúrgicas.

Este dispositivo foi projetado, testado e fabricado para uso apenas em um único paciente. A reutilização ou o reprocessamento deste 
dispositivo pode gerar falhas e lesões subsequentes no paciente. O reprocessamento e/ou a reesterilização deste dispositivo pode criar riscos 
de contaminação e infecção no paciente. Não reutilize, reprocesse ou reesterilize este dispositivo.

DESCRIÇÃO
A cápsula Signia™ é um invólucro de controle estéril e descartável que foi projetado como parte do grampeador Signia™, o qual é composto 
pelo manipulador Signia™ movido à bateria, pela cápsula Signia™ e pelo adaptador Signia™. A cápsula estéril envolve o manipulador 
Signia™ movido à bateria e não estéril para criar uma interface de controle asséptica e um conector do adaptador universal. Ela também 
fornece uma interface de comunicação para recargas, unidades de carga e cartuchos descartáveis.

Para informações sobre as configurações do sistema e instruções de uso, consulte o manual do usuário do Sistema de Grampeamento 
Signia™. Consulte as Instruções de Uso de cada componente do sistema para descrições detalhadas do produto e indicações, instruções, 
contraindicações, advertências e precauções associadas. 

O produto deve ser usado por médicos qualificados no transporte, preparação e uso de dispositivos cirúrgicos. O Sistema de Grampeamento 
Signia™ deve ser usado em uma sala de cirurgia estéril e em procedimentos cirúrgicos onde houver indicação de grampeamento cirúrgico. 

COMPATIBILIDADE
Quando combinada com o manipulador Signia™ movido à bateria e com os adaptadores Signia™, a Cápsula Signia™ se torna o grampeador 
Signia™. Consulte o manual do usuário do Sistema de Grampeamento Signia™ para recargas de grampeamento descartáveis compatíveis, 
unidades de carga e cartuchos, incluindo recargas de ponta curva, recargas radiais e recargas reforçadas.

INDICAÇÕES DE USO
O grampeador Signia™, composto pelo manipulador Signia™ movido à bateria reutilizável, pela cápsula Signia™ descartável e pelo 
adaptador linear Signia™ reutilizável, quando usado com recargas de grampeamento descartáveis compatíveis, recargas reforçadas, 
unidades de carga e cartuchos, tem aplicações em cirurgia abdominal, ginecológica, pediátrica e torácica para a ressecção, transecção de 
tecido e criação de anastomose. Ele pode ser usado para transecção e ressecção de substância hepática, vasculatura hepática e estruturas 
biliares e para transecção e ressecção do pâncreas.

O grampeador Signia™, composto pelo manipulador Signia™ movido à bateria reutilizável, pela cápsula Signia™ descartável e pelo 
adaptador linear Signia™ reutilizável, quando usado com recargas descartáveis de ponta curva compatíveis, pode ser usado em dissecção 
romba ou para separar o tecido alvo de outros tecidos.

O grampeador Signia™, composto pelo manipulador Signia™ movido à bateria reutilizável, pela cápsula Signia™ descartável e pelo 
adaptador linear Signia™ reutilizável, quando usado com recargas radiais descartáveis compatíveis, tem aplicações em cirurgia abdominal, 
ginecológica, pediátrica e torácica, geral minimamente invasiva ou aberta, para ressecção e transecção de tecido e criação de anastomose, 
assim como na aplicação profunda na pélvis, por exemplo, na ressecção anterior baixa. Ele pode ser usado para transecção e ressecção de 
substância hepática, vasculatura hepática e estruturas biliares, além da transecção e ressecção do pâncreas.

CONTRAINDICAÇÕES
1. A cápsula Signia™ é fornecida ESTÉRIL e destina-se somente ao uso em um ÚNICO procedimento. DESCARTE APÓS A UTILIZAÇÃO. NÃO 
DEVE SER REESTERILIZADO.

2. Consulte as instruções de uso fornecidas no manual do usuário do Sistema de Grampeamento Signia™ para obter indicações específicas, 
contraindicações, advertências e precauções.

ADVERTÊNCIAS E PRECAUÇÕES
1. A cápsula é fornecida ESTÉRIL e destina-se somente ao uso em um ÚNICO procedimento. 

2. Inspecione a embalagem da cápsula visualmente quanto a danos ou desgaste antes de usar. Não use a cápsula se a embalagem ou os 
componentes do dispositivo parecerem danificados.

3. Não exceda as limitações da dobradiça ao abrir a cápsula.

4. Não incline em demasia os clipes laterais. Faça a substituição se os clipes estiverem quebrados durante a configuração ou uso. Bordas 
com arestas podem rasgar as luvas.

5. REMOVA o manipulador movido à bateria da cápsula após o uso. NÃO REESTERILIZE OU REUTILIZE. Cápsulas reesterilizadas ou 
reprocessadas não irão funcionar.

6. Certifique-se que a cápsula esteja fechada com segurança antes de operar o grampeador.

7. Insira o manipulador movido à bateria na cápsula antes de conectar o adaptador à cápsula.

8. Não segure ou carregue o grampeador pela extremidade distal do adaptador ou pela recarga de grampeamento.

9. Procedimentos endoscópicos devem ser realizados apenas por médicos que possuam treinamento adequado e estejam familiarizados 
com as respectivas técnicas. Antes de realizar tais procedimentos, consulte a literatura médica relativa a técnicas, complicações e riscos.

10. É necessária uma compreensão detalhada dos princípios envolvidos nos procedimentos a laser e eletrocirúrgicos a fim de evitar choques 
e riscos de queimaduras no paciente e nos operadores, bem como danos ao equipamento.

 VISTA ESQUEMÁTICA

A) CÁPSULA

B) CLIPES DE SEGURANÇA SUPERIORES

C) TRAVA DE SEGURANÇA

INSTRUÇÕES DE USO
Consulte as Instruções de Uso fornecidas no manual do usuário do Sistema de Grampeamento Signia™ para obter informações detalhadas 
sobre as técnicas de inserção do manipulador movido à bateria e sobre as instruções de configuração. Essas instruções não são uma 
referência para técnicas cirúrgicas.

 INSERÇÃO DO MANIPULADOR MOVIDO À BATERIA

PRECAUÇÃO: O manipulador movido à bateria não estéril deve ser inserido em uma cápsula estéril com uma guia 
de inserção reutilizável esterilizada, mantendo os princípios de transferência assépticos. Tenha cautela ao inserir 
o manipulador movido à bateria para não contaminar a cápsula estéril.

PRECAUÇÃO: Verifique se o manipulador movido à bateria está completamente carregado antes do uso. Consulte 
as Instruções de Uso fornecidas com o carregador.

PRECAUÇÃO: A guia de inserção reutilizável é fornecida não estéril. Ela deve ser limpa e esterilizada, antes de cada 
uso. Consulte as Instruções de Uso fornecidas com a guia de inserção reutilizável para obter as instruções sobre 
limpeza e esterilização.

1. PESSOA QUE REALIZOU ASSEPSIA: Depois de remover assepticamente a cápsula estéril da embalagem, abra-a com cuidado segurando 
seu manipulador pela parte de trás de modo que sua parte frontal esteja virada para cima e distante da parte de trás do manipulador.

2. PESSOA QUE REALIZOU ASSEPSIA: Alinhe e encaixe completamente uma guia de inserção reutilizável limpa e esterilizada na parte de trás 
do manipulador da cápsula aberta para proporcionar uma transferência asséptica da guia ao inserir o manipulador.

A) CÁPSULA

D) GUIA DE INSERÇÃO REUTILIZÁVEL

E) PESSOA QUE REALIZOU ASSEPSIA

PRECAUÇÃO: Certifique-se que a guia de inserção reutilizável esteja devidamente alojada na cápsula antes de 
inserir o manipulador movido à bateria.

3. PESSOA CIRCULANTE: Mantendo as técnicas de transferência assépticas, insira o manipulador movido à bateria na guia de inserção 
reutilizável e na cápsula. 

E) PESSOA QUE REALIZOU ASSEPSIA

F) PESSOA CIRCULANTE

G) MANIPULADOR MOVIDO À BATERIA

4. PESSOA CIRCULANTE: Depois que o manipulador movido à bateria estiver completamente encaixado na cápsula, remova com cuidado a 
guia de inserção reutilizável usando a alça de remoção estendida. 

E) PESSOA QUE REALIZOU ASSEPSIA

F) PESSOA CIRCULANTE

H) ALÇA DE REMOÇÃO ESTENDIDA

5. PESSOA QUE REALIZOU ASSEPSIA: Tomando cuidado para não tocar no manipulador movido à bateria, feche a parte frontal da cápsula 
até que haja confirmação tátil que a base da cápsula esteja fechada e que os clipes de segurança superiores estejam presos. Isso confirma 
que a cápsula está completamente fechada e travada com segurança. 

B) CLIPES DE SEGURANÇA SUPERIORES

OBSERVAÇÃO: Certifique-se que ambos os clipes de segurança superiores estejam presos antes do uso.

DESMONTAGEM DO MANIPULADOR MOVIDO À BATERIA
1. Libere os clipes de segurança superiores, pressione a trava de segurança e abra com cuidado a cápsula para mostrar o manipulador 
movido à bateria.

2. Remova o manipulador movido à bateria com luvas limpas.

3. Descarte a cápsula. 

ARMAZENAMENTO
Armazene em temperatura ambiente (10 °C - 40 °C ou 50 °F - 104 °F) e umidade relativa de 30%-75%. Evite exposição prolongada a 
temperaturas elevadas. 

DESCARTE
Descarte ou recicle conforme as regulamentações locais, estaduais e governamentais.

CLASSIFICAÇÃO DO PRODUTO CONFORME IEC 60601-1
Grau de proteção contra choques elétricos: Parte aplicada do Tipo CF

Não é adequado para utilização na presença de misturas anestésicas inflamáveis com o ar, oxigênio ou óxido nitroso.

Modo de funcionamento: Contínuo

ORIENTAÇÕES SOBRE COMPATIBILIDADE ELETROMAGNÉTICA (EN/IEC 60601-1-2)

PRECAUÇÃO: A cápsula é considerada um equipamento elétrico médico. Os equipamentos elétricos médicos 
necessitam de cuidados especiais relacionados à compatibilidade eletromagnética (EMC) e precisam ser 
instalados e operados de acordo com as informações sobre EMC fornecidas neste manual do operador.

PRECAUÇÃO: Os equipamentos de comunicação de RF móveis e portáteis podem afetar os equipamentos elétricos 
médicos.

ADVERTÊNCIA: O uso de acessórios que não sejam os especificados e vendidos pela Covidien pode resultar em 
aumento de emissões ou diminuição da imunidade da cápsula.

ADVERTÊNCIA: A cápsula não deve ser usada próxima a outros equipamentos. Caso isto seja necessário, a cápsula 
deverá ser observada quanto ao funcionamento normal.

Orientação e declaração do fabricante — Emissões eletromagnéticas

A cápsula é indicada para uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou o usuário deve se certificar de que ela 
seja usada em tal ambiente.

Teste de emissões Conformidade Ambiente eletromagnético — Orientação

Emissões de RF
CISPR 11

Grupo 1
A cápsula usa energia de RF somente para o seu funcionamento interno. Por 
essa razão, as emissões de RF são muito baixas e não devem causar qualquer 

interferência em equipamentos eletrônicos próximos.

Emissões de RF
CISPR 11

Classe B

A cápsula é um dispositivo que funciona com baterias de baixa tensão elétrica e 
é adequada para uso em todos os estabelecimentos.

Emissões de harmônicas
IEC 61000-3-2

N/D

Flutuações da tensão 
elétrica / 

emissões de flicker
IEC 61000-3-3

N/D

Orientação e declaração do fabricante — Imunidade eletromagnética

A cápsula é indicada para uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou o usuário deve se certificar de que ela 
seja usada em tal ambiente.

Teste de imunidade
IEC 60601

nível do teste
Nível de  

conformidade
Ambiente eletromagnético — 

Orientação

Descarga eletrostática (ESD)
IEC 61000-4-2

±6 kV para contato
±8 kV para ar

±6 kV para 
contato

±8 kV para ar

O chão deve ser de madeira, concreto ou 
cerâmica. Se o chão for revestido de material 
sintético, a umidade relativa deve ser de no 

mínimo 30%.

Transiente elétrico rápido /  
surto

IEC 61000-4-4

±2 kV para linhas de
fonte de alimentação
±1 kV para linhas de 

entrada/saída

N/D
A cápsula é um dispositivo que funciona com 
baterias de baixa tensão elétrica e é adequada 

para uso em todos os estabelecimentos.

Sobrecarga
IEC 61000-4-5

±1 kV para modo
diferencial

±2 kV para modo comum
N/D

A cápsula é um dispositivo que funciona com 
baterias de baixa tensão elétrica e é adequada 

para uso em todos os estabelecimentos.

Quedas de tensão, 
interrupções curtas e 

variações de tensão nas 
linhas de entrada da fonte 

de alimentação
IEC 61000-4-11

<5% U
T

(>95% de queda em U
T
)

para 0,5 ciclo
40% U

T

(60% de queda em U
T
)

para cinco ciclos
70% U

T

(30% de queda em U
T
)

para 25 ciclos
<5% U

T

(>95% de queda em U
T
)

para cinco segundos

N/D
A cápsula é um dispositivo que funciona com 
baterias de baixa tensão elétrica e é adequada 

para uso em todos os estabelecimentos.

Campo magnético 
de frequência elétrica 

(50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

3 A/m N/D
A cápsula é um dispositivo que funciona com 
baterias de baixa tensão elétrica e é adequada 

para uso em todos os estabelecimentos.

Observação: U
T
 é a tensão elétrica da rede de energia CA antes da aplicação em nível de teste.
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Orientação e declaração do fabricante — Imunidade eletromagnética

A cápsula é indicada para uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou o usuário deve se certificar de que ela 
seja usada em tal ambiente.

Teste de 
imunidade

Nível de teste  
IEC 60601

Nível de 
conformidade

Ambiente eletromagnético — Orientação

RF conduzida
IEC 61000-4-6

RF irradiada
IEC 61000-4-3

3 V
rms

150 kHz a 80 MHz

3 V/m
80 MHz a 2,5 GHz

3 V

3 V/m

O equipamento de comunicações RF portátil e móvel não 
deve ser usado perto da cápsula em uma distância de 
separação inferior à recomendada, incluindo os cabos. 

Esta distância é calculada de acordo com a equação 
apropriada à frequência do transmissor.
Distâncias de separação recomendadas

d = 1,2 √P

d = 1,2√P 80 MHz a 800 MHz

d = 1,2√P 800 MHz a 2,5 GHz

onde P é a potência de saída máxima do transmissor em 
watts (W), de acordo com o fabricante do transmissor, e d 
é a distância de separação recomendada em metros (m).

As intensidades dos campos dos transmissores de RF 
fixos, conforme determinadas por uma verificação da área 

eletromagnética,a devem ser menores do que o nível de 
conformidade em cada faixa de frequência.b

Podem ocorrer interferências na proximidade de 
equipamentos marcados com o seguinte símbolo:

Observação 1: A 80 MHz e 800 MHz, a maior faixa de frequência é a indicada.

Observação 2: Estas diretrizes podem não se aplicar a todas as situações. A propagação eletromagnética é afetada por absorção e 
reflexão por parte de estruturas, objetos e pessoas.

a As forças de campo de transmissores fixos, tais como as estações base para rádio (celulares/sem fios), telefones e para rádios 
terrestres móveis, radioamadores, transmissão de rádio AM e FM e transmissões televisivas não podem, teoricamente, ser previstas 
com precisão. Para avaliar o ambiente eletromagnético decorrente de transmissores de RF fixos, é recomendável uma verificação da 
área eletromagnética. Se a força de campo medida no local em que o manipulador movido à bateria, o adaptador e a cápsula forem 
usados exceder o nível de conformidade de RF aplicável acima, será necessário verificar se o funcionamento do manipulador movido à 
bateria, do adaptador e da cápsula está normal. Se o funcionamento estiver irregular, medidas adicionais podem ser necessárias, como 
redirecionar ou realocar a cápsula.
b Acima da gama de frequências de 150 kHz a 80 MHz, as intensidades de campo devem ser inferiores a 3 V/m.

Distâncias de separação recomendadas entre equipamentos de comunicação de RF portáteis e móveis e a 
cápsula

A cápsula deve ser utilizada em um ambiente eletromagnético em que as interferências causadas por RF sejam controladas. O 
cliente ou usuário pode ajudar a impedir a interferência eletromagnética, mantendo uma distância mínima entre equipamentos de 
comunicação de RF portáteis e móveis (transmissores) e a cápsula, conforme recomendado a seguir, de acordo com a potência de 

saída máxima dos equipamentos de comunicação.

Faixa da potência máxima 
de saída do transmissor em 

watts (W)

Distância de separação de acordo com a frequência do transmissor (m)

150 kHz a 80 MHz
d = 1,2 √P

80 MHz a 800 MHz
d = 1,2 √P

800 MHz a 2,5 GHz
d = 1,2 √P

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73

1 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 7,3

100 12 12 23

Para transmissores com potência de saída máxima nominal que não esteja listada anteriormente, a distância de separação 
recomendada d, em metros (m), pode ser estimada usando-se a equação aplicável à frequência do transmissor, onde P é a potência de 
saída máxima nominal do transmissor em watts (W), de acordo com o fabricante do mesmo.

Observação 1: A 80 MHz e 800 MHz, a distância de separação para a faixa mais alta de frequência é a indicada.

Observação 2: Estas diretrizes podem não se aplicar a todas as situações. A propagação eletromagnética é afetada por absorção e 
reflexão por parte de estruturas, objetos e pessoas.

Power behuizing
LEES DE VOLGENDE INFORMATIE ZORGVULDIG DOOR VOORDAT U HET PRODUCT IN GEBRUIK NEEMT.

BELANGRIJK!
Dit boekje is samengesteld om u te helpen bij het gebruik van dit product. Het is geen naslagwerk voor chirurgische technieken.

Dit instrument is ontworpen, getest en vervaardigd om te worden gebruikt bij één patiënt. Hergebruik of recycling van dit instrument kan 
leiden tot storing met eventueel patiëntletsel tot gevolg. Het recyclen en/of opnieuw steriliseren van dit product kan risico op besmetting 
en patiëntinfectie met zich meebrengen. Dit product niet hergebruiken, recyclen of opnieuw steriliseren.

BESCHRIJVING
De Signia™ power behuizing is een steriele regelbare behuizing voor eenmalig gebruik die is ontworpen als onderdeel van de Signia™-
stapler, die bestaat uit het Signia™ power handstuk, de Signia™ power behuizing en de Signia™-adapter. De steriele power behuizing dekt 
het niet-steriele Signia™ power handstuk af waarna het een aseptische besturingsinterface en een universele adapterconnector vormt. 
Bovendien voorziet het in een communicatie-interface voor herlaadsets voor eenmalig gebruik, laadeenheden en patronen.

Zie de gebruikershandleiding van het Signia™-staplingsysteem voor informatie over de systeemconfiguratie en voor de gebruiksaanwijzing. 
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van elk systeemonderdeel voor gedetailleerde productbeschrijvingen en bijbehorende indicaties, 
instructies, contra-indicaties, waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen. 

Het product is bedoeld voor gebruik door medische beroepsbeoefenaars die bevoegd zijn voor het vervoer, de voorbereiding en het gebruik 
van chirurgische apparatuur. Het Signia™-staplingsysteem is bestemd voor gebruik in een steriele operatiekamer bij chirurgische ingrepen 
waarbij het gebruik van chirurgische krammen is aangewezen. 

COMPATIBILITEIT
De Signia™ power behuizing vormt in combinatie met het Signia™ power handstuk en de Signia™-adapters, de Signia™-stapler. Raadpleeg 
de gebruikershandleiding van het Signia™-staplingsysteem voor compatibele staplingherlaadsets voor eenmalig gebruik, laadeenheden en 
patronen, waaronder herlaadsets met gebogen tip, radiale herlaadsets en verstevigde herlaadsets.

INDICATIES VOOR GEBRUIK
De Signia™-stapler bestaande uit het Signia™ herbruikbaar power handstuk, de Signia™ power behuizing voor eenmalig gebruik en de Signia™ 
reusable lineaire adapter, wordt, bij gebruik in combinatie met compatibele staplinglaadsets voor eenmalig gebruik, verstevigde herlaadsets, 
laadeenheden en patronen, toegepast in abdominale, gyneacologische, pediatrische en thoracale ingrepen voor resectie, transsectie en de 
totstandbrenging van anastomose. Het instrument kan worden gebruikt voor transsectie of resectie van leversubstantie, hepatische vasculatuur 
en galstructuren, en voor transsectie en resectie van de pancreas.

De Signia™-stapler bestaande uit het Signia™ reusable power handstuk, de Signia™ power behuizing voor eenmalig gebruik en de Signia™ 
reusable lineaire adapter, kan, bij gebruik in combinatie met compatibele laadsets met ronde tip voor eenmalig gebruik, worden gebruikt 
voor stompe dissectie van of het losmaken van het doelweefsel van een specifiek ander weefsel.

De Signia™-stapler bestaande uit het Signia™ reusable power handstuk, de Signia™ power behuizing voor eenmalig gebruik en de Signia™ 
reusable lineaire adapter, wordt, bij gebruik in combinatie met compatibele radiale laadsets voor eenmalig gebruik, toegepast in open 
of minimaal invasieve, algemene abdominale, gyneacologische, pediatrische en thoracale ingrepen voor de resectie en transsectie van 
weefsel en voor de totstandbrenging van anastomose, alsook voor toepassing diep in het bekken, met andere woorden lage anterieure 
resectie. Het instrument kan worden gebruikt voor transsectie of resectie van leversubstantie, hepatische vasculatuur en galstructuren, en 
voor transsectie en resectie van de pancreas.

CONTRA-INDICATIES
1. De Signia™ power behuizing wordt STERIEL geleverd en mag slechts EENMALIG worden gebruikt. WEGGOOIEN NA GEBRUIK. NIET 
OPNIEUW STERILISEREN.

2. Raadpleeg de bij de gebruikershandleiding van het Signia™-staplingsysteem meegeleverde gebruiksaanwijzing voor specifieke indicaties, 
contra-indicaties, waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen.

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN
1. De power behuizing wordt STERIEL geleverd en mag slechts EENMALIG worden gebruikt. 

2. Controleer de verpakking van de power behuizing voorafgaand aan gebruik op slijtage en beschadiging. Gebruik de power behuizing niet 
als de verpakking of de inhoud ervan beschadigd lijkt.

3. Zorg ervoor dat de beperkingen ten aanzien van het scharniermechanisme tijdens het openen van de power behuizing niet worden 
overschreden.

4. De clips aan de zijkant niet overmatig buigen. Vervang de clips als ze tijdens de installatie of het gebruik kapot gaan. Door de gekartelde 
randen kunnen handschoenen scheuren.

5. VERWIJDER na gebruik het power handstuk van de gebruikte power behuizing. NIET OPNIEUW STERILISEREN OF HERGEBRUIKEN. 
Opnieuw gesteriliseerde of herverwerkte power behuizingen functioneren niet meer.

6. Controleer of de power behuizing goed is gesloten alvorens de stapler te gebruiken.

7. Plaats voordat u een adapter aansluit op de power behuizing eerst een power handstuk in de power behuizing.

8. Pak of draag de stapler niet bij het distale uiteinde van de adapter of bij de staplingherlaadset.

9. Endoscopische ingrepen mogen alleen worden uitgevoerd door artsen die voldoende zijn opgeleid en voldoende ervaring hebben met 
endoscopische technieken. Alvorens een endoscopische ingreep uit te voeren, dient u de medische literatuur in verband met technieken, 
complicaties en gevaren te raadplegen.

10. Een grondige kennis van de principes en technieken met betrekking tot laser- en elektrochirurgische ingrepen is noodzakelijk om de 
kans op shock en brandwonden bij de patiënt en bediener(s) te vermijden, alsook beschadiging van het instrument te voorkomen.

 SCHEMATISCH OVERZICHT

A) POWER BEHUIZING

B) VOORSTE VEILIGHEIDSCLIPS

C) VERGRENDELKNOP

INSTRUCTIES VOOR GEBRUIK
Raadpleeg de bij de gebruikershandleiding van het Signia™-staplingsysteem meegeleverde gebruiksaanwijzing voor gedetailleerde 
informatie over inbrengtechnieken van het power handstuk en installatie-instructies. Deze gebruiksaanwijzing is niet bedoeld als 
naslagwerk voor chirurgische technieken.

 PLAATSING VAN HET POWER HANDSTUK

VOORZORGSMAATREGEL: Het niet-steriele power handstuk moet op aseptische wijze met behulp van een 
gesteriliseerde, herbruikbare inbrenggeleider in een steriele power behuizing worden geplaatst. Wees 
voorzichtig bij het plaatsen van het power handstuk om contaminatie van de steriele behuizing te voorkomen.

VOORZORGSMAATREGEL: Controleer vóór gebruik of het power handstuk voldoende is opgeladen. Zie de 
gebruiksaanwijzing van de lader.

VOORZORGSMAATREGEL: De herbruikbare inbrenggeleider wordt niet-steriel geleverd. Deze moet voor 
elk gebruik worden gereinigd en gesteriliseerd. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de herbruikbare 
inbrenggeleider voor instructies betreffende reiniging en sterilisatie.

1. STERIELE PERSOON: Na het op aseptische wijze uit de verpakking nemen van de steriele power behuizing, open de houder voorzichtig 
door het achterste handstuk van de power houder vast te houden, zodat het voorste handstuk omhoog en van het achterste handstuk af 
wijst.

2. STERIELE PERSOON: Plaats een schone, gesteriliseerde herbruikbare inbrenggeleider volledig en op één lijn op het achterste handstuk van 
de geopende power behuizing als aseptische transfergeleider tijdens het plaatsen van het power handstuk in de power behuizing.

A) POWER BEHUIZING

D) HERBRUIKBARE INBRENGGELEIDER

E) STERIELE PERSOON

VOORZORGSMAATREGEL: Controleer of de herbruikbare inbrenggeleider op correcte wijze is bevestigd aan de 
power behuizing alvorens het power handstuk te plaatsen.

3. OMLOOP: Hanteer een aseptische transfertechniek tijdens de plaatsing van het power handstuk in de inbrenggeleider en power 
behuizing. 

E) STERIELE PERSOON

F) OMLOOP

G) POWER HANDSTUK

4. OMLOOP: Nadat het power handstuk volledig in de power behuizing is geplaatst, moet de herbruikbare inbrenggeleider met behulp van 
het verlengde handstuk worden verwijderd. 

E) STERIELE PERSOON

F) OMLOOP

H) VERLENGD HANDSTUK

5. STERIELE PERSOON: Sluit het voorste deel van de power behuizing zonder het power handstuk aan te raken tot de basis van de power 
behuizing voelbaar is gesloten en de bovenste veiligheidsclips vastzitten. Dit duidt erop dat de behuizing volledig gesloten en veilig 
vergrendeld is. 

B) VOORSTE VEILIGHEIDSCLIPS

OPMERKING: Controleer of beide voorste veiligheidsclips goed vastzitten.

DEMONTAGE VAN HET POWER HANDSTUK
1. Maak de voorste veiligheidsclips los, druk op de vergrendelknop en open de power behuizing voorzichtig zodat het power handstuk 
zichtbaar wordt.

2. Verwijder het power handstuk met een schone handschoen.

3. Gooi de power behuizing weg. 

OPSLAG
Bewaren bij kamertemperatuur (10 °C-40 °C of 50 °F-104 °F) en relatieve vochtigheid (30%-75%). Vermijd langdurige blootstelling aan 
hoge temperaturen. 

VERWIJDERING
Gooi dit instrument weg of hergebruik het conform de plaatselijke of landelijke regelgeving.

PRODUCTCLASSIFICATIE VOLGENS IEC 60601-1
Mate van bescherming tegen elektrische schok: Toegepast onderdeel type CF

Niet geschikt voor gebruik in de nabijheid van een ontvlambaar anesthesiemengsel met lucht, zuurstof of lachgas.

Wijze van gebruik: Ononderbroken stand

RICHTLIJN ELEKTROMAGNETISCHE COMPATIBILITEIT (EN/IEC 60601-1-2)

VOORZORGSMAATREGEL: De power behuizing wordt beschouwd als medische elektrische apparatuur. Medische 
elektrische apparatuur vereist speciale zorg met betrekking tot elektromagnetische compatibiliteit (EMC) en 
moet overeenkomstig de in dit document verstrekte informatie over EMC worden geïnstalleerd en in gebruik 
worden genomen.

VOORZORGSMAATREGEL: Draagbare en mobiele RF-communicatieaparatuur kan medische elektrische apparatuur 
storen.

WAARSCHUWING: Het gebruik van ander toebehoren dan het toebehoren dat wordt gespecificeerd en verkocht 
door Covidien kan leiden tot een hogere emissie of een verminderde immuniteit van de power behuizing.

WAARSCHUWING: De power behuizing mag niet naast andere apparaten worden gebruikt. Als het gebruik naast 
andere apparaten toch noodzakelijk is, moet worden gecontroleerd of de power behuizing in deze configuratie 
normaal functioneert.

Leidraad en verklaring van de fabrikant – elektromagnetische emissies

De power behuizing is bedoeld voor gebruik in de onderstaande gespecificeerde elektromagnetische omgeving. De klant of de 
gebruiker moet ervoor zorgen dat het apparaat in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.  

Emissietest Naleving Elektromagnetische omgeving - Richtlijnen

RF-emissies
CISPR 11 Groep 1

De power behuizing maakt enkel gebruik van RF-energie voor de interne werking 
ervan.  

De RF-emissie is daarom erg laag en zal naar verwachting nooit elektronische 
apparatuur in  

de directe omgeving storen.

RF-emissies
CISPR 11 Klasse B

De power behuizing is een op batterijen werkend apparaat met een laag 
energieverbruik,  

dat geschikt is voor gebruik in alle inrichtingen.

Harmonische emissies
IEC 61000-3-2 N.v.t.

Voltageschommelingen/ 
flikkeremissies
IEC 61000-3-3

N.v.t.

Leidraad en verklaring van de fabrikant – elektromagnetische immuniteit

De power behuizing is bedoeld voor gebruik in de onderstaande gespecificeerde elektromagnetische omgeving. De klant of de 
gebruiker moet ervoor zorgen dat het apparaat in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Immuniteitstest IEC 60601
testniveau

Conformi-
teitsniveau

Elektromagnetische omgeving - 
Richtlijnen

Elektrostatische ontlading 
(ESD)

IEC 61000-4-2

±6 kV contact
±8 kV lucht

±6 kV contact
±8 kV lucht

Vloeren moeten van hout, beton of keramische 
tegels zijn. Bij synthetische vloerbedekking 

moet de relatieve luchtvochtigheid ten minste 
30% bedragen.

Elektrische snelle 
stroomstoot/uitbarsting

IEC 61000-4-4

±2 kV voor stroom-
toevoerleidingen

±1 kV voor ingangs-/
uitgangslijnen

N.v.t.
De power behuizing is een op batterijen 

werkend apparaat met een laag energieverbruik, 
dat geschikt is voor gebruik in alle inrichtingen.

Piekstroom
IEC 61000-4-5

±1 kV differentiële
modus

±2 kV normale modus
N.v.t.

De power behuizing is een op batterijen 
werkend apparaat met een laag energieverbruik, 
dat geschikt is voor gebruik in alle inrichtingen.

Spanningsdalingen, 
korte onderbrekingen en 
netspanningsvariaties op 

netvoedingslijnen
IEC 61000-4-11

<5% U
T

(>95% daling in U
T
)

gedurende 0,5 cycli
40% U

T
(60% daling in U

T
)

gedurende 5 cycli
70% U

T
(30% daling in U

T
)

gedurende 25 cycli
<5% U

T
(>95% daling in U

T
)

gedurende 5 seconden

N.v.t.
De power behuizing is een op batterijen 

werkend apparaat met een laag energieverbruik, 
dat geschikt is voor gebruik in alle inrichtingen.

Stroomfrequentie (50/60 Hz) 
magnetisch veld
IEC 61000-4-8

3 A/m N.v.t.
De power behuizing is een op batterijen 

werkend apparaat met een laag energieverbruik, 
dat geschikt is voor gebruik in alle inrichtingen.

Opmerking: U
T
 is de netvoedingsspanning voordat het testniveau wordt toegepast.

Leidraad en verklaring van de fabrikant – elektromagnetische immuniteit

De power behuizing is bedoeld voor gebruik in de onderstaande gespecificeerde elektromagnetische omgeving. De 
klant of de gebruiker moet ervoor zorgen dat het apparaat in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Immuniteitstest Testniveau  
IEC 60601 Conformiteitsniveau Elektromagnetische 

omgeving - Richtlijnen

Geleidende RF
IEC 61000-4-6

Uitgestraalde RF
IEC 61000-4-3

3 V
rms

150 kHz tot 80 MHz

3 V/m
80 MHz tot 2,5 GHz

3 V

3 V/m

Draagbare en mobiele RF-
communicatie-apparatuur mag 

niet dichter bij enig deel van 
de power behuizing, inclusief 

kabels, worden gebruikt dan de 
aanbevolen scheidingsafstand 

berekend door de formule 
die van toepassing is voor de 

zenderfrequentie.
Aanbevolen scheidingsafstand

d = 1,2 √P

d = 1,2√P 80 MHz tot 800 MHz

d = 1,2√P 800 MHz tot 2,5 GHz

waarbij P het maximale 
uitgangsvermogen van de zender 

is in watt (W) volgens opgave 
van de fabrikant, en waarbij d de 
aanbevolen scheidingsafstand is 

in meter (m).
Veldsterktes van vaste 

RF-zenders, zoals vastgesteld 
door een elektromagnetisch 

lokatieonderzoeka, dienen lager te 
zijn dan het conformiteitsniveau in 

elk frequentiebereikb.
Interferentie kan zich voordoen 
in de nabijheid van apparatuur 
gemarkeerd met het volgende 

symbool:

Opmerking 1. Bij 80 MHz en 800 MHz is het hogere frequentiebereik van toepassing.

Opmerking 2. Deze richtlijnen zijn mogelijk niet in alle situaties van toepassing. Elektromagnetische voortplanting 
wordt beïnvloed door absorptie en weerkaatsing van gebouwen, objecten en mensen.

a De veldsterkte van vaste zenders zoals GSM-zendmasten en DECT-basisstations, van zendamateurs en van de 
AM, FM en tv-uitzendingen van de omroepen kunnen theoretisch niet nauwkeurig worden voorspeld. Om de 
elektromagnetische omgeving ten gevolge van vaste RF-zenders te kunnen vaststellen dient een elektromagnetische 
locatieonderzoek te worden uitgevoerd. Als de gemeten veldsterkte op de plaats waar het power handstuk, de 
adapater en power behuizing worden gebruikt, het bovengenoemde van toepassing zijnde RF-compliantieniveau 
overschrijdt, moeten het power handstuk, de adapter en de power behuizing worden geobserveerd om te controleren 
of deze normaal functioneren. Als het apparaat niet normaal werkt, kunnen extra maatregelen nodig zijn zoals het 
anders of elders neerzetten van de power behuizing.
b Over het gehele frequentiebereik van 150 kHz tot 80 MHz mag de veldsterkte niet hoger zijn dan 3 V/m.

Aanbevolen scheidingsafstanden tussen draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur 
en de power behuizing

De power behuizing is bedoeld voor gebruik in een elektromagnetische omgeving waarin gestraalde RF-verstoringen onder 
controle zijn. De klant of de gebruiker kan bijdragen aan het voorkomen van elektromagnetische storing door een minimale 

afstand te hanteren tussen draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur (zenders) en de power behuizing zoals hieronder 
aanbevolen, volgens het maximumuitgangsvermogen van de communicatieapparatuur.

Opgegeven maximale 
uitgangsvermogen van 

zender (W)

Scheidingsafstand volgens frequentie van zender (m)

150 kHz tot 80 MHz
d = 1,2 √P

80 MHz tot 800 MHz
d = 1,2 √P

800 MHz tot 2,5 GHz
d = 1,2 √P

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73

1 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 7,3

100 12 12 23

Voor zenders met een maximum opgegeven uitgangsvermogen dat niet in bovenstaande lijst staat, kan de 
scheidingsafstand d in meter (m) worden ingeschat met behulp van de formule die van toepassing is op de frequentie 
van de zender, waarbij P het maximumuitgangsvermogen is van de zender in watt (W) volgens de fabrikant van 
de zender.

Opmerking 1. Bij 80 MHz en 800 MHz is de scheidingsafstand voor het hogere frequentiebereik van toepassing.

Opmerking 2. Deze richtlijnen zijn mogelijk niet in alle situaties van toepassing. Elektromagnetische voortplanting 
wordt beïnvloed door absorptie en weerkaatsing van gebouwen, objecten en mensen.

Krafthylsa
LÄS NEDANSTÅENDE INFORMATION NOGA INNAN PRODUKTEN TAS I BRUK.

VIKTIGT!
Den här broschyren är avsedd som vägledning vid användning av denna produkt. Den utgör inte en referens för kirurgiska 
metoder.

Den här produkten har konstruerats, testats och tillverkats endast för användning på en patient. Återanvändning eller 
rengöring kan leda till att instrumentet går sönder och att patienten skadas. Rengöring och/eller omsterilisering av 
instrumentet kan medföra risk för kontaminering och patientinfektion. Produkten får inte återanvändas, rengöras eller 
omsteriliseras.

BESKRIVNING
Signia™ krafthylsa är en steril kontrollhylsa för engångsbruk som är gjord som en del av Signia™ stapler, som är som består 
av Signia™ krafthandtag, Signia™ krafthylsa och Signia™ adapter. Den sterila krafthylsan täcker Signia™ krafthandtag för 
att skapa en aseptisk kontrollgränsyta och en universell adapteranslutning. Den ger också en kommunikationsgränsyta för 
engångsmagasin, laddningsenheter och patroner.

För information om systemkonfiguration och bruksanvisning, se Signia™ staplerystems användarmanual. Se varje 
systemkomponents bruksanvisning för detaljerade produktbeskrivningar och tillhörande indikationer, anvisningar, 
kontraindikationer, varningar och försiktighetsåtgärder. 

Produkten är avsedd att användas av sjukvårdspersonal som är utbildad för transport, förberedelse och användning av 
kirurgisk utrustning. Signia™ staplersystem är avsett att användas i en steril operationssalsmiljö vid kirurgiska ingrepp där 
kirurgisk häftning är indicerad. 

KOMPATIBILITET
Signia™ krafthylsa, i kombination med Signia™ krafthandtag och Signia™ adapter utgör Signia™ stapler. Se Signia™ 
staplersystems användarmanual för kompatibla engångsstaplermagasin, laddningsenheter och patroner, inklusive magasin 
för böjd spets, radiella magasin och förstärkta magasin.

ANVÄNDNINGSOMRÅDE
Signia™ stapler, som består av Signia™ återanvändbart krafthandtag, Signia™ engångskrafthylsa och Signia™ 
återanvändbar linjär adapter, kan vid användning med kompatibla engångsstaplermagasin, förstärkta magasin, 
laddningsenheter och patroner användas vid abdominell, gynekologisk, pediatrisk och torakal kirurgi för resektion, delning 
och skapandet av anastomos. Den kan användas för delning och resektion av leversubstans, leverkärl och gallstrukturer 
samt för delning och resektion av pankreas.

Signia™ stapler, som består av Signia™ återanvändbart krafthandtag, Signia™ engångskrafthylsa och Signia™ återanvändbar 
linjär adapter, kan, när den används med kompatibelt engångsmagasin för böjda spets, användas för att göra en trubbig 
dissektion eller för att skilja målvävnaden från övrig viss vävnad.

Signia™ stapler, som besetår av Signia™ återanvändbart krafthandtag, Signia™ engångskrafthylsa och Signia™ 
återanvändbar linjär adapter, kan vid användning med kompatibla, radiella engångsmagasin användas vid öppen eller 
minimalt invasiv allmän abdominell, gynekologisk, pediatrisk och torakal kirurgi för resektion och delning av vävnad och 
bildande av anastomos samt tillämpning djupt in i bäckenet, t.ex. lägre främre resektion. Den kan användas för delning och 
resektion av leversubstans, leverkärl och gallstrukturer samt för delning och resektion av pankreas.

KONTRAINDIKATIONER
1. Signia™ krafthylsa levereras STERIL och är endast avsedd för användning under ett ENDA ingrepp. KASSERAS EFTER 
ANVÄNDNING. FÅR EJ OMSTERILISERAS.

2. I bruksanvisningen som medföljer Signia™ staplersystems användarmanual finns information om specifika indikationer, 
kontraindikationer, varningar och försiktighetsåtgärder.

VARNINGAR OCH FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER
1. Krafthylsan levereras STERIL och är endast avsedd för användning under ett ENDA ingrepp. 

2. Kontrollera krafthylsan visuellt före användning för att se om den är skadad eller sliten. Använd inte krafthylsan om 
förpackningen eller enheten verkar vara skadade.

3. Vrid inte ut gångjärnet för mycket när krafthylsan öppnas.

4. Böj inte sidoklämmorna för mycket åt sidan. Byt ut klämmorna om de bryts under iordningsställande eller användning. 
Avbrutna kanter kan slita itu handskar.

5. TA BORT krafthandtaget från den använda krafthylsan efter användning. FÅR EJ OMSTERILISERAS. Omsteriliserade eller 
rekonditionerade krafthylsor kommer inte att fungera.

6. Säkerställ att krafthylsan är ordentligt stängd innan staplern används.

7. Sätt in ett krafthandtag i krafthylsan innan en adapter ansluts till krafthylsan.

8. Håll eller bär inte staplern i adapterns distala ände eller i staplermagasinet.

9. Endoskopiska ingrepp ska endast utföras av läkare med lämplig utbildning i och erfarenhet av endoskopiska metoder. 
Konsultera medicinsk litteratur för information om metoder, komplikationer och risker innan endoskopiska ingrepp utförs.

10. Ingående kännedom om de principer som gäller för ingrepp med laser eller elektrokirurgi är nödvändig för att undvika 
att patient eller operatörer får elstötar eller brännskador och att instrumentet skadas.

 DIAGRAM

A) KRAFTHYLSA

B) ÖVRE SÄKERHETSKLÄMMOR

C) SÄKERHETSSPÄRR

BRUKSANVISNING
I bruksanvisningen som medföljer Signia™ staplersystems användarmanual finns detaljerad information om hur  
krafthandtaget ska sättas i och anvisningar om hur du kommer igång. De här instruktionerna är inte avsedda som en 
referens för kirurgiska tekniker.

 INSÄTTNING AV KRAFTHANDTAGET

FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER: Det osterila krafthandtaget måste sättas in i en steril krafthylsa med en 
steriliserad återanvändbar införingsledare medan principer för aseptisk överföring upprätthålls. 
Var försiktig när krafthandtaget sätts in så att inte den sterila krafthylsan kontamineras.

FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER: Se till att krafthandtaget har tillräcklig laddning före användning. Se 
bruksanvisningen som medföljer laddaren.

FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER: Den återanvändbara införingsledaren levereras osteril. Den måste 
rengöras och steriliseras före varje användning. I bruksanvisningen som medföljer den 
återanvändbara införingshylsan finns instruktioner om rengöring och sterilisering.

1. STERIL PERSON: Efter att aseptiskt ha tagit ut den sterila krafthylsan ur förpackningen öppnas krafthylsan försiktigt 
genom att hålla krafthylsans bakre handtag så att det främre handtaget är vänt uppåt och bort från det bakre handtaget.

2. STERIL PERSON: Rikta in och sätt in en ren, steriliserad, återanvändbar införingsledare helt i den öppna krafthylsans bakre 
handtag för att tillhandahålla en aseptisk överföringsledare när du sätter in krafthandtaget i krafthylsan.

A) KRAFTHYLSA

D) ÅTERANVÄNDBAR INFÖRINGSLEDARE

E) STERIL PERSON

FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER: Säkerställ att den återanvändbara införingsledaren sitter fast ordentligt 
på krafthylsan innan krafthandtaget sätts in.

3. CIRKULERANDE PERSON: Medan metoder för aseptisk överföring upprätthålls sätts krafthandtaget in i den 
återanvändbara införingsledaren och krafthylsan. 

E) STERIL PERSON

F) CIRKULERANDE PERSON

G) KRAFTHANDTAG

4. CIRKULERANDE PERSON: När krafthandtaget sitter helt i krafthylsan tas den återanvändbara införingsledaren försiktigt 
bort med hjälp av det förlängda handtaget. 

E) STERIL PERSON

F) CIRKULERANDE PERSON

H) FÖRLÄNGT HANDTAG

5. STERIL PERSON: Var noga med att inte vidröra krafthandtaget och stäng krafthylsans främre del tills det kommer en taktil 
bekräftelse på att krafthylsans bas är stängd och de övre säkerhetsklämmorna har spänts åt. Detta bekräftar att hylsan är 
helt stängd och ordentligt låst. 

B) ÖVRE SÄKERHETSKLÄMMOR

OBS! Se till att båda de främre säkerhetsklämmorna är åtspända före användning.

ISÄRTAGNING AV KRAFTHANDTAGET
1. Lossa de övre säkerhetsklämmorna, tryck på säkerhetsspärren och öppna krafthylsan försiktigt för att exponera 
krafthandtaget.

2. Avlägsna krafthandtaget med en ren handske.

3. Kassera krafthylsan. 

FÖRVARING
Förvara i rumstemperatur (10–40 °C eller 50–104 °F) och relativ luftfuktighet (30–75%). Får inte utsättas för höga 
temperaturer under längre tid. 

KASSERING
Kassera eller återvinn enligt lokala, nationella eller myndighetskrav.

PRODUKTKLASSIFICERING ENLIGT IEC 60601-1
Grad av skydd mot elektrisk stöt: Anbringad del av CF-typ

Inte lämplig för användning i närvaro av lättantändliga anestesiblandningar av luft, syrgas eller lustgas.

Driftsätt: Kontinuerlig drift

ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITETSVÄGLEDNING (EN/IEC 60601-1-2)

FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER: Krafthylsan är en elektrisk utrustning för medicinskt bruk. Elektrisk 
utrustning för medicinskt bruk kräver särskilda försiktighetsåtgärder gällande elektromagnetisk 
kompatibilitet (EMC) och måste installeras och tas i drift enligt den information om EMC som 
medföljer detta dokument.

FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER: Bärbar och mobil RF-kommunikationsutrustning kan påverka elektrisk 
utrustning för medicinskt bruk.

VARNING: Användning av andra tillbehör än dem som specificeras och säljs av Covidien kan leda till 
ökade emissioner eller minskad immunitet för krafthylsan.

VARNING: Krafthylsan ska inte användas intill annan utrustning. Om användning intill annan 
utrustning är nödvändig ska normal drift av krafthylsan verifieras.

Vägledning och tillverkarens meddelande – elektromagnetiska emissioner

Krafthylsan är avsedd att användas i nedan specificerad elektromagnetisk miljö. Kunden eller användaren ska säkerställa 
att den används i en sådan miljö.

Emissionstest Överensstämmelse Elektromagnetisk miljö – vägledning

RF-emission
CISPR 11

Grupp 1

Krafthylsan använder endast RF-energi för sin interna 
funktion. RF-strålningen är därför mycket låg och det 

är inte troligt att den orsakar störningar på närliggande 
elektronisk utrustning.

RF-emission
CISPR 11

Klass B

Krafthylsan är en enhet som drivs av ett 
lågspänningsbatteri och lämpar sig för användning på 

alla inrättningar.

Harmoniska emissioner
IEC 61000-3-2

Ej tillämpligt

Spänningsfluktuationer/ 
flimmeremissioner

IEC 61000-3-3
Ej tillämpligt

Vägledning och tillverkarens meddelande – elektromagnetisk immunitet

Krafthylsan är avsedd att användas i nedan specificerad elektromagnetisk miljö. Kunden eller användaren ska säkerställa 
att den används i en sådan miljö.

Immunitetstest IEC 60601
testnivå Överensstämmelsenivå Elektromagnetisk 

miljö – vägledning

Elektrostatisk 
urladdning (ESD)

IEC 61000-4-2

±6 kV kontakt
±8 kV luft

±6 kV kontakt
±8 kV luft

Golvet ska vara av trä, 
betong eller kakel. Om 

golvet är täckt med 
syntetmaterial ska den 

relativa luftfuktigheten vara 
minst 30%.

Elektriska snabba 
transienter/pulsskurar

IEC 61000-4-4

±2 för effekt
nätkablar

±1 kV för in- och 
utgående ledningar

Ej tillämpligt

Krafthylsan är en 
enhet som drivs av ett 

lågspänningsbatteri och 
lämpar sig för användning 

på alla inrättningar.

Stötpulser
IEC 61000-4-5

±1 kV differentiellt
läge

±2 kV normalt läge
Ej tillämpligt

Krafthylsan är en 
enhet som drivs av ett 

lågspänningsbatteri och 
lämpar sig för användning 

på alla inrättningar.

Spänningsfall, 
korta avbrott och 

spänningsvariationer 
på strömförsöjningens 

ineffektsledningar
IEC 61000-4-11

< 5% U
T

(> 95% fall i U
T
)

under 0,5 cykel
40% U

T
(60% fall i U

T
)

under fem cykler
70% U

T
(30% fall i U

T
)

under 25 cykler
< 5% U

T
(> 95% fall i U

T
)

under fem sekunder

Ej tillämpligt

Krafthylsan är en 
enhet som drivs av ett 

lågspänningsbatteri och 
lämpar sig för användning 

på alla inrättningar.

Box Size:16.5 x 9.63
Overall Size: 28 x 30
Folds to: 3.5 x 6
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BEFORE USING PRODUCT, READ THE FOLLOWING INFORMATION THOROUGHLY.

IMPORTANT!
This booklet is designed to assist in using this product. It is not a reference to surgical techniques
DESCRIPTION
The Signia™ linear adapters are reusable instruments that connect with the assembled Signia™ power handle and Signia™ 
power shell to make up the Signia™ stapler and enable functionality of compatible stapling reloads. The Signia™ linear 
adapters are composed of motor-mating connectors, sensor gauges and device communications interfaces to provide 
functionality and communications between compatible stapling reloads and the power handle.
Signia™ linear adapters, when connected with compatible stapling reloads, can articulate from 0 degree to approximately 
45 degrees in either direction unless otherwise specified in the reload indications for use.
For system configuration information and Instructions for Use, see the Signia™ stapling system’s user manual. Refer to 
each system component’s Instructions for Use for detailed product descriptions and associated indications, instructions, 
contraindications, warnings, precautions.
The product is to be used by medical professionals qualified in the transportation, preparation, and use of surgical devices. 
The Signia™ stapling system is intended for use in a sterile operating room environment in surgical procedures where 
surgical stapling is indicated.
COMPATIBILITY
The Signia™ linear adapter is used with the Signia™ stapler. Refer to the Signia™ stapling system’s user manual for 
compatible single use stapling reloads, loading units and cartridges including curved-tip reloads, radial reloads and 
reinforced reloads. The Signia™ linear adapter is also compatible with the Signia™ manual retraction tool. When using 
compatible stapling reloads or the Signia™ manual retraction tool, refer to individual Instructions for Use for indications, 
instructions, contraindications, warnings and precautions.
INDICATIONS FOR USE
The Signia™ stapler composed of the Signia™ reusable power handle, Signia™ single use power shell and Signia™ reusable 
linear adapter, when used with compatible single use staple reloads, reinforced reloads, loading units and cartridges 
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 pancreas.
The Signia™ stapler composed of the Signia™ reusable power handle, Signia™ single use power shell and Signia™ reusable 
linear adapter, when used with compatible curved tip single use reloads can be used to blunt dissect or separate target 
tissue from other certain tissue.
The Signia™ stapler composed of the Signia™ reusable power handle, Signia™ single use power shell and Signia™ reusable 
linear adapter, when used with compatible single use radial reloads 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 pancreas.
CONTRAINDICATIONS
Refer to the Instructions for Use provided with the Signia™ stapling system’s user manual for specific indications, 
contraindications, warnings, and precautions.

 SCHEMATIC VIEW
A) PIN
B) LOADING ALIGNMENT ARROW (for Covidien™ compatible stapling reloads)
C) SHAFT
D) SINGLEUSE RELOAD UNLOAD BUTTON
E) LOADING HUB
F) CENTER TRI-LOBE STAPLING DIRECTIONAL CONTROL
G) RIGHT TRI-LOBE ROTATIONAL CONTROL
INSTRUCTIONS FOR USE
Refer to the Instructions for Use provided with the Signia™ stapling system’s user manual for detailed information on 
power handle insertion techniques and set up instructions. These instructions are not intended as a reference to surgical 
techniques.
WARNINGS AND PRECAUTIONS
1. The stapler and adapters are to be used by medical professionals qualified in the transportation, preparation, cleaning, 

sterilization, and use of surgical devices. Covidien™ stapling reloads are intended for use in a sterile operating room 
environment in surgical procedures where surgical stapling is indicated.

2. Refer to the Instructions for Use provided with the Signia™ stapling system’s user manual for specific indications, 
contraindications, warnings, and precautions.

3. Select the Covidien™ 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.

4. The Signia™ linear adapter is a precise instrument. Care should be taken to avoid dropping. Improper handling, 
cleaning, or sterilization may shorten device service life and/or lead to device failure.

5. The Signia™ linear adapter is provided non-sterile. Clean and sterilize before each use.
6. Powered Shell is provided STERILE and is intended for use in a SINGLE procedure only. DISCARD AFTER USE. DO NOT 

RESTERILIZE
7. Do not flash sterilize (immediate-use sterilize) the adapter.
8. Use only the sterilization method that is recommended and qualified for the adapter, as described in this document. 

Do not use hydrogen peroxide gas plasma technology (such as STERRAD™* systems) or gammasterilization to sterilize 
the adapter.

9. Clean the adapter immediately after use to prevent blood and other biological materials from drying on the surface of 
the device. Do not use abrasive agents.

10. Do not hold or carry the stapler by the distal end of the adapter, or by the stapling reload when an adapter is attached 
to the stapler.

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

12. Do not attach an adapter to the power shell prior to inserting a power handle into the power shell.
13. Do not load a reload onto the adapter prior to attaching onto a power handle. The stapler will not allow the stapling 

reload to fire until the reload is removed and the adapter completes its calibration.
14. Do not use the adapter if the packaging or the device appears damaged.
15. Endoscopic procedures should be performed only by physicians having adequate training and familiarity with 

endoscopic techniques. Prior to performance of any endoscopic procedures, consult the medical literature relative to 
techniques, complications, and hazards.

16. A thorough understanding of the principles involved in laser and electrosurgical procedures is essential to avoid shock 
and burn hazards to both patient and operators and damage to the instrument.

17. There is a risk of increased leak rates when staple lines are crossed, even if there may be clinical circumstances when 
a surgeon may deem it necessary or appropriate to do so.

18. Ensure that the staple reloads are compatible with the staplers.
19. Depending upon the potential failure mode for the stapler, an alternate opening procedure described in the Signia™ 

stapling system’s user manual may or may not be successful in retracting the knife and openinthe stapling reload. 
Professional experience should be used to assess patient status when deciding the best course of action.

20. Compatibility of other manufacturer’s staples and staplers has not been determined.
21. For all adverse reactions related to the Signia™ stapling system, refer to the Signia™ user manual.
22. In the event that a serious incident has occurred related to device use, immediately report the event to Covidien, the 

competent authorities, and any other regulators as required.
23. Avoid use of the device on the aorta.
LIMITATIONS ON PROCESSING
Covidien has reliability studies for these devices for up to 50 procedural uses. The power handle is a reusable device and will 
deactivate after reaching the end of its service life.
The device will not deactivate during use. The device number of uses remaining indication is provided on the power handle 
OLED display.

NOTE: Whenever a linear stapler is removed and then reinserted there is a chance of increased 
contamination, and tissue trauma during insertion and placement. The same level of care should be 
used when inserting the linear stapler for all insertions.
Performing subsequent firings in the same procedure:
Remove the stapler system from the surgical site, detach and discard the reload. Detach and then reattach the Signia™ 
linear adapter, waiting five seconds between disconnecting and connecting so that the Signia™ stapler can register the 
change and reset. Repeat setup procedures as defined in Step 2 of the setup section.

NOTE: When performing subsequent staple firing it is important to make sure that the adapter is 
clean of debris. Debris can prevent the contacts between the adapter and the reload from properly 
connecting and the system will not recognize the reload. If this happens, please remove the reload 
and try to clean the adapter contacts and reconnect the reload. If the reload cannot be recognized, 
then the adapter is too dirty and must be sent for a full cleaning and a new adapter must be used.
SET UP AND DISSASSEMBLY
Refer to the Instructions for Use in the Signia™ stapling system’s user manual for complete set up, operation, and 
disassembly instructions.

NOTE: If a stapling reload is attached to the adapter before the adapter is attached to the stapler, 
the adapter will not calibrate for use.
SET UP
1. Align the proximal end of the adapter with the quick release button facing up and in the same orientation as the 

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

feedback is registered.
LOADING A STAPLING RELOAD
IMPORTANT: When using compatible stapling reloads, refer to the indications, contraindications, 
warnings, and precautions described in the associated Instructions for Use.
1. Insert the pin located at the distal end of the adapter into the stapling reload. Ensure 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° (relative to the adapter).

NOTE: When the reload is loaded properly into the adapter, the reload unload button is seated in 
place without any red showing underneath.
UNLOADING A STAPLING RELOAD
1. Once rotation and articulation is centered and the jaws are open, pull the blue UNLOAD button back to release the 

stapling reload, twist the reload counterclockwise 45°, 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.
CLEANING, DISINFECTION, AND STERILIZATION
NOTE: The adapter is made from metals and plastic.
Warning and Precautions
1. The adapter is supplied non-sterile. It must be cleaned and sterilized prior to use.
2. Clean the adapter immediately after use to prevent blood and other biological materials from drying on the surface of 

the device. Do not use abrasive agents.
3. Remove and dispose of the stapling reload (if attached) from the adapter prior to cleaning and sterilizing as described 

in the Disassembly: Unloading a Stapling Cartridge section of the Instructions for Use provided with the Signia™ 
stapling system’s user manual.

During Use
Remove excess soil on reusable instruments with disposable wipes.
After Use
The adapter should be cleaned thoroughly after every use to remove all traces of blood and debris. Reprocess as soon as 
possible following use. If reprocessing cannot be performed immediately, cover the adapter with a moist towel.

NOTE: The adapter is a reusable instrument and will deactivate after reaching the end of its service 
life. The number of uses remaining is indicated on the power handle display. These indications are 
described in the Signia™ stapling system’s user manual.
MANUAL CLEANING
1. Remove the adapter from the assembled stapler according to the Instructions for Use provided with the Signia™ 

stapling system’s user manual.
2. Wipe down the adapter with a separate lint-free cloth soaked in a 32-40°C pH-neutral detergent solution diluted per 

the manufacturer’s specifications.
3. Under 32-40°C running water, scrub all reachable exterior surfaces with a general instrument soft nylon bristle 

brush for 1-2 minutes to remove surgical debris. Hold the distal end of the adapter under running water and flush 
for 1-2 minutes. Do not insert the brush into the distal end shaft. While brushing, pay particular attention to the 
grooves on the pin (A). Also pay particular attention to the grooves and sides of the reload unload button (D).

4. a. For enzymatic detergents (Validated with Steris Prolystica™* 2x Concentrate): Hold the adapter at a slight angle to 
allow the detergent solution to flow into the shaft from the bottom and air bubbles to release from the top. Once all 
air bubbles are released, immerse the adapter in a 32-40°C enzymatic bath diluted as specified by the manufacturer’s 
Instructions for Use and soak for 10-20 minutes.
b. For alkaline detergents (non-enzymatic pH greater than 9.5 but less than 10.8) (Validated with neodisher 
MediClean forte™*): Hold the adapter at a slight angle to allow the detergent solution to flow into the shaft from the 
bottom and air bubbles to release from the top. Once all air bubbles are released, immerse the adapter in a 32-40°C 
alkaline bath diluted as specified by the manufacturer’s Instructions for Use and soak for 10-20 minutes.

5. Manually agitate the adapter in the bath for 1-2 minutes.
6. Invert the adapter until all fluid has completely drained.
7. In a clean 32-40°C water bath, hold the adapter at a slight angle to allow the water to flow into the shaft from the 

bottom and air bubbles to release from the top. Once all air bubbles are released, immerse the adapter and soak 
for 2-3 minutes.

8. Manually agitate the adapter in the bath for 1-2 minutes.
9. Invert the adapter until all fluid has completely drained.
10. Repeat step 3.
11. Rinse under 32-40°C running tap water for 1-2 minutes.
12. Perform a final rinse under purified water for 1-2 minutes.
13. Dry with a clean, soft, lint-free cloth.
14. Inspect the adapter. If not visibly clean, repeat the above steps.

PRECAUTION: Do not use instrument lubricant on the power handle or the adapter.
AUTOMATIC CLEANING
NOTE: The Signia™ adapter should be placed in such a manner to avoid contact with other devices 
to prevent damage from occurring in result of movement during the wash cycle. It is recommended 
that the adapter be placed with reload unload button (D) facing downward to assist drainage.
1. Remove the adapter from the stapler according to the Instructions for Use provided with the Signia™ stapling system’s 

user manual.
2. Wipe down the adapter with a lint-free cloth soaked in 32-40°C pH-neutral detergent solution diluted per 

manufacturer’s instructions.
3. Under 32-40°C running water, scrub all reachable surfaces with a general instrument soft nylon bristle brush 

for 1-2 minutes to remove surgical debris.
Hold the distal end of the adapter under running water and flush for 1-2 minutes. Do not insert the brush into the 
distal end shaft. While brushing, pay particular attention to the grooves on the pin (A). Also pay particular attention to 
the grooves and sides of the reload unload button (D).

4. Rinse under 32-40°C running tap water for 1-2 minutes.
5. Perform the automatic cleaning cycle, following the parameters in the table below:

NOTE: Place the adapter into the washer-disinfector in a manner that will protect it from unwanted 
motion or potential mechanical damage during the automated wash cycle.

Treatment Time (MM:SS) Temperature Chemicals

Pre-Wash 00:45 Cold Tap Water N/A

Enzyme Wash 04:00 Hot Tap Water Enzymatic1 or Alkaline2 Detergent Diluted 
per the manufacturer’s specifications

Rinse 0:15 Hot Tap Water N/A

Wash 03:00 Hot Tap Water Enzymatic1 or Alkaline2 Detergent Diluted 
per the manufacturer’s specifications

Rinse 00:15 Hot Tap Water N/A

Thermal Rinse 05:00 Hot Purified Water heated 
to 95°C (203°F) N/A

Dry 06:00 High Setting 95°C (203°F) N/A

¹ Validated with Steris Prolystica™* 2x concentrate
² Validated with neodisher MediClean forte™*

6. Dry with a clean, soft, lint-free cloth.
7. Inspect the adapter. If not visibly clean, repeat the above steps.

NOTE: The adapter has been tested for material compatibility with cleaners that have pH ranges 
from neutral to 10.8. Refer to the cleaner’s manufacturer for information on the microbiological 
effectiveness of the cleaner.
PRE-STERILIZATION DISINFECTION (OPTIONAL):
In facilities that require disinfection before sterilization, the thermal cycle during the automatic cleaning process should be 
programmed for 5 minutes at 95°C (203°F).
STERILIZATION
The following process parameter information are the sterilization methods recommended and qualified for the Signia™ 
adapter to achieve a minimum sterility assurance level of 10-6.
STEAM STERILIZATION
The adapters are provided non-sterile. They may be sterilized by steam autoclave by placing the instruments in a standard 
hospital wrap or other suitable container. Put the adapters and accessories into the inserts provided, on their side, in an 
approved sterilization tray. Follow the process parameters as described:
Steam Autoclave Sterilization:

132°C Pre-vacuum (Hi Vac) Steam Cycle
Exposure temperature: 132°C (270°F)
Exposure time: 4 minutes
Vacuum dry time: 20 - 40 minutes
134°C Pre-vacuum (Hi Vac) Steam Cycle
Exposure temperature: 134°C (273°F)
Exposure time: 3 minutes
Vacuum dry time: 20 - 40 minutes

Outside USA (OUS)

Minimum recommended
WHO¹ Cycle

Pre-vacuum Steam Cycle Cycle Cycle Cycle

Exposure temperature (°C) 132 134 134 134

Exposure time (minutes) 4 3 5 18

Vacuum dry time (minutes) 20-40 20-40 20-40 20-40

¹ World Health Organization (WHO) steam sterilization cycle.

NOTE: Dynamic-air-removal steam sterilizers achieve air removal through a preconditioning phase. 
Ensure to follow the sterilizer manufacturer’s instructions for proper preconditioning.

NOTE: When sterilizing multiple instruments in one autoclave cycle, ensure the sterilizer 
manufacturer’s stated maximum load is not exceeded.
WARNINGS AND PRECAUTIONS
1. For steam autoclave sterilization, the Signia™ adapter has been tested to a maximum exposure temperature of 137°C 

(279°F), and a maximum exposure time of 18 minutes without degradation in functional performance and service 
life of the device.
Therefore, do not expose the device to temperatures in excess of 137°C (279°F), and/or exposure time in excess 
of 18 minutes as this may shorten device service life and/or lead to device failure.

2. Place the adapter on its side during sterilization.
3. Allow a 20 minute cool down period at room temperature post sterilization. Do not leave the instrument in the 

autoclave for cool down. Remove from the autoclave immediately after the sterilization cycle completes.
4. Do not use flash steam sterilization. Use of flash steam sterilization will damage the device, and may lead to 

malfunction.
EtO Sterilization
EtO sterilization can be followed in replace steam sterilization methods using one of the following methods:
Hot Cycle:

Temperature Set Point: 54°C (130°F)
Ethylene Oxide Gas Concentration: 600-650 mg/L
Relative Humidity: 40-60%
Exposure Time: 2 hours minimum 
Condition: Wrapped

Cold Cycle:
Temperature Set Point: 38 °C (100 °F)
Ethylene Oxide Gas Concentration: 650-700 mg/L
Relative Humidity: 40-60% 
Exposure Time: 6 hours minimum 
Condition: Wrapped

MAINTENANCE
Inspect the adapter for damage or wear prior to use, including bent electronic connectors or distal tip components, buildup 
of debris in electronic contacts or cracking of the adapter housings.
STORAGE
Store at room temperatures 10-40°C (50-104°F) and relative humidity (30%-75%).
DISPOSAL
Discard or recycle as per local, state, and governmental regulations.
PRODUCT CLASSIFICATION PER IEC 60601-1
Type of protection against electric shock: Internally powered (battery)
Battery ratings: Lithium ion, 7.2 V, 2050 mAh
Degree of protection against electric shock: Type CF applied part
Not suitable for use in presence of flammable anesthetic mixture with air, oxygen, or nitrous oxide.
Mode of operation: Continuous mode

ELECTROMAGNETIC COMPATIBILITY GUIDANCE (EN/IEC 60601-1-2)
PRECAUTION: The adapters are considered medical electrical equipment. Medical electrical equipment 
requires special precaution regarding electromagnetic compatibility (EMC), and needs to be installed and 
put into service according to the EMC information provided in this document.

PRECAUTION: Portable and mobile RF communication equipment can affect medical electrical equipment.

WARNING: The use of accessories other than those specified and sold by Covidien may result in increased 
emissions or decreased immunity of the stapler and adapter.

WARNING: The adapter should not be used adjacent to other equipment. If adjacent use is necessary, the 
stapler and adapter should be observed to verify normal operation in the configuration in which it will be 
used.

Guidance and Manufacturer’s Declaration—Electromagnetic Emissions

The adapter is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the 
user should ensure they are used in such an environment.

Emissions test Compliance Electromagnetic environment—guidance

RF emissions
CISPR 11

Group 1 The adapter uses RF energy only for its internal function. Therefore, their RF 
emissions are very low and are not likely to cause any interference with nearby 

electronic equipment.

RF emissions
CISPR 11

Class A The adapter is a low-voltage battery-operated device and is suitable for use in all 
establishments other than domestic buildings.

The Emissions characteristics of this equipment make it suitable for use in industrial 
areas and hospitals (CISPR 11 class A). If it is used in a residential environment 

(for which CISPR 11 class B is normally required) this equipment might not offer 
adequate protection to radio-frequency communication services. The user might 

need to take mitigation measures, such as relocating or re-orienting the equipment.

IEC 61000-3-2
Harmonic emissions

Class A

Voltage fluctuations / 
flicker emissions
IEC 61000-3-3

N/A

Guidance and Manufacturer’s Declaration—Electromagnetic Immunity

The adapter is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the 
user should ensure they are used in such an environment.

Immunity test IEC 60601 test level Compliance 
level

Electromagnetic environment—
guidance

Electrostatic discharge (ESD)
IEC 61000-4-2

±8 kV contact
±15 kV air 

±8 kV contact
±15 kV air 

Floors should be wood, concrete, or 
ceramic tile. If floors are covered with 

synthetic material, the relative humidity 
should be at least 30%.

Electrical fast transient / 
burst

IEC 61000-4-4

±2 kV for power
supply lines

±1 kV for input/output lines
N/A

The power handle, adapter and power 
shell are low-voltage battery-operated 

devices and are suitable for use in all 
establishments.

Surge
IEC 61000-4-5

+/- 0.5 kV and 1 kV differential 
mode

+/- 0.5 kV, 1 kV and 2 kV 
common mode 

N/A

The power handle, adapter and power 
shell are low-voltage battery-operated 

devices and are suitable for use in all 
establishments.

Voltage dips, short 
interruptions, and voltage 

variations on power supply 
input lines

IEC 61000-4-11

<0% UT (>100% dip in UT)
For 0.5 cycle at 0°, 45°, 90°, 135°, 

180°, 225°, 270°, 315°
40% UT (60% dip in UT)

For 5 cycles 70% UT

(30% dip in UT)
For 25/30 cycles

<0% UT (>100% dip in UT)
For 250/300 cycles

N/A

The power handle, adapter and power 
shell are low-voltage battery-operated 

devices and are suitable for use in all 
establishments.

Power frequency (50/60 Hz) 
magnetic field
IEC 61000-4-8

30 A/m 30 A/m

The power handle, adapter and power 
shell are low-voltage battery-operated 

devices and are suitable for use in all 
establishments.

Note: UT is the AC mains voltage prior to application of the test level.

Guidance and Manufacturer’s Declaration—Electromagnetic Immunity

The adapter is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the 
user should ensure they are used in such an environment.

Immunity test IEC 60601 test 
level

Compliance 
level Electromagnetic Environment—Guidance

Conducted RF
IEC 61000-4-6

3Vrms
150 kHz to 80 MHz

3 V

Portable and mobile RF communications equipment should be 
used no closer to any part of the power handle, adapter and 

power shell, including cables, than the recommended separation 
distance calculated from the equation applicable to the frequency 

of the transmitting device.
Recommended separation distance

150 kHz to 80 MHz
d = 1.2√P

80 MHz to 800 MHz
d = 0.5√P

800 MHz to 2.7 GHz
d = √P

where P is the maximum output power rating of the transmitter 
in watts (W) according to the transmitter manufacturer and d is 

the recommended separation distance in meters (m).
Field strengths from fixed RF transmitters, as determined by an 

electromagnetic site survey,a should be less than the compliance 
level in each frequency range.b

Interference may occur in the vicinity of equipment marked with 
the following symbol:

6 Vrms
ISM frequency bands

6 V

Radiated RF
IEC 61000-4-3

3 V/m
80 MHz to 2.7 GHz

7 V/m

Note 1. At 80 MHz and 800 MHz, the higher frequency range applies.
Note 2. These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by absorption and reflection from 
structures, objects, and people.
a Field strengths from fixed transmitters, such as base stations for radio (cellular/cordless), telephones, and land mobile radios; 
amateur radio; AM and FM radio broadcast and TV broadcast, cannot be predicted theoretically with accuracy. To assess the 
electromagnetic environment due to fixed RF transmitters, an electromagnetic site survey should be considered. If the measured 
field strength in the location in which the stapler and adapter are used exceeds the applicable RF compliance level above, the 
power handle, adapter and power shell should be observed to verify normal operation. If abnormal performance is observed, 
additional measures may be necessary, such as reorienting or relocating the power handle, adapter and power shell.
b Over the frequency range 150 kHz to 80 MHz, field strengths should be less than 3 V/m.

Recommended Separation Distances Between Portable and Mobile RF Communications Equipment and 
the Stapler and Power Adapter

The adapter is intended for use in an electromagnetic environment in which radiated RF disturbances 
are controlled. The customer or the user can help prevent electromagnetic interference by maintaining 

a minimum distance between portable and mobile RF communications equipment (transmitters) and the 
power handle, adapter and power shell as recommended below, according to the maximum output power 

of the communications equipment.

Rated maximum output power of 
transmitter (W)

Separation distance according to frequency of transmitter (m)

150 kHz to 80 MHz
d = 1.2√P

80 MHz to 800 MHz
d = 0.5√P

800 MHz to 2.7 GHz
d = √P

0.01 0.12 0.05 0.1

0.1 0.38 0.16 0.32

1 1.2 0.5 1

10 3.8 1.6 3.2

100 12 5 10

For transmitters rated at a maximum output power not listed above, the recommended separation distance d in meters (m) can be 
estimated using the equation applicable to the frequency of the transmitter, where P is the maximum output power rating of the 
transmitter in watts (W) according to the transmitter manufacturer.
Note 1. At 80 MHz and 800 MHz, the separation distance for the higher frequency range applies.
Note 2. These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by absorption and reflection from 
structures, objects, and people.

Adaptateurs linéaires
AVANT D’UTILISER CE PRODUIT, LIRE ATTENTIVEMENT LES INFORMATIONS CI-DESSOUS.

IMPORTANT !
Cette notice est destinée à faciliter l’utilisation de ce produit. Elle ne constitue pas une référence en matière de techniques chirurgicales.
DESCRIPTION
Les adaptateurs linéaires Signia™ sont des instruments réutilisables qui se connectent à la poignée électrique Signia™ et à la coque 
électrique Signia™ montées pour composer l’agrafeuse Signia™ et permettre le fonctionnement des recharges d’agrafes compatibles. 
Les adaptateurs linéaires Signia™ se composent de connecteurs moteur homologues, de capteurs et d’interfaces de communication 
avec le dispositif afin de permettre le fonctionnement et les communications entre les recharges d’agrafage compatibles et la poignée 
électrique.
Les adaptateurs linéaires Signia™, lorsqu’ils sont connectés à des recharges d’agrafes compatibles, peuvent pivoter de 0 degré à environ 
45 degrés dans chaque direction, sauf indication contraire figurant dans les instructions d’utilisation de la recharge.
Pour les informations de configuration du système et le mode d’emploi, se reporter au manuel de l’utilisateur du système d’agrafage 
Signia™. Se reporter aux instructions d’utilisation de chaque composant du système pour des descriptions détaillées du produit et des 
indications, instructions, contre-indications, avertissements et précautions connexes.
Ce produit doit être utilisé par du personnel médical qualifié pour le transport, la préparation et l’utilisation de matériel chirurgical. Le 
système d’agrafage Signia™ doit être utilisé dans une salle d’opération stérile dans le cadre d’interventions chirurgicales pour lesquelles 
un agrafage chirurgical est indiqué.
COMPATIBILITÉ
L’adaptateur linéaire Signia™ est utilisé avec l’agrafeuse Signia™. Se reporter au manuel de l’utilisateur du système d’agrafage 
Signia™ pour les recharges d’agrafes compatibles à usage unique, les unités de chargement et les cartouches, dont les recharges 
à embout incurvé, les recharges radiales et les recharges renforcées. L’adaptateur linéaire Signia™ est également compatible avec l’outil 
à rétraction manuel Signia™. Lors de l’utilisation de recharges d’agrafage compatibles ou de l’outil à rétraction manuel Signia™, se 
reporter aux instructions d’utilisation pour les indications, les instructions, les contre-indications, les avertissements et les précautions.
INDICATIONS D’EMPLOI
L’agrafeuse Signia™ composée de la poignée électrique réutilisable Signia™, de la coque électrique à usage unique Signia™ et de 
l’adaptateur linéaire réutilisable Signia™, lors d’un usage avec des recharges d’agrafes compatibles à usage unique, des recharges 
renforcées, des unités de chargement et des cartouches, trouve son application dans des chirurgies abdominales, gynécologiques, 
pédiatriques et thoraciques pour la résection, la section transversale et la création d’anastomose. Elle peut être utilisée pour la 
section transversale et la résection de la substance hépatique, du système vasculaire hépatique et des structures biliaires, ainsi que 
du pancréas.
L’agrafeuse Signia™ composée de la poignée électrique réutilisable Signia™, de la coque électrique à usage unique Signia™ et de 
l’adaptateur linéaire réutilisable Signia™, lors d’un usage avec des recharges d’agrafes à l’extrémité incurvées compatibles à usage 
unique peut être utilisée pour la dissection mousse ou la séparation de tissu cible de certains autres tissus.
L’agrafeuse Signia™ composée de la poignée électrique réutilisable Signia™, de la coque électrique à usage unique Signia™ et de 
l’adaptateur linéaire réutilisable Signia™, lors d’un usage avec des recharges compatibles d’agrafes radiales à usage unique, trouve son 
application dans des chirurgies à ciel ouvert ou mini-invasives générales abdominales, gynécologiques, pédiatriques et thoraciques 
pour la résection, la section transversale de tissu et la création d’anastomose ainsi qu’une application profonde dans le bassin, 
c’est-à-dire une résection antérieure basse. Elle peut être utilisée pour la section transversale et la résection de la substance hépatique, 
du système vasculaire hépatique et des structures biliaires, ainsi que du pancréas.
CONTRE-INDICATIONS
Se reporter aux instructions d’utilisation fournies dans le manuel de l’utilisateur du système d’agrafage Signia™ afin d’obtenir des 
indications, des contre-indications, des avertissements et des précautions spécifiques.

 VUE SCHÉMATIQUE
A) BROCHE
B) FLÈCHE D’ALIGNEMENT DE CHARGEMENT (pour les recharges d’agrafage compatibles de Covidien™)
C) TIGE
D) BOUTON DE DÉCHARGEMENT DE RECHARGE À USAGE UNIQUE
E) BASE DE CHARGEMENT
F) COMMANDE DIRECTIONNELLE D’AGRAFAGE CENTRALE À TROIS LOBES
G) COMMANDE ROTATIONNELLE DROITE À TROIS LOBES
MODE D’EMPLOI
Pour des informations détaillées sur les techniques d’insertion de la poignée électrique et les instructions d’utilisation, se reporter aux 
instructions d’utilisation fournies dans le manuel de l’utilisateur du système d’agrafage Signia™. Ce mode d’emploi ne constitue pas 
une référence en matière de techniques chirurgicales.
AVERTISSEMENTS ET PRÉCAUTIONS
1. L’agrafeuse et les adaptateurs doivent être utilisés par du personnel médical qualifié pour le transport, la préparation, le nettoyage, 

la stérilisation et l’utilisation de matériel chirurgical. Les recharges d’agrafes Covidien™ doivent être utilisées à l’intérieur d’une salle 
d’opération stérile dans le cadre de procédures chirurgicales pour lesquelles un agrafage chirurgical est indiqué.

2. Se reporter aux instructions d’utilisation fournies dans le manuel de l’utilisateur du système d’agrafage Signia™ afin d’obtenir des 
indications, des contre-indications, des avertissements et des précautions spécifiques.

3. Sélectionner la recharge d’agrafage de Covidien™ avec un intervalle de tissu indiqué approprié au tissu cible. Un tissu trop épais ou 
trop fin peut entraîner une formation inadéquate des agrafes.

4. L’adaptateur linéaire Signia™ est un instrument de précision. Éviter de le laisser tomber. Un maniement, un nettoyage ou une 
stérilisation incorrects pourraient raccourcir la durée de vie du dispositif et/ou entraîner une panne du dispositif.

5. Les adaptateurs linéaires Signia™ sont fournis non stériles. Nettoyer et stériliser avant chaque utilisation.
6. La coque électrique est fournie STÉRILE. Elle est conçue pour être utilisée au cours d’UNE SEULE intervention uniquement. JETER 

APRÈS UTILISATION. NE PAS RESTÉRILISER
7. Ne pas procéder à une stérilisation rapide (stérilisation et utilisation immédiate) de l’adaptateur.
8. Utiliser uniquement la méthode de stérilisation recommandée et appropriée pour l’adaptateur, comme décrit dans ces instructions 

d’utilisation. Ne pas utiliser la technologie par plasma de peroxyde d’hydrogène (comme les systèmes STERRAD™*) ni la 
stérilisation gamma pour stériliser l’adaptateur.

9. Nettoyer l’adaptateur immédiatement après utilisation pour éviter que du sang et d’autres substances biologiques ne sèchent à la 
surface du dispositif. Ne pas utiliser d’agents abrasifs.

10. Ne pas tenir ni porter l’agrafeuse par l’extrémité distale de l’adaptateur ni par la recharge d’agrafes lorsque l’adaptateur est monté 
sur l’agrafeuse.

11. Ne pas essayer de charger une recharge d’agrafes avant d’avoir monté l’adaptateur sur l’agrafeuse et d’avoir réalisé l’étalonnage. 
Cela risque d’entraîner un étalonnage incorrect et/ou d’endommager l’appareil.

12. Ne pas monter un adaptateur sur la coque électrique avant d’y avoir inséré une poignée électrique dans la coque électrique.
13. Ne pas charger de recharge dans l’adaptateur avant d’avoir monté l’adaptateur dans une poignée électrique. L’agrafeuse ne 

permet pas à la recharge d’agrafes de se déclencher tant que la recharge n’est pas retirée et que l’adaptateur n’a pas terminé son 
étalonnage.

14. Ne pas utiliser l’adaptateur si l’emballage ou le dispositif semble endommagé.
15. Les interventions endoscopiques doivent être réalisées uniquement par des médecins ayant la formation adéquate et familiarisés 

aux techniques endoscopiques. Avant de pratiquer toute intervention sous endoscopie, consulter la documentation médicale se 
rapportant aux techniques, aux complications et aux risques liés à ce type de procédures.

16. Il est indispensable de maîtriser les principes relatifs aux interventions électrochirurgicales et au laser pour éviter les risques 
d’électrocution ou de brûlure, tant pour le patient que pour les opérateurs, ainsi que les dégâts occasionnés à l’instrument.

17. Le risque de fuites est accru lorsque les lignes d’agrafes se croisent, même lorsque le chirurgien juge nécessaire ou approprié de le 
faire dans certaines circonstances cliniques.

18. Veiller à ce que les recharges d’agrafes soient compatibles avec les agrafeuses.
19. En fonction du mode de défaillance potentielle de l’agrafeuse, une procédure d’ouverture alternative décrite dans le manuel 

de l’utilisateur du système d’agrafage Signia™ peut permettre ou non de rétracter avec succès le bistouri et d’ouvrir la recharge 
d’agrafes. L’expérience professionnelle doit permettre d’évaluer le statut du patient pour décider de la meilleure marche à suivre.

20. La compatibilité des agrafes et des agrafeuses d’autres fabricants n’a pas été déterminée.
21. Pour connaître tous les effets indésirables liés au système d’agrafage Signia™, se reporter au manuel d’utilisation Signia™.
22. Dans l’hypothèse de la survenue d’un incident grave lié à l’utilisation de ce dispositif, signaler immédiatement l’événement 

à Covidien, aux autorités compétentes, ainsi qu’à toute autre autorité réglementaire selon les besoins.
23. Éviter d’utiliser le dispositif sur l’aorte.
LIMITES DU TRAITEMENT
Covidien a réalisé des études de fiabilité de ces dispositifs pour un maximum de 50 utilisations dans le cadre des interventions. 
La poignée électrique est un dispositif réutilisable qui se désactivera au terme de sa durée de vie utile.
Le dispositif ne se désactive pas en service. L’indication du nombre d’utilisations restant est fournie sur l’écran OLED de la poignée 
électrique.

REMARQUE : chaque fois qu’une agrafeuse linéaire est retirée puis réinsérée, il y a un risque élevé de 
contamination et de traumatisme tissulaire pendant l’insertion et la mise en place. Le même niveau de 
précaution doit être utilisé à chaque fois que l’on insère l’agrafeuse linéaire.
Effectuer plusieurs utilisations au cours de la même procédure :
Retirer le système d’agrafeuse du site chirurgical, détacher et jeter la recharge. Détacher puis remettre en place l’adaptateur linéaire 
Signia™, en attendant cinq secondes entre la déconnexion et la connexion pour que l’agrafeuse Signia™ puisse enregistrer le 
changement et se réinitialiser. Renouveler les procédures de configuration telles que définies à l’étape 2 de la section Configuration.

REMARQUE : lors du déclenchement des agrafes, il est important de s’assurer que l’adaptateur ne contient 
pas de débris. Les débris peuvent bloquer le contact entre l’adaptateur et la recharge et empêcher le 
système de reconnaître la recharge. Si cela se produit, veuillez retirer la recharge et essayer de nettoyer les 
contacts de l’adaptateur et reconnecter la recharge. Si la recharge ne peut pas être reconnue, cela signifie 
que l’adaptateur est trop sale et qu’il doit être entièrement nettoyé, et que vous devez utiliser un nouvel 
adaptateur.
MONTAGE ET DÉMONTAGE
Se reporter aux instructions d’utilisation du manuel de l’utilisateur du système d’agrafage Signia™ pour les instructions complètes de 
montage, de fonctionnement et de démontage.

REMARQUE : lorsqu’une recharge d’agrafes est montée sur l’adaptateur avant que l’adaptateur ne soit chargé 
sur l’agrafeuse, l’adaptateur ne sera pas étalonné pour l’utilisation.
CONFIGURATION
1. Aligner l’extrémité proximale de l’adaptateur avec le bouton de décrochage rapide qui est dirigé vers le haut dans la même 

direction que la poignée d’agrafage montée.
2. Simultanément, appuyer sur les deux composants jusqu’à ce que l’adaptateur soit entièrement logé dans la poignée d’agrafage et 

d’en obtenir la confirmation au toucher.
CHARGEMENT D’UNE RECHARGE D’AGRAFES
IMPORTANT : lors de l’utilisation de recharges d’agrafes compatibles, consulter les indications, les contre-
indications, les avertissements et les précautions fournis dans le mode d’emploi associé.
1. Insérer la broche située à l’extrémité distale de l’adaptateur dans la recharge d’agrafes. S’assurer que le repère d’alignement 

CHARGE sur la recharge est bien aligné avec le repère d’alignement CHARGE sur la tige.
2. Verrouiller la recharge en place en la poussant et en la faisant tourner de 45° dans le sens horaire (par rapport à l’adaptateur).

REMARQUE : lorsque la recharge est correctement chargée dans l’adaptateur, le bouton de rechargement/
déchargement est logé dans son emplacement sans que du rouge apparaisse en dessous.
DÉCHARGEMENT D’UNE RECHARGE D’AGRAFES
1. Une fois que la rotation et l’articulation sont centrées et que les mâchoires sont ouvertes, tirer sur le bouton bleu UNLOAD 

(DÉCHARGEMENT) pour libérer la recharge d’agrafes, tourner la recharge à 45° dans le sens inverse des aiguilles d’une montre et 
tirer la recharge hors de la tige de l’adaptateur.

2. Éliminer la recharge à usage unique selon les procédures et réglementations locales applicables aux déchets présentant des risques 
biologiques. Ne pas réutiliser ni restériliser les recharges à usage unique.

NETTOYAGE, DÉSINFECTION ET STÉRILISATION
REMARQUE : l’adaptateur est fait de métaux et de plastique.
Avertissements et précautions
1. L’adaptateur est fourni non stérile. Il faut impérativement le nettoyer et le stériliser avant utilisation.
2. Nettoyer l’adaptateur immédiatement après utilisation pour éviter que du sang et d’autres substances biologiques ne sèchent à la 

surface du dispositif. Ne pas utiliser d’agents abrasifs.
3. Avant de procéder au nettoyage et à la stérilisation, retirer puis éliminer la recharge d’agrafes (si elle est fixée) de l’adaptateur, 

comme décrit dans la section « Démontage : déchargement d’une cartouche d’agrafes » du mode d’emploi fourni avec le manuel 
d’utilisation du système d’agrafage Signia™.

Pendant l’utilisation
Au moyen de lingettes jetables, retirer tout excès de salissure sur les instruments réutilisables.
Après utilisation
L’adaptateur doit être nettoyé à fond après chaque utilisation, afin de retirer toute trace de sang et de débris. Retraiter dès que possible 
après l’utilisation. Si le retraitement ne peut pas être réalisé immédiatement, couvrir l’adaptateur avec une serviette humide.

REMARQUE : l’adaptateur est un dispositif réutilisable qui se désactivera au terme de sa durée de vie utile. 
Le nombre d’utilisations restant est indiqué sur l’écran de la poignée électrique. Ces indications sont décrites 
dans le manuel de l’utilisateur du système d’agrafage Signia™.
NETTOYAGE MANUEL
1. Retirer l’adaptateur de l’agrafeuse assemblée conformément aux instructions d’utilisation fournies avec le manuel de l’utilisateur 

du système d’agrafage Signia™.
2. Essuyer l’adaptateur avec un autre chiffon non pelucheux imbibé d’une solution de détergent à pH neutre entre 32 et 40 °C diluée 

conformément aux spécifications du fabricant.
3. Sous l’eau courante à 32-40 °C, frotter toutes les surfaces extérieures accessibles à l’aide d’une brosse à poils de nylon doux 

pendant 1 à 2 minutes afin d’éliminer les débris chirurgicaux. Placer l’extrémité distale de l’adaptateur sous l’eau courante et 
rincer pendant 1-2 minutes. Ne pas insérer la brosse dans l’extrémité distale de la tige. Pendant le brossage, faire particulièrement 
attention aux rainures de la broche (A). En outre, faire particulièrement attention aux rainures et côtés du bouton de déchargement 
de recharge (D).

4. a. Pour les détergents enzymatiques (validés avec le double concentré Steris Prolystica™*) : maintenir l’adaptateur légèrement 
incliné afin de permettre à la solution de détergent de s’écouler dans la tige depuis le bas et aux bulles d’air de s’échapper par 
le haut. Une fois que toutes les bulles d’air sont dégagées, immerger l’adaptateur dans un bain enzymatique à 32-40 °C dilué 
conformément aux spécifications dans les instructions d’utilisation du fabricant et laisser tremper pendant 10 à 20 minutes.
b. Pour les détergents alcalins (pH non enzymatique supérieur à 9,5 mais inférieur à 10,8) (Validés avec neodisher 
MediClean forte™*) : maintenir l’adaptateur légèrement incliné afin de permettre à la solution de détergent de s’écouler dans 
la tige depuis le bas et aux bulles d’air de s’échapper par le haut. Une fois que toutes les bulles d’air sont dégagées, immerger 
l’adaptateur dans un bain alcalin à 32-40 °C dilué conformément aux spécifications dans les instructions d’utilisation du fabricant 
et laisser tremper pendant 10 à 20 minutes.

5. Agiter manuellement l’adaptateur dans le bain pendant 1-2 minutes.
6. Renverser l’adaptateur jusqu’à ce que l’intégralité du liquide se soit écoulée.
7. Dans un bain d’eau propre à 32-40 °C, maintenir l’adaptateur légèrement incliné afin de permettre à l’eau de s’écouler dans la tige 

depuis le bas et aux bulles d’air d’être dégagées par le haut. Une fois que toutes les bulles d’air sont libérées, immerger l’adaptateur 
et le laisser tremper pendant 2 à 3 minutes.

8. Agiter manuellement l’adaptateur dans le bain pendant 1-2 minutes.
9. Renverser l’adaptateur jusqu’à ce que l’intégralité du liquide se soit écoulée.
10. Recommencer l’étape 3.
11. Rincer sous l’eau courante du robinet entre 32 et 40 °C pendant 1 à 2 minutes
12. Effectuer un rinçage final à l’eau purifiée pendant 1-2 minutes.
13. Sécher avec un chiffon non pelucheux, doux et propre.
14. Inspecter l’adaptateur. S’il n’est pas visiblement propre, répéter les étapes ci-dessus.

PRÉCAUTION : ne pas utiliser de lubrifiant pour instrument sur la poignée électrique ou l’adaptateur.

NETTOYAGE AUTOMATIQUE
REMARQUE : l’adaptateur Signia™ doit être positionné de manière à éviter tout contact avec d’autres 
dispositifs et ainsi prévenir les dommages causés par des déplacements pendant le cycle de lavage. Il est 
recommandé que l’adaptateur soit placé avec le bouton de déchargement de recharge (D) vers le bas pour 
faciliter le drainage.
1. Retirer l’adaptateur de l’agrafeuse conformément au mode d’emploi fourni avec le manuel d’utilisation du système 

d’agrafage Signia™.
2. Essuyer l’adaptateur avec un chiffon non pelucheux imbibé d’une solution de détergent à pH neutre entre 32 et 40 °C diluée 

conformément aux instructions du fabricant.
3. Sous l’eau courante à 32-40 °C, frotter toutes les surfaces accessibles à l’aide d’une brosse à poils de nylon doux 

pendant 1 à 2 minutes afin d’éliminer les débris chirurgicaux.
Placer l’extrémité distale de l’adaptateur sous l’eau courante et rincer pendant 1-2 minutes. Ne pas insérer la brosse dans 
l’extrémité distale de la tige. Pendant le brossage, faire particulièrement attention aux rainures de la broche (A). En outre, faire 
particulièrement attention aux rainures et côtés du bouton de déchargement de recharge (D).

4. Rincer sous l’eau courante du robinet entre 32 et 40 °C pendant 1 à 2 minutes.
5. Procéder au cycle de nettoyage automatique en respectant les paramètres figurant dans le tableau ci-dessous :

REMARQUE : placer l’adaptateur dans le laveur-désinfecteur de manière à éviter les mouvements 
involontaires ou les dommages mécaniques potentiels au cours du cycle de nettoyage automatisé.

Traitement Temps (MM:SS) Température Produits chimiques

Prélavage 00:45 Eau froide du robinet s.o.

Nettoyage enzymatique 04:00 Eau chaude du robinet Détergent enzymatique1 ou alcalin2 dilué 
conformément aux spécifications du fabricant

Rinçage 00:15 Eau chaude du robinet s.o.

Lavage 03:00 Eau chaude du robinet Détergent enzymatique1 ou alcalin2 dilué 
conformément aux spécifications du fabricant

Rinçage 00:15 Eau chaude du robinet s.o.

Rinçage thermique 05:00 Eau purifiée, chauffée 
à 95 °C (203 °F) s.o.

Séchage 06:00 Réglage élevé 95 °C 
(203 °F) s.o.

¹ Validé avec le double concentré Steris Prolystica™*
² Validé avec le neodisher MediClean forte™*

6. Sécher avec un chiffon non pelucheux, doux et propre.
7. Inspecter l’adaptateur. S’il n’est pas visiblement propre, répéter les étapes ci-dessus.

REMARQUE : l’adaptateur a été testé pour déterminer sa compatibilité avec des détergents dont le pH 
est compris entre neutre et 10,8. S’adresser au fabricant du détergent pour obtenir des informations sur 
l’efficacité microbiologique du détergent.
DÉSINFECTION PRÉALABLE À LA STÉRILISATION (FACULTATIF)
Dans les établissements qui exigent une désinfection avant stérilisation, le cycle thermique pendant le processus de nettoyage 
automatique doit être programmé pour 5 minutes à 95 °C (203 °F).
STÉRILISATION
Les informations suivantes relatives aux paramètres de traitement sont les méthodes de stérilisation recommandées pour l’adaptateur 
Signia™ afin d’atteindre un niveau minimum de stérilité garantie de 10-6.
STÉRILISATION À LA VAPEUR
Les adaptateurs sont fournis non stériles. Ils peuvent être stérilisés à la vapeur en autoclave en plaçant les instruments dans une 
enveloppe hospitalière standard ou dans tout autre contenant adapté. Placer les adaptateurs et les accessoires dans les inserts fournis, 
sur le côté, dans un plateau de stérilisation approuvé. Respecter les paramètres de traitement indiqués :
Stérilisation à la vapeur en autoclave :

Cycle de vapeur pré-vide (Hi Vac) 132 °C
Température d’exposition : 132 °C (270 °F)
Temps d’exposition : 4 minutes
Temps de séchage à vide : entre 20 et 40 minutes
Cycle de vapeur pré-vide (Hi Vac) 134 °C
Température d’exposition : 134 °C (273 °F)
Temps d’exposition : 3 minutes
Temps de séchage à vide : entre 20 et 40 minutes

En dehors des États-Unis

Minimum recommandé
Cycle de l'OMS¹

Cycle de vapeur avec vide préalable Cycle Cycle Cycle

Température d'exposition (°C) 132 134 134 134

Temps d’exposition (en minutes) 4 3 5 18

Temps de séchage sous vide (en minutes) 20-40 20-40 20-40 20-40

¹ Cycle de stérilisation à la vapeur de l'Organisation Mondiale de la Santé (OMS).

REMARQUE : les stérilisateurs à vapeur à élimination dynamique de l’air permettent d’éliminer l’air par une 
phase de préconditionnement. Veiller à respecter les instructions du fabricant du stérilisateur pour effectuer 
correctement le préconditionnement.

REMARQUE : lors de la stérilisation de plusieurs instruments au cours d’un même cycle d’autoclave, vérifier 
que la charge maximale recommandée par le fabricant du stérilisateur n’est pas dépassée.
AVERTISSEMENTS ET PRÉCAUTIONS
1. Pour la stérilisation vapeur en autoclave, l’adaptateur Signia™ a été testé à une température maximale d’exposition de 137 °C 

(279 °F) et un temps d’exposition maximal de 18 minutes sans dégradation de la performance fonctionnelle et de la durée de vie 
utile du dispositif.
De ce fait, ne pas exposer le dispositif à des températures supérieures à 137 °C (279 °F) et/ou pendant un temps d’exposition 
supérieur à 18 minutes, car cela risquerait de raccourcir la durée de vie utile du dispositif et/ou d’entraîner sa défaillance.

2. Placer l’adaptateur sur son côté pendant la stérilisation.
3. Après la stérilisation, laisser refroidir pendant 20 minutes à température ambiante. Ne pas laisser refroidir l’instrument dans 

l’autoclave. Retirer de l’autoclave immédiatement, dès que le cycle de stérilisation est terminé.
4. Ne pas utiliser la stérilisation rapide (« flash ») à la vapeur. L’utilisation de la stérilisation « flash » à la vapeur endommagerait le 

dispositif et pourrait entraîner son dysfonctionnement.
Stérilisation à l’EtO
La stérilisation à l’EtO peut être utilisée à la place des techniques de stérilisation à la vapeur selon l’une des méthodes suivantes :
Cycle chaud :

Point de consigne de la température : 54 °C (130 °F)
Concentration en oxyde d’éthylène : 600-650 mg/l
Humidité relative : 40-60%
Temps d’exposition : 2 heures au minimum 
État : emballé

Cycle froid :
Point de consigne de la température : 38 °C (100 °F)
Concentration en oxyde d’éthylène : 650-700 mg/l
Humidité relative : 40-60% 
Temps d’exposition : 6 heures au minimum 
État : emballé

MAINTENANCE
Avant l’utilisation, inspecter l’adaptateur afin de s’assurer qu’il n’est pas endommagé ni usé, y compris les connecteurs électroniques 
courbes ou embouts distaux, et vérifier l’absence de débris sur les contacts électroniques ou de fissuration des boîtiers de l’adaptateur.
STOCKAGE
Stocker à température ambiante (entre 10-40 °C, 50-104 °F) et à une humidité relative comprise entre 30 et 75%
MISE AU REBUT
Éliminer ou recycler conformément aux réglementations locales, régionales ou nationales.
CLASSIFICATION DU PRODUIT SELON LA NORME CEI 60601-1
Type de protection contre les électrocutions : alimentation interne (sur batterie)
Caractéristiques de la batterie : lithium-ion, 7,2 V, 2050 mAh
Degré de protection contre les électrocutions : pièce appliquée de type CF
Inadapté à une utilisation en présence d’un mélange d’anesthésique inflammable à l’air, à l’oxygène ou au protoxyde d’azote
Mode de fonctionnement : mode continu
GUIDE DE COMPATIBILITÉ ÉLECTROMAGNÉTIQUE (EN/CEI 60601-1-2)
PRÉCAUTION : les adaptateurs sont considérés comme des équipements électromédicaux. L’équipement 
électromédical nécessite des précautions spécifiques concernant la compatibilité électromagnétique (CEM) 
et il doit être installé et mis en service conformément aux informations relatives à la CEM fournies dans ces 
instructions d’utilisation.

PRÉCAUTION : le matériel de communication RF portable et mobile peut affecter le matériel médical 
électrique.

AVERTISSEMENT : l’utilisation d’accessoires autres que ceux mentionnés et vendus par Covidien risque 
d’entraîner une augmentation des émissions ou de réduire l’immunité de l’agrafeuse et de l’adaptateur.

AVERTISSEMENT : l’adaptateur ne doit pas être utilisé à proximité d’autres équipements. Si une telle 
utilisation est nécessaire, l’agrafeuse et l’adaptateur devront être observés pour vérifier le bon 
fonctionnement dans la configuration dans laquelle ils seront utilisés.

Directives et déclaration du fabricant—Émissions électromagnétiques

L'adaptateur est conçu pour fonctionner dans l’environnement électromagnétique spécifié ci-dessous. 
Le client ou utilisateur doit s'assurer de s'en servir dans un environnement de ce type.

Test d’émissions Conformité Environnement électromagnétique—recommandations

Émissions RF
CISPR 11

Groupe 1 L'adaptateur utilise l’énergie RF uniquement pour son fonctionnement interne. 
Par conséquent, ses émissions RF sont très faibles et peu susceptibles de causer 

des interférences avec le matériel électronique à proximité.

Émissions RF
CISPR 11

Classe A L'adaptateur est un appareil à batterie basse tension et peut être utilisé dans 
tous les établissements autres que les bâtiments publics.

Les caractéristiques des émissions de cet équipement le rendent approprié 
pour une utilisation dans les zones industrielles et les hôpitaux (CISPR 11, 
classe A). S'il est utilisé dans un environnement résidentiel (pour lequel la 

norme CISPR 11, classe B est normalement obligatoire), cet équipement risque 
de ne pas offrir une protection suffisante vis-à-vis des services de radiodiffusion. 

L'utilisateur devra peut-être prendre des mesures d'atténuation, telles que le 
déplacement ou la réorientation de l'équipement.

CEI 61000-3-2
Émissions harmoniques

Classe A

Fluctuations de tension/
papillotement
CEI 61000-3-3

s.o.

Directives et déclaration du fabricant—Immunité électromagnétique

L'adaptateur est conçu pour fonctionner dans l’environnement électromagnétique spécifié ci-dessous. 
Le client ou utilisateur doit s'assurer de s'en servir dans un environnement de ce type.

Test d’immunité Niveau de test CEI 60601 Niveau de 
conformité

Environnement 
électromagnétique—

recommandations

Décharges électrostatiques 
(DES)

CEI 61000-4-2

contact ± 8 kV
air ± 15 kV 

contact ± 8 kV
air ± 15 kV 

Les sols doivent être en bois, en ciment ou 
carrelés. Si le sol est revêtu de matériaux 
synthétiques, l’humidité relative doit être 

d’au moins 30%.

Courants électriques 
rapides transitoires/salves

CEI 61000-4-4

± 2 kV pour les lignes
d'alimentation

± 1 kV pour les lignes d'entrée/
sortie

s.o.

La poignée électrique, l'adaptateur et 
la coque électrique sont des dispositifs 
à batterie basse tension et peuvent être 

utilisés dans tous types d'établissements.

Surtension
CEI 61000-4-5

+/- 0,5 kV et 1 kV en mode 
différentiel

+/- 0,5 kV, 1 kV et 2 kV en mode 
commun 

s.o.

La poignée électrique, l'adaptateur et 
la coque électrique sont des dispositifs 
à batterie basse tension et peuvent être 

utilisés dans tous types d'établissements.

Chutes de tension, 
interruptions 

momentanées et 
variations de la tension 

d'alimentation
CEI 61000-4-11

< 0% U
T (> 100% baisse en UT)

Pour 0,5 cycle à 0°, 45°, 90°, 135°, 
180°, 225°, 270°, 315°

40% UT (60% baisse en UT)
Pour 5 cycles 70% UT

(30% baisse en UT)
Pour 25/30 cycles

< 0% UT (> 100% baisse en UT)
Pour 250/300 cycles

s.o.

La poignée électrique, l'adaptateur et 
la coque électrique sont des dispositifs 
à batterie basse tension et peuvent être 

utilisés dans tous types d'établissements.

Champ magnétique de la 
fréquence d’alimentation 

(50/60 Hz)
CEI 61000-4-8

30 A/m 30 A/m

La poignée électrique, l'adaptateur et 
la coque électrique sont des dispositifs 
à batterie basse tension et peuvent être 

utilisés dans tous types d'établissements.

Remarque : UT correspond à la tension alternative du secteur avant l'application du niveau de contrôle.

Directives et déclaration du fabricant—Immunité électromagnétique

L'adaptateur est conçu pour fonctionner dans l’environnement électromagnétique spécifié ci-dessous. 
Le client ou utilisateur doit s'assurer de s'en servir dans un environnement de ce type.

Test d’immunité Niveau de test 
CEI 60601

Niveau de 
conformité

Environnement électromagnétique—
recommandations

RF par conduction
CEI 61000-4-6

3 Veff
150 kHz à 80 MHz

3 V

Les équipements de communication RF portables et mobiles 
ne doivent pas être utilisés à une distance de la poignée 

électrique, de l'adaptateur et de la coque électrique, câbles 
inclus, inférieure à la distance de séparation recommandée, 

calculée grâce à l'équation applicable à la fréquence de 
l'émetteur.

Distance de séparation recommandée
150 kHz à 80 MHz

d = 1,2√P
80 MHz à 800 MHz

d = 0,5√P
800 MHz à 2,7 GHz

d = √P
où P est la puissance nominale maximale de sortie de 

l’émetteur en watts (W) d’après les spécifications du fabricant 
de l’émetteur et d est la distance de séparation recommandée 

en mètres (m).
L’intensité des champs émis par les émetteurs RF fixes, 
telle que déterminée par un système de surveillance 
électromagnétiquea, doit être inférieure au niveau de 

conformité de chaque bande de fréquencesb.
Des interférences peuvent se produire à proximité des 

équipements marqués du symbole suivant :

6 Veff
Bandes de fréquences 

ISM
6 V

RF par rayonnement
CEI 61000-4-3

3 V/m
80 MHz à 2,7 GHz

7 V/m

Remarque 1. À 80 et 800 MHz, la bande de fréquences la plus élevée s’applique.
Remarque 2. Ces directives peuvent ne pas être applicables dans toutes les situations. La propagation électromagnétique est 
affectée par l'absorption et la réflexion des structures, des objets et des personnes.
a Les intensités de champ des émetteurs fixes, comme les relais radio, les téléphones (portables, sans fil), les installations radio 
mobiles, les radios amateurs, les téléviseurs et les radios FM et AM, ne peuvent pas être estimées avec précision par la théorie. Pour 
évaluer l’environnement électromagnétique dû aux émetteurs RF fixes, une étude électromagnétique du site doit être envisagée. 
Si la force du champ mesurée à l'endroit où sont utilisés l'agrafeuse et l'adaptateur est supérieure au niveau de conformité RF 
applicable ci-dessus, la poignée électrique, l'adaptateur et la coque électrique doivent être examinés afin d'en vérifier le bon 
fonctionnement. Si des performances anormales sont constatées, d'autres mesures peuvent s'avérer nécessaires, comme la 
réorientation ou le repositionnement de la poignée électrique, de l'adaptateur et de la coque électrique.
b Au-delà de la bande de fréquences 150 kHz à 80 MHz, l’intensité des champs doit être inférieure à 3 V/m.

Distances de séparation recommandées entre les appareils de communication RF portables et mobiles et 
l'agrafeuse et l'adaptateur électrique

L'adaptateur est prévu pour être utilisé dans un environnement électromagnétique où les perturbations 
RF émises sont contrôlées. Afin d'éviter toute interférence électromagnétique, le client ou l’opérateur 

peut maintenir une distance minimale entre le matériel de communication RF portable et mobile 
(émetteurs) et la poignée électrique, l'adaptateur et la coque électrique (voir les recommandations 

ci-dessous) en fonction de la puissance maximale de sortie des appareils de communication.

Puissance nominale maximale 
de sortie de l'émetteur (W)

Distance de séparation en fonction de la fréquence de l'émetteur (m)

150 kHz à 80 MHz
d = 1,2√P

80 MHz à 800 MHz
d = 0,5√P

800 MHz à 2,7 GHz
d = √P

0,01 0,12 0,05 0,1

0,1 0,38 0,16 0,32

1 1,2 0,5 1

10 3,8 1,6 3,2

100 12 5 10

Pour les émetteurs dont l’estimation de puissance maximale de sortie n’est pas répertoriée ci-dessus, la distance de séparation 
recommandée d en mètres (m) peut être estimée à l’aide de l’équation applicable à la fréquence de l’émetteur, où P correspond 
à l’estimation de la puissance nominale maximale de sortie de l’émetteur en watts (W), d’après les spécifications du fabricant de 
l’émetteur.
Remarque 1. À 80 et 800 MHz, la distance de séparation pour la bande de fréquences la plus élevée s’applique.
Remarque 2. Ces directives peuvent ne pas être applicables dans toutes les situations. La propagation électromagnétique est 
affectée par l'absorption et la réflexion des structures, des objets et des personnes.

Linearadapter
VOR GEBRAUCH DES PRODUKTS SIND DIE FOLGENDEN INFORMATIONEN VOLLSTÄNDIG DURCHZULESEN.

WICHTIG!
Diese Broschüre ist als Hilfsmittel zur Verwendung dieses Produkts vorgesehen. Sie ist nicht als Referenz für chirurgische Techniken 
gedacht.
BESCHREIBUNG
Signia™ Linearadapter sind wiederverwendbare Instrumente, die an den zusammengefügten Signia™ Elektrogriff und 
das Signia™ Elektrogehäuse angeschlossen werden und so das Signia™ Klammerinstrument bilden, das mit kompatiblen 
Ladevorrichtungen verwendet wird. Signia™ Lineardapter bestehen aus Motorgegensteckern, Sensormessgeräten und Geräte-
Kommunikationsschnittstellen, die die Funktionalität und Kommunikation zwischen kompatiblen Ladevorrichtungen und dem 
Elektrogriff gewährleisten.
Signia™ Linearadapter können in Verbindung mit kompatiblen Klammer-Ladevorrichtungen von 0 bis ca. 45 Grad in jede Richtung 
artikulieren, sofern nicht anders in der Gebrauchsanweisung der Ladevorrichtung angegeben.
Für Systemkonfigurationsinformationen und Gebrauchsanweisungen siehe Benutzerhandbuch des Signia™ Klammersystems. Siehe 
Gebrauchsanweisungen der einzelnen Komponenten bzgl. detaillierter Produktbeschreibungen und dazugehörigen Indikationen, 
Anweisungen, Kontraindikationen, Warnhinweisen und Vorsichtsmaßnahmen.
Das Produkt muss von medizinischem Fachpersonal verwendet werden, das für den Transport, die Vorbereitung und die Verwendung 
chirurgischer Instrumente qualifiziert ist. Das Signia™ Klammersystem ist zur Verwendung in einer sterilen OP-Umgebung bei 
chirurgischen Verfahren indiziert, bei denen chirurgisches Klammern indiziert ist.
KOMPATIBILITÄT
Der Signia™ Linearadapter wird mit dem Signia™ Klammerinstrument verwendet. Kompatible Einweg-Klammerladevorrichtungen, 
Ladevorrichtungen und Magazine, einschließlich Ladevorrichtungen mit gekrümmter Spitze, radiale Ladevorrichtungen und verstärkte 
Ladevorrichtungen, siehe Gebrauchsanweisung des Signia™ Klammersystems. Der Signia™ Linearadapter ist ebenfalls mit dem 
Signia™ manuellen Wechselwerkzeug kompatibel. Wenn kompatible Ladevorrichtungen oder das Signia™ manuelle Wechselwerkzeug 
verwendet werden, die jeweiligen Gebrauchsanweisungen bzgl. Indikationen, Anweisungen, Kontraindikationen, Warnungen und 
Vorsichtsmaßnahmen einsehen.
INDIKATIONEN
Das Signia™ Klammerinstrument besteht aus dem Signia™ wiederverwendbaren Elektrogriff, dem Signia™ Einweg-Elektrogehäuse 
und dem Signia™ wiederverwendbaren Linearadapter, wenn es mit kompatiblen Einweg-Klammerladevorrichtungen, verstärkten 
Ladevorrichtungen, Ladevorrichtungen und Magazinen verwendet wird und findet Anwendung bei abdominalen, gynäkologischen, 
pädiatrischen und thorakalen Operationen zur Resektion, Transsektion und Schaffung von Anastomose. Es kann zur Transsektion 
und Resektion von Lebersubstanz, hepatischen Gefäßen und Gallengangsstrukturen sowie zur Transsektion und Resektion der 
Bauchspeicheldrüse verwendet werden.
Das Signia™ Klammerinstrument besteht aus dem Signia™ wiederverwendbaren Elektrogriff, dem Signia™ Einweg-Elektrogehäuse 
und dem Signia™ wiederverwendbaren Linearadapter, wenn es mit kompatiblen Einweg-Ladevorrichtungen mit gekrümmter Spitze 
verwendet wird und kann zum stumpfen Sezieren und zur Trennung von Zielgewebe von anderem bestimmtem Gewebe verwendet 
werden. 
Das Signia™ Klammerinstrument besteht aus dem Signia™ wiederverwendbaren Elektrogriff, dem Signia™ Einweg-Elektrogehäuse 
und dem Signia™ wiederverwendbaren Linearadapter, wenn es mit kompatiblen radialen Einweg-Ladevorrichtungen verwendet 
wird und findet Anwendung in offenen oder minimalinvasiven allgemeinen abdominalen, gynäkologischen, pädiatrischen und 
thorakalen Operationen zur Resektion und Transsektion von Gewebe und der Schaffung von Anastomose sowie Anwendung tief im 
Becken, d. h. niedrigere anteriore Resektion. Es kann zur Transsektion und Resektion von Lebersubstanz, hepatischen Gefäßen und 
Gallengangsstrukturen sowie zur Transsektion und Resektion der Bauchspeicheldrüse verwendet werden.
KONTRAINDIKATIONEN
Für spezielle Indikationen, Kontraindikationen, Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen siehe Gebrauchsanweisung, die dem 
Benutzerhandbuch des Signia™ Klammersystems beiliegt.

 SCHEMAZEICHNUNG
A) STIFT
B) LADEAUSRICHTUNGSPFEIL (für mit Covidien™ kompatible Ladevorrichtungen)
C) SCHAFT
D) EINWEG-LADEVORRICHTUNGS-ENTLADETASTE
E) LADEANSATZ
F) MITTLERE DREILAPPIGE KLAMMERRICHTUNGSSTEUERUNG
G) RECHTE DREILAPPIGE DREHSTEUERUNG
GEBRAUCHSANLEITUNG
Detaillierte Informationen zum Einsetzen des Elektrogriffs und zur Einrichtung sind in der dem Signia™ Klammersystem beiliegenden 
Gebrauchsanleitung aufgeführt. Diese Gebrauchsanweisung ist keine Referenz für chirurgische Techniken.
WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN
1. Das Klammerinstrument und die Adapter müssen von medizinischem Fachpersonal verwendet werden, das für den Transport, 

die Vorbereitung, die Reinigung, die Sterilisation und die Verwendung chirurgischer Instrumente qualifiziert ist. Covidien™ 
Ladevorrichtungen sind zur Verwendung in einer sterilen OP-Umgebung bei chirurgischen Verfahren vorgesehen, bei denen 
chirurgisches Klammern indiziert ist.

2. Für spezifische Indikationen, Kontraindikationen, Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen siehe Gebrauchsanweisung, die dem 
Benutzerhandbuch des Signia™ Klammersystems beiliegt.

3. Wählen Sie die Covidien™ Ladevorrichtung für eine Gewebedicke, die dem Zielgewebe angemessen ist. Zu dickes bzw. zu dünnes 
Gewebe kann eine inakzeptable Klammerformung zur Folge haben.

4. Der Signia™ Linearadapter ist ein präzises Instrument. Es ist dafür zu sorgen, dass es nicht herunterfällt. Unsachgemäße 
Behandlung, Reinigung und Sterilisation können zu einer verkürzten Funktionsfähigkeit der Vorrichtung und/oder zum Ausfall der 
Vorrichtung führen.

5. Der Signia™ Linearadapter wird unsteril geliefert. Vor jedem Gebrauch reinigen und sterilisieren.
6. Das Elektrogehäuse wird STERIL geliefert und ist nur zur Verwendung bei einem EINZIGEN Verfahren vorgesehen. NACH GEBRAUCH 

ENTSORGEN. NICHT ERNEUT STERILISIEREN.
7. Den Adapter nicht (während der eigentlichen Verwendung) blitzsterilisieren.
8. Nur das Sterilisationsverfahren anwenden, das gemäß der vorliegenden Gebrauchsanweisung für den Adapter empfohlen und 

geeignet ist. Zur Sterilisation des Adapters nicht das Wasserstoffperoxid-Gas-Plasma-Verfahren (wie z. B. die STERRAD™-Systeme), 
oder das Gammasterilisationsverfahren anwenden.

9. Den Adapter unmittelbar nach dem Gebrauch reinigen, damit kein Blut und keine sonstigen biologischen Stoffe auf der Oberfläche 
der Vorrichtung antrocknen können. Keine scheuernden Reinigungsmittel einsetzen.

10. Das Klammerinstrument nicht am distalen Ende des Adapters bzw. an der Klammerinstrument-Ladevorrichtung festhalten oder 
tragen, wenn ein Adapter am Klammerinstrument angeschlossen ist.

11. Erst dann eine Ladevorrichtung laden, wenn der Adapter an das Klammerinstrument angeschlossen ist und die Kalibrierung 
abgeschlossen ist. Ansonsten hat dies eine unsachgemäße Kalibrierung und/oder Geräteschäden zur Folge.

12. Erst nach dem Einführen eines Elektrogriffs in das Elektrogehäuse einen Adapter an das Elektrogehäuse anschließen.
13. Erst eine Ladevorrichtung in den Adapter laden, nachdem dieser an einen Elektrogriff angeschlossen wurde. Das 

Klammerinstrument lässt die Ladevorrichtung erst abgeben, nachdem die Ladevorrichtung entfernt wurde und der Adapter die 
Kalibrierung durchlaufen hat.

14. Den Adapter nicht verwenden, wenn die Verpackung oder Komponenten beschädigt erscheinen.
15. Endoskopische Verfahren dürfen nur von Ärzten mit ausreichender Schulung und Erfahrung in endoskopischen Techniken 

durchgeführt werden. Vor endoskopischen Verfahren stets die medizinische Fachliteratur bezüglich der mit dem Verfahren 
verbundenen Techniken, Komplikationen und Risiken einsehen.

16. Eine gründliche Kenntnis der bei laser- und elektrochirurgischen Verfahren zum Einsatz kommenden Prinzipien ist erforderlich, um 
eine Gefährdung von Patient und Bedienpersonal durch Stromschlag und Verbrennung sowie eine Beschädigung des Instruments 
zu vermeiden.

17. Wenn Klammernahtlinien gekreuzt werden, besteht das Risiko erhöhter Leckraten, selbst wenn es klinische Umstände gibt, unter 
denen ein Chirurg dies für notwendig oder angemessen hält.

18. Sicherstellen, dass die Klammer-Ladevorrichtungen mit den Klammerinstrumenten kompatibel sind.
19. Je nach potenziellem Fehlermodus für das Klammerinstrument kann ein alternatives Öffnungsverfahren, das in der 

Gebrauchsanweisung des Signia™ Klammersystems beschrieben ist, erfolgreich zum Zurückziehen des Messers und Öffnen der 
Ladevorrichtung verwendet werden. Zur Einschätzung des Patientenstatus bei der Entscheidung über die beste Vorgehensweise 
muss auf professionelle Erfahrungswerte zurückgegriffen werden.

20. Die Kompatibilität mit den Klammern und Klammerinstrumenten anderer Hersteller ist nicht geprüft.
21. Für alle unerwünschten Reaktionen im Zusammenhang mit dem Signia™ Klammersystem siehe Signia™ Benutzerhandbuch.
22. Im Fall eines schwerwiegenden Vorkommnisses im Zusammenhang mit der Verwendung des Produkts ist das Ereignis 

unverzüglich und nach Bedarf Covidien, den zuständigen Behörden und allen anderen Aufsichtsbehörden zu melden.
23. Der Einsatz des Instruments an der Aorta ist zu vermeiden.
GRENZEN DER WIEDERAUFBEREITUNG
Covidien hat Zuverlässigkeitsstudien für diese Produkte für bis zu 50 Verwendungen während des Verfahrens durchgeführt. Der 
Elektrogriff ist ein wiederverwendbares Gerät und deaktiviert sich zum Ende seiner Lebensdauer.
Das Produkt deaktiviert sich nicht während der Verwendung. Die Anzeige der Anzahl an verbleibenden Verwendungen des Produkts ist 
auf dem OLED-Bildschirm des Elektrogriffs zu sehen.

HINWEIS: Wenn ein Linearklammerinstrument entfernt und erneut eingesetzt wird, besteht das Risiko 
erhöhter Kontamination und Gewebetrauma während des Einführens und der Platzierung. Es muss bei 
jedem Einsetzen des Linearklammerinstrument mit derselben Vorsicht vorgegangen werden.
Aufeinanderfolgende Abgaben während desselben Verfahrens durchführen:
Das Klammersystem vom Eingriffsbereich entfernen, trennen und die Ladevorrichtung entsorgen. Den Signia™ Linearadapter trennen 
und erneut verbinden und dazwischen fünf Sekunden warten, damit das Signia™ Klammerinstrument die Veränderung registrieren 
und sich zurücksetzen kann. Einrichtungsverfahren wie in Schritt 2 des Einrichtungsabschnitts beschrieben wiederholen.

HINWEIS: Bei der Durchführung aufeinanderfolgender Abgaben ist es wichtig, darauf zu achten, dass der 
Adapter frei von Verschmutzungen ist. Verschmutzungen können die Kontakte zwischen Adapter und 
Ladevorrichtung an der ordnungsgemäßen Verbindung hindern, wodurch das System die Ladevorrichtung 
nicht erkennt. Wenn dies passiert, die Ladevorrichtung entfernen und versuchen, die Adapterkontakte zu 
säubern und die Ladevorrichtung erneut zu verbinden. Wenn die Ladevorrichtung nicht erkannt werden 
kann, ist der Adapter zu stark verschmutzt und muss zu einer vollständigen Reinigung eingesendet werden. 
Dann muss ein neuer Adapter verwendet werden.
EINRICHTUNG UND ZERLEGUNG
Siehe Gebrauchsanweisung des Signia™ Klammersystems bzgl. kompletten Anweisungen zur Einrichtung, zum Betrieb und zur 
Zerlegung.

HINWEIS: Wenn eine Ladevorrichtung an den Adapter angeschlossen wird, bevor der Adapter mit dem 
Klammerinstrument verbunden ist, lässt sich der Adapter nicht für den Gebrauch kalibrieren.
EINRICHTUNG
1. Das proximale Ende des Adapters ausrichten, während die Schnellentriegelungstaste nach oben und in die gleiche Richtung wie 

der angebrachte Klammerinstrumentgriff ausgerichet ist.
2. Die beiden Komponenten gleichzeitig zusammendrücken, bis der Adapter vollständig im Klammerinstrumentgriff sitzt und das 

taktile Feedback registriert wurde.
LADEN EINER LADEVORRICHTUNG
WICHTIG: Wenn kompatible Ladevorrichtungen verwendet werden, die Indikationen, Kontraindikationen, 
Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen in den entsprechenden Gebrauchsanweisungen einsehen.
1. Den Stift am distalen Ende des Adapter in die Ladevorrichtung einführen. Sicherstellen, dass die Ausrichtungsmarkierung LADEN 

an der Ladevorrichtung und die Ausrichtungsmarkierung LADEN auf dem Schaft aneinander ausgerichtet sind.
2. Arretieren Sie die Ladevorrichtung, indem diese hineingedrückt und um 45° im Uhrzeigersinn eingedreht wird (im Blick auf den 

Adapter).

HINWEIS: Wenn die Ladevorrichtung ordnungsgemäß in den Adapter geladen ist, sitzt die Taste zum 
Laden/Entladen an Ort und Stelle, ohne dass darunter eine rote Färbung zu erkennen ist.
ENTLADEN EINER LADEVORRICHTUNG
1. Sobald die Drehung und die Artikulierung zentriert sind und die Branchen offen sind, am blauen Knopf ENTLADEN ziehen, um 

die Ladevorrichtung freizugeben, die Ladevorrichtung um 45° drehen und sie aus dem Schaft des Adapters herausziehen, um sie 
zu entfernen.

2. Die Einmal-Ladevorrichtung gemäß örtlichen Vorgaben und Anweisungen für Abfälle mit biologischen Gefahrstoffen entsorgen. 
Nicht versuchen, Einmal-Ladevorrichtungen wiederzuverwenden oder erneut zu sterilisieren.

REINIGUNG, DESINFEKTION UND STERILISATION
HINWEIS: Der Adapter ist aus Metallen und Kunststoff gefertigt.
Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen
1. Der Adapter wird unsteril geliefert. Er muss vor Gebrauch gereinigt und sterilisiert werden.
2. Den Adapter unmittelbar nach dem Gebrauch reinigen, damit kein Blut und keine sonstigen biologischen Stoffe auf der Oberfläche 

der Vorrichtung antrocknen können. Keine scheuernden Reinigungsmittel einsetzen.
3. Entfernen und entsorgen Sie vor der Reinigung und Sterilisation die Ladevorrichtung (falls angebracht) vom Adapter, wie 

im Abschnitt „Demontage“ der Gebrauchsanweisung über das Entladen eines Klammermagazins beschrieben, die mit dem 
Benutzerhandbuch des Signia™ Klammersystem bereitgestellt wurde.

Während der Verwendung
Starke Verschmutzungen mit Einweg-Tüchern von wiederverwendbaren Instrumenten abwischen.
Nach dem Gebrauch
Der Adapter muss unmittelbar nach jedem Einsatz gründlich gereinigt werden, um Blut oder Partikel vollständig zu entfernen. So bald 
wie möglich nach dem Gebrauch wiederaufbereiten. Wenn die Wiederaufbereitung nicht sofort vorgenommen werden kann, den 
Adapter mit einem feuchten Tuch bedecken.

HINWEIS: Der Adapter ist ein wiederverwendbares Instrument und deaktiviert sich zum Ende seiner 
Nutzungsdauer. Die Anzahl der verbleibenden Verwendungen wird auf der Anzeige am Handgriff angezeigt. 
Diese Indikationen werden in der Gebrauchsanweisung des Signia™ Klammersystems beschrieben.
MANUELLE REINIGUNG
1. Den Adapter gemäß Gebrauchsanweisung des Signia™ Klammersystems vom zusammengefügten Klammerinstrument entfernen.
2. Den Adapter mit einem separaten flusenfreien Tuch abwischen, das mit einer 32-40 °C pH-neutralen Reinigungslösung getränkt 

wurde, die gemäß Herstelleranweisungen verdünnt wurde.
3. Alle erreichbaren Außenflächen unter fließendem Wasser mit einer Temperatur von 32-40 °C 1 bis 2 Minuten lang mit einer 

Bürste mit weichen Nylonborsten abschrubben, um chirurgische Schmutzreste zu entfernen. Das distale Ende des Adapters unter 
fließendes Wasser halten und 1-2 Minuten lang abspülen. Die Bürste nicht in den distalen Endschaft einführen. Beim Bürsten 
besonders auf die Rillen am Stift (A) achten. Ebenfalls auf die Rillen und Seiten des Ladevorrichtungs-Endladeknopfs (D) achten.

4. a. Bei enzymatischen Reinigungsmitteln (validiert mit Steris Prolystica™* 2x Konzentrat): Den Adapter leicht abgewinkelt halten, 
damit die Reinigungslösung von unten in den Schaft einfließen kann und die Luftbläschen nach oben entweichen können. 
Sobald sämtliche Luftbläschen entwichen sind, den Adapter in ein enzymatisches Bad von 32-40 °C eintauchen, das gemäß 
Herstelleranweisungen verdünnt wurde und 10 bis 20 Minuten lang einweichen.
b. Bei alkalischen Reinigungsmitteln (nicht-enzymatischer pH höher als 9,5, aber geringer als 10,8) (Validiert mit neodisher 
MediClean forte™*): Den Adapter leicht abgewinkelt halten, damit die Reinigungslösung von unten in den Schaft einfließen kann 
und die Luftbläschen nach oben entweichen können. Sobald sämtliche Luftbläschen entwichen sind, den Adapter in ein Alkalibad 
von 32-40 °C eintauchen, das gemäß Herstelleranweisungen verdünnt wurde und 10 bis 20 Minuten lang einweichen.

5. Den Adapter 1-2 Minuten lang im Bad bewegen.
6. Den Adapter umdrehen, bis sämtliche Flüssigkeiten komplett abgelaufen sind.
7. In einem sauberen 32-40 °C Bad den Adapter leicht abgewinkelt halten, damit das Wasser von unten in den Schaft einfließen 

kann und die Luftbläschen nach oben entweichen können. Sobald alle Luftbläschen entwichen sind, den Adapter eintauchen 
und 2 bis 3 Minuten einweichen.

8. Den Adapter 1-2 Minuten lang im Bad bewegen.
9. Den Adapter umdrehen, bis sämtliche Flüssigkeiten komplett abgelaufen sind.
10. Schritt 3 wiederholen
11. 1 bis 2 Minuten unter 32-40 °C Leitungswasser abspülen.
12. Unter gereinigtem Wasser 1-2 Minuten lang eine letzte Spülung durchführen.
13. Mit einem sauberen, weichen, fusselfreien Tuch trocknen.
14. Den Adapter überprüfen. Wenn sie nicht sauber erscheint, die obigen Schritte wiederholen.

VORSICHT: Kein Instrumentenschmiermittel am Elektrogriff bzw. am Adapter verwenden.
AUTOMATISCHE REINIGUNG
HINWEIS: Der Signia™ Adapter muss so platziert werden, dass Berührungen mit anderen Geräten vermieden 
werden, um Schäden durch Bewegungen während des Waschzyklus zu verhindern. Es wird empfohlen, 
den Adapter mit dem Ladevorrichtungs-Entladeknopf (D) nach unten zu platzieren, um das Ablaufen zu 
unterstützen.
1. Den Adapter gemäß Gebrauchsanweisung, die dem Benutzerhandbuch des Signia™ Klammersystems beiliegt, vom 

Klammerinstrument entfernen.
2. Den Adapter mit einem flusenfreien Tuch abwischen, das mit einer 32-40 °C pH-neutralen Reinigungslösung getränkt wurde, die 

gemäß Herstelleranweisungen verdünnt wurde.
3. Alle erreichbaren Flächen unter fließendem Wasser mit einer Temperatur von 32-40 °C 1 bis 2 Minuten lang mit einer Bürste mit 

weichen Nylonborsten abschrubben, um chirurgische Schmutzreste zu entfernen.
Das distale Ende des Adapters unter fließendes Wasser halten und 1-2 Minuten lang abspülen. Die Bürste nicht in den distalen 
Endschaft einführen. Beim Bürsten den Rillen am Stift (A) besondere Beachtung schenken. Auch den Rillen und Seiten der 
Ladevorrichtungs-Entladetaste (D) besondere Beachtung schenken.

4. Unter fließendem Leitungswasser mit einer Temperatur von 32 – 40 °C 1-2 Minuten lang abspülen.
5. Den automatischen Reinigungszyklus gemäß den folgenden Parametern in der nachstehenden Tabelle durchführen:

HINWEIS: Den Adapter so in der Waschanlage platzieren, dass er während des automatischen Waschzyklus 
vor unerwünschter Bewegung bzw. potenzieller mechanischer Beschädigung geschützt ist.

Behandlung Dauer 
(MM:SS) Temperatur Chemikalien

Vorwaschen 00:45 Kaltes Leitungswasser -

Enzymwaschgang 04:00 Heißes Leitungswasser Enzymatisches 1oder Alkalines 2 gemäß 
Herstellerangaben verdünntes Reinigungsmittel

Spülung 00:15 Heißes Leitungswasser -

Wäsche 03:00 Heißes Leitungswasser Enzymatisches1 oder alkalines2 gemäß 
Herstellerangaben verdünntes Reinigungsmittel

Spülung 00:15 Heißes Leitungswasser -

Thermische Spülung 05:00 Heißes gereinigtes Wasser, 
auf 95 °C (203 °F) erhitzt -

Trocknung 06:00 Hohe Einstellung 
95 °C (203 °F) -

¹ Validiert mit Steris Prolystica™* 2x Konzentrat
² Validiert mit neodisher MediClean forte™*

6. Mit einem sauberen, weichen, fusselfreien Tuch trocknen.
7. Den Adapter überprüfen. Wenn sie nicht sauber erscheint, die obigen Schritte wiederholen.

HINWEIS: Der Adapter wurde mit Reinigungsmitteln mit pH-Wert von neutral bis 10,8 auf 
Materialkompatibilität getestet. Für Informationen zur mikrobiologischen Effizienz des Reinigungsmittels 
Hersteller des Reinigungsmittels befragen.
DESINFEKTION VOR DER STERILISATION (OPTIONAL):
In Einrichtungen, die eine Desinfektion vor der Sterilisation erfordern, sollte der thermische Zyklus während des automatischen 
Reinigungsprozesses auf 5 Minuten bei 95 °C (203 °F) programmiert werden.
STERILISATION
Bei den folgenden Angaben zu den Prozessparametern handelt es sich um für den Signia™ Adapter empfohlene und qualifizierte 
Sterilisationsmethoden, um einen Mindeststerilitätssicherungswert von 10-6 zu erhalten.
DAMPFSTERILISATION
Die Adapter werden unsteril geliefert. Sie können im Dampfautoklav sterilisiert werden, indem die Instrumente in einen 
Standard-Krankenhauswickel oder in einen geeigneten Behälter gegeben werden. Die Adapter und das Zubehör auf der Seite in die 
entsprechenden Einsätze in eine Sterilisationsschale legen. Die beschriebenen Verfahrensparameter befolgen:
Sterilisation durch Dampfautoklavierung:

132°C Vorvakuum-(Hi Vac)-Dampfzyklus
Einwirktemperatur: 132 °C (270 °F)
Einwirkdauer: 4 Minuten
Vakuum-Trocknungsdauer: 20 – 40 Minuten
134°C Vorvakuum-(Hi Vac)-Dampfzyklus
Einwirktemperatur: 134 °C (273 °F)
Einwirkdauer: 3 Minuten
Vakuum-Trocknungsdauer: 20 – 40 Minuten

Außerhalb der USA

Empfohlenes Minimum
WHO¹-Zyklus

Vorvakuum-Dampfzyklus Zyklus Zyklus Zyklus

Expositionstemperatur (°C) 132 134 134 134

Einwirkdauer (Minuten) 4 3 5 18

Vakuum-Trocknungsdauer (Minuten) 20 – 40 20 – 40 20 – 40 20 – 40

¹ World Health Organization (WHO) Dampfsterilisationszyklus.

HINWEIS: Bei Dampfsterilisatoren mit dynamischer Luftentfernung erfolgt die Entlüftung durch eine 
Vorkonditionierungsphase. Damit die Vorkonditionierung korrekt verläuft, müssen die Anweisungen des 
Sterilisatorherstellers beachtet werden.

HINWEIS: Bei der Sterilisation mehrerer Instrumente im selben Autoklav-Zyklus darauf achten, dass die vom 
Sterilisatorhersteller angegebene Maximal-Beladung nicht überschritten wird.
WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN
1. Zur Sterilisation durch Dampfautoklavierung wurde der Signia™ Adapter bei einer max. Expositionstemperatur von 137 °C (279 °F) 

und einer max. Expositionszeit von 18 Minuten getestet, ohne dass seine Funktionsfähigkeit und Lebensdauer beeinträchtigt 
wurde.
Die Vorrichtung darf daher keinen Temperaturen von mehr als 137 °C (279 °F) ausgesetzt werden und/oder die Einwirkdauer darf 
nicht länger als 18 Minuten sein, da dies die Nutzungsdauer der Vorrichtung verkürzen und/oder zum Versagen der Vorrichtung 
führen kann.

2. Den Adapter während der Sterilisation auf die Seite legen.
3. Nach der Sterilisation 20 Minuten lang bei Raumtemperatur abkühlen lassen. Das Instrument darf zum Abkühlen nicht im 

Autoklav verbleiben. Unmittelbar nach Abschluss des Sterilisationszyklus aus dem Autoklav entfernen.
4. Keine Blitzsterilisation unter Dampf anwenden. Eine Blitzsterilisation unter Dampf kann die Vorrichtung beschädigen und zur 

Fehlfunktion führen.
Sterilisation mit Ethylenoxid
EtO-Sterilisation kann mit den folgenden Methoden anstatt Dampfsterilisation durchgeführt werden:
Heißzyklus:

Temperatur-Sollwert: 54 °C (130 °F)
Ethylenoxidgas-Konzentration: 600 – 650 mg/l
Relative Luftfeuchtigkeit: 40 – 60 %
Einwirkdauer: Mindestens 2 Stunden 
Zustand: eingewickelt

Kaltzyklus:
Temperatur-Sollwert: 38 °C (100 °F)
Ethylenoxidgas-Konzentration: 650 – 700 mg/l
Relative Luftfeuchtigkeit: 40 – 60 % 
Einwirkdauer: Mindestens 6 Stunden 
Zustand: eingewickelt

WARTUNG
Den Adapter vor dem Gebrauch auf Schäden oder Verschleiß prüfen, einschließlich verbogener Steckverbinder oder distaler 
Spitzenkomponenten, Ansammlung von Schmutzresten in elektronischen Kontakten oder Rissen im Adaptergehäuse.
LAGERUNG
Bei Raumtemperaturen von 10 – 40 °C (50 – 104 °F) und einer relativen Luftfeuchtigkeit von 30 – 75 % lagern.
ENTSORGUNG
Gemäß den lokalen, regionalen und staatlichen Vorschriften entsorgen oder recyceln.
PRODUKTKLASSIFIZIERUNG GEMÄSS IEC 60601-1
Elektrischer Schutzgrad: Intern angetrieben (Akku)
Batterie: Lithium-Ionen, 7,2 V, 2050 mAh
Elektrischer Schutzgrad: Anliegende Komponente vom Typ CF
Nicht zur Verwendung in Anwesenheit entzündlicher luft-, sauerstoff- oder lachgashaltiger Anästhetikagemische geeignet.
Betriebsmodus: Dauerbetrieb
LEITLINIEN ZUR ELEKTROMAGNETISCHEN VERTRÄGLICHKEIT (EN/IEC 60601-1-2)
VORSICHT: Die Adapter gelten als medizinische elektrische Geräte. Medizinische elektrische Geräte erfordern 
im Hinblick auf die elektromagnetischen Verträglichkeit (EMV) besondere Vorsichtsmaßnahmen und müssen 
unter Beachtung der in der Gebrauchsanweisung beschriebenen EMV-Informationen installiert und in 
Betrieb genommen werden.

VORSICHT: Tragbare und mobile RF-Kommunikationsgeräte können medizinische elektrische Geräte 
beeinflussen.

WARNUNG: Die Verwendung von anderen Zubehörteilen als den von Covidien angegebenen und verkauften 
Teilen kann zu erhöhten Emissionen bzw. zu einer verringerten Immunität des Klammerinstruments und 
des Adapters führen.

WARNUNG: Der Adapter darf nicht in der Nähe von anderen Geräten verwendet werden. Sollte es erforderlich 
sein, das Klammergerät und den Adapter neben ein anderes Gerät zu stellen, sind diese im Hinblick auf eine 
für die Konfiguration, in der sie verwendet werden sollen, einwandfreie Funktion zu überwachen.

Leitlinien und Herstellererklärung – Elektromagnetische Emissionen

Der Adapter ist zum Betrieb in der nachstehend definierten elektromagnetischen Umgebung bestimmt. 
Der Kunde bzw. Anwender hat sicherzustellen, dass er in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Emissionsprüfung Konformität Elektromagnetische Umgebung – Leitlinien

HF-Emissionen
CISPR 11

Gruppe 1 Der Adapter verwendet HF-Energie lediglich für seine internen Funktionen. 
Daher sind seine HF-Emissionen sehr gering und es ist nicht wahrscheinlich, 

dass Störungen in elektronischen Geräten auftreten, die in der Nähe 
aufgestellt sind.

HF-Emissionen
CISPR 11

Klasse A Der Adapter ist ein batteriebetriebenes Niederspannungsgerät und eignet 
sich für die Verwendung in allen Umgebungen.

Dieses Gerät eignet sich aufgrund seiner Emissionseigenschaften für 
die Verwendung in Industriegebieten und Krankenhäusern (CISPR 11 
Klasse A). Bei Verwendung des Geräts in Wohngebieten (wofür in der 

Regel CISPR 11 Klasse B erforderlich ist) können in Verbindung mit 
Hochfrequenzkommunikationsdiensten Störungen auftreten. Der Benutzer 

muss u. U. Abhilfemaßnahmen ergreifen, wie z. B. eine Neuausrichtung oder 
Aufstellung des Geräts an einem anderen Ort.

IEC 61000-3-2
Oberschwingungen

Klasse A

Spannungsschwankungen/ 
Flicker

IEC 61000-3-3

-

Leitlinien und Herstellererklärung – Elektromagnetische Störfestigkeit

Der Adapter ist für die Verwendung in der nachstehenden elektromagnetischen Umgebung indiziert. 
Der Kunde bzw. Anwender hat sicherzustellen, dass er in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Störfestigkeitsprüfung IEC 60601 Prüfstufe Konformitätsstufe Elektromagnetische 
Umgebung – Leitlinien

Elektrostatische Entladung 
(ESE)

IEC 61000-4-2

±8 kV Kontakt
±15 kV Luft 

±8 kV Kontakt
±15 kV Luft 

Die Fußböden sollten aus Holz, 
Beton oder Keramikfliesen 

bestehen. Bei Kunststoffbelägen 
sollte die relative Luftfeuchtigkeit 

mindestens 30 % betragen.

Schnelle transiente elektrische 
Störgrößen/Burst

IEC 61000-4-4

±2 kV für Strom-
leitungen

±1 kV für Eingangs-/
Ausgangsleitungen

-

Der Elektrogriff, der Adapter 
und das Elektrogehäuse 
sind batteriebetriebene 

Niederspannungsgeräte und 
eignen sich zur Verwendung in 

allen Umgebungen.

Stoßspannungen
IEC 61000-4-5

+/- 0,5 kV und 1 kV 
Differentialmodus

+/- 0,5 kV, 1 kV und 2 kV 
Gleichtakt 

-

Der Elektrogriff, der Adapter 
und das Elektrogehäuse 
sind batteriebetriebene 

Niederspannungsgeräte und 
eignen sich zur Verwendung in 

allen Umgebungen.

Spannungseinbrüche, kurze 
Unterbrechungen und 

Spannungsschwankungen in 
Netzeingangsleitungen

IEC 61000-4-11

<0 % U
T (> 100 % Einbruch 

der UT)
Für 0,5 Zyklen bei 0°, 45°, 90°, 
135°, 180°, 225°, 270°, 315°

40 % UT (60 % Einbruch der UT)
Für 5 Zyklen 70 % UT

(30 % Einbruch der UT)
Für 25/30 Zyklen

<0 % UT (>100 % Einbruch 
der UT)

Für 250/300 Zyklen

-

Der Elektrogriff, der Adapter 
und das Elektrogehäuse 
sind batteriebetriebene 

Niederspannungsgeräte und 
eignen sich zur Verwendung in 

allen Umgebungen.

Magnetfeldeinstrahlung auf 
Netzfrequenz (50/60 Hz)

IEC 61000-4-8
30 A/m 30 A/m

Der Elektrogriff, der Adapter 
und das Elektrogehäuse 
sind batteriebetriebene 

Niederspannungsgeräte und 
eignen sich zur Verwendung in 

allen Umgebungen.

Hinweis: UT ist die Netzspannung (Wechselspannung) vor der Teststufe.

Leitlinien und Herstellererklärung – Elektromagnetische Störfestigkeit

Der Adapter ist zur Verwendung in der nachstehenden elektromagnetischen Umgebung indiziert. Der 
Kunde bzw. Anwender hat sicherzustellen, dass er in einer solchen Umgebung angewendet wird.

Störfestigkeitsprüfung IEC 60601 
Prüfstufe Konformitätsstufe Elektromagnetische Umgebung – 

Leitlinien

Leitungsgeführte HF
IEC 61000-4-6

3 Vrms
150 kHz bis 80 MHz

3 V

Tragbare oder mobile 
Hochfrequenzkommunikationsgeräte sollten 
nicht näher als empfohlen zum Elektrogriff, 

Adapter und Elektrogehäuse und dessen Kabeln 
aufgestellt werden. Dieser Abstand lässt sich 
aus der Formel für die Frequenz des Senders 

berechnen.
Empfohlener Abstand
150 kHz bis 80 MHz

d = 1,2√P
80 MHz bis 800 MHz

d = 0,5√P
800 MHz bis 2,7 GHz

d = √P
Hierbei ist P gemäß Senderhersteller die 

maximale Ausgangsleistung des Senders in 
Watt (W) und d entspricht dem empfohlenen 

Abstand in Metern (m).
Die Feldstärke von ortsfesten HF-Transmittern 

sollte, laut einer Standortaufnahme für 
elektromagnetische Geräte, aunter der 

Verträglichkeitsstufe liegen.b

In der Nähe von Geräten, die mit folgendem 
Symbol gekennzeichnet sind, sind Störungen 

möglich:

6 Vrms
ISM-Frequenzbänder

6 V

Ausgestrahlte HF
IEC 61000-4-3

3 V/m
80 MHz bis 2,7 GHz

7 V/m

Hinweis 1. Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der jeweils höhere Frequenzbereich.
Hinweis 2. Diese Richtlinien gelten möglicherweise nicht in allen Situationen. Die Ausbreitung elektromagnetischer Wellen wird 
durch Absorption und Reflexion von Bauwerken, Gegenständen und Menschen beeinflusst.
a Feldstärken von feststehenden Sendern wie z. B. Basisstationen für Mobiltelefone (Handys/schnurlose Telefone) und Funkgeräte, 
Amateurfunkgeräte sowie MW- und UKW-Radio- und Fernsehstationen können theoretisch nicht genau vorhergesagt werden. 
Zur Beurteilung des elektromagnetischen Umfelds, das durch fest installierte HF-Sender erzeugt wird, sollte eine Prüfung vor 
Ort in Erwägung gezogen werden. Wenn die gemessene Feldstärke an dem Standort, an dem das Klammerinstrument und der 
Adapter verwendet werden, die entsprechende Klassifizierungsstufe übersteigt, sollten der der Elektrogriff, Adapter und das 
Elektrogehäuse beobachtet werden, um den normalen Betrieb sicherzustellen. Wenn eine anomale Leistung beobachtet wird, 
sind möglicherweise zusätzliche Maßnahmen wie das Umstellen oder Neuausrichten des Elektrogriffs, des Adapters und des 
Elektrogehäuses notwendig.
b Über den Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz hinweg sollten die Feldstärken weniger als 3 V/m betragen.

Empfohlene Entfernungen zwischen tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgeräten und dem 
Klammerinstrument und dem Elektroadapter.

Der Adapter ist für den Einsatz in einer elektromagnetischen Umgebung konzipiert, in der ausgestrahlte 
Hochfrequenzstörungen begrenzt sind. Durch Einhalten eines Minimalabstandes zwischen tragbaren 

und mobilen HF-Kommunikationsgeräten (Sendern) und dem Elektrogriff, dem Adapter und dem 
Elektrogehäuse, wie unten je nach der maximalen Ausgangsleistung des Kommunikationsgerätes 

empfohlen, kann der Kunde bzw. Benutzer dazu beitragen, elektromagnetische Störungen zu vermeiden.

Maximale Nennleistung des 
Senders (W)

Abstand je nach Senderfrequenz (m)

150 kHz bis 80 MHz
d = 1,2√P

80 MHz bis 800 MHz
d = 0,5√P

800 MHz bis 2,7 GHz
d = √P

0,01 0,12 0,05 0,1

0,1 0,38 0,16 0,32

1 1,2 0,5 1

10 3,8 1,6 3,2

100 12 5 10

Bei Sendern mit hier nicht genannter maximaler Nennausgangsleistung kann der Aufstellabstand d in Meter (m) mit Hilfe der 
Gleichung für die Senderfrequenzen geschätzt werden, wobei P die maximale Nennleistung des Senders in Watt (W) gemäß 
Senderhersteller ist.
Hinweis 1. Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der Aufstellabstand für den höheren Frequenzbereich.
Hinweis 2. Diese Richtlinien gelten möglicherweise nicht in allen Situationen. Die Ausbreitung elektromagnetischer Wellen wird 
durch Absorption und Reflexion von Bauwerken, Gegenständen und Menschen beeinflusst.

Adattatori lineari
PRIMA DELL’USO LEGGERE ATTENTAMENTE LE SEGUENTI INFORMAZIONI.

IMPORTANTE!
Il presente opuscolo ha lo scopo di assistere l’operatore nell’utilizzo di questo dispositivo. Non è pertanto da intendersi come materiale 
di riferimento per l’esecuzione di tecniche chirurgiche
DESCRIZIONE
Gli adattatori lineari Signia™ sono strumenti riutilizzabili che collegano l’impugnatura a batteria Signia™ assemblata al guscio di 
controllo Signia™ per costituire la suturatrice Signia™ e abilitare la funzionalità delle ricariche di punti compatibili. Gli adattatori lineari 
Signia™ sono costituiti da connettori di accoppiamento al motore, sensori di misurazione e interfacce di comunicazione del dispositivo 
che garantiscono le funzionalità e assicurano le comunicazioni tra le ricariche di punti compatibili e l’impugnatura a batteria.
Quando gli adattatori lineari Signia™ sono collegati a ricariche di punti compatibili, possono articolarsi da 0° a circa 45° in ogni 
direzione, a meno che non sia specificato diversamente nelle indicazioni per l’uso della ricarica.
Per informazioni sulla configurazione del sistema e le istruzioni per l’uso, consultare il manuale d’uso del sistema di sutura Signia™. 
Per informazioni dettagliate sul prodotto e per le indicazioni, istruzioni, controindicazioni, avvertenze e precauzioni associate, fare 
riferimento alle istruzioni per l’uso di ciascun componente del sistema.
Il prodotto deve essere usato da professionisti medici esperti nel trasporto, nella preparazione e nell’uso di dispositivi chirurgici. Il 
sistema di sutura Signia™ è idoneo per l’uso in un ambiente di sala operatoria sterile durante procedure chirurgiche in cui è indicata 
la sutura chirurgica.
COMPATIBILITÀ
L’adattatore lineare Signia™ viene utilizzato unitamente alla suturatrice Signia™. Per le ricariche di punti monouso compatibili, le unità 
di caricamento e i caricatori, comprese le ricariche con punta ricurva, le ricariche radiali e le ricariche rinforzate, fare riferimento al 
manuale d’uso del sistema di sutura Signia™. L’adattatore lineare Signia™ è compatibile anche con lo strumento di retrazione manuale 
Signia™. Per indicazioni, istruzioni, controindicazioni, avvertenze e precauzioni quando si utilizzano le ricariche di punti compatibili o lo 
strumento di retrazione manuale Signia™, fare riferimento alle singole istruzioni per l’uso.
INDICAZIONI PER L’USO
La suturatrice Signia™, costituita dall’impugnatura a batteria riutilizzabile Signia™, dal guscio di controllo monouso Signia™ 
e dall’adattatore lineare riutilizzabile Signia™, quando è utilizzata con ricariche di sutura monouso compatibili, ricariche rinforzate, 
unità di caricamento e caricatori trova impiego nella chirurgia addominale, ginecologica, pediatrica e toracica per la resezione, 
transezione e la creazione di anastomosi. Può essere usata per la transezione e la resezione di sostanze e vasi epatici e di strutture 
biliari, oltre che per la transezione e la resezione del pancreas.
Quando viene utilizzata con le ricariche monouso con punta ricurva, la suturatrice Signia™ costituita dall’impugnatura a batteria 
riutilizzabile Signia™, dal guscio di controllo monouso Signia™ e dall’adattatore lineare riutilizzabile Signia™ può essere utilizzata per 
la dissezione smussa o la separazione di tessuto da trattare da un altro determinato tessuto.
Quando viene utilizzata con le ricariche radiali monouso compatibili, la suturatrice Signia™ costituita dall’impugnatura a batteria 
riutilizzabile Signia™, dal guscio di controllo monouso Signia™ e dall’adattatore lineare riutilizzabile Signia™ trova applicazione negli 
interventi a cielo aperto o di chirurgia mininvasiva generale addominale, ginecologica, pediatrica o toracica, nella resezione e la 
transezione di tessuti e la realizzazione di anastomosi, oltre che per interventi pelvici profondi, ad es. la resezione anteriore bassa. Può 
essere usata per la transezione e la resezione di sostanze e vasi epatici e di strutture biliari, oltre che per la transezione e la resezione 
del pancreas.
CONTROINDICAZIONI
Per specifiche indicazioni, controindicazioni, avvertenze e precauzioni, fare riferimento alle istruzioni per l’uso fornite con il manuale 
d’uso del sistema di sutura Signia™.

 ILLUSTRAZIONE SCHEMATICA
A) PERNO
B) FRECCIA DI ALLINEAMENTO DEL CARICAMENTO (per ricariche di punti compatibili Covidien™)
C) ASTA
D) PULSANTE DI ESTRAZIONE DELLA RICARICA MONOUSO
E) HUB DI CARICAMENTO
F) COMANDO SUTURA DIREZIONALE CENTRALE A TRE LOBI
G) COMANDO ROTAZIONALE DESTRO A TRE LOBI
ISTRUZIONI PER L’USO
Per informazioni dettagliate sulle tecniche di inserimento dell’impugnatura a batteria e le istruzioni di configurazione, fare riferimento 
alle istruzioni per l’uso fornite unitamente al manuale d’uso del sistema di sutura Signia™. Queste istruzioni non sono un riferimento 
per l’applicazione di tecniche chirurgiche.
AVVERTENZE E PRECAUZIONI
1. È necessario che la suturatrice e gli adattatori siano usati da medici professionisti abilitati al trasporto, alla preparazione, alla 

pulizia, alla sterilizzazione e all’uso di dispositivi chirurgici. Le ricariche di punti Covidien™ sono destinate all’uso in un ambiente di 
sala operatoria sterile durante le procedure chirurgiche in cui è indicata la sutura chirurgica.

2. Per specifiche indicazioni, controindicazioni, avvertenze e precauzioni, fare riferimento alle istruzioni per l’uso fornite con il 
manuale d’uso del sistema di sutura Signia™.

3. Selezionare la ricarica di punti Covidien™ con un range tissutale indicato, adeguato al tessuto da trattare. Un tessuto 
eccessivamente sottile o spesso può determinare una formazione inaccettabile dei punti.

4. L’adattatore lineare Signia™ è uno strumento di precisione. Evitare di farlo cadere. Procedure inadeguate di manipolazione, pulizia 
o sterilizzazione possono ridurre la vita utile del dispositivo e/o danneggiarlo.

5. L’adattatore lineare Signia™ è fornito non sterile. Pulire e sterilizzare prima di ogni utilizzo.
6. Il guscio di controllo è fornito STERILE e deve essere utilizzato esclusivamente in una SINGOLA procedura. SMALTIRE DOPO L’USO. 

NON RISTERILIZZARE
7. Non sottoporre a sterilizzazione flash (sterilizzazione lampo) l’adattatore.
8. Utilizzare unicamente il metodo di sterilizzazione raccomandato e autorizzato per l’adattatore descritto nel presente documento. 

Per sterilizzare l’adattatore non utilizzare la tecnologia di sterilizzazione a gas plasma di perossido d’idrogeno (ad esempio i sistemi 
STERRAD™*), o la sterilizzazione a raggi gamma.

9. Pulire l’adattatore subito dopo l’uso per evitare che sangue o altro materiale biologico si secchi sulla superficie del dispositivo. Non 
utilizzare agenti abrasivi.

10. Non tenere o trasportare la suturatrice afferrando l’estremità distale dell’adattatore o la ricarica di punti quando l’adattatore 
è collegato alla suturatrice.

11. Non caricare una ricarica di punti prima di aver collegato l’adattatore alla suturatrice e completato la calibrazione, per evitare il 
rischio di una calibrazione imprecisa e/o danni al dispositivo.

12. Non collegare un adattatore al guscio di controllo prima di aver inserito in quest’ultimo un’impugnatura a batteria.
13. Non caricare la ricarica sull’adattatore prima di averlo collegato all’impugnatura a batteria. La suturatrice non permetterà 

alla ricarica di punti di procedere all’applicazione dei punti fino a quando la ricarica viene rimossa e l’adattatore completa la 
calibrazione.

14. Non usare l’adattatore se la confezione o il dispositivo appaiono danneggiati.
15. Le procedure endoscopiche devono essere eseguite esclusivamente da medici con un’adeguata preparazione e una buona 

conoscenza delle tecniche endoscopiche. Prima di effettuare qualsiasi procedura endoscopica, consultare la documentazione 
medica relativamente a tecniche, complicanze e rischi.

16. Al fine di evitare rischi di scosse e ustioni sia per il paziente sia per gli operatori, nonché danni alla strumentazione, è essenziale 
possedere piena padronanza dei principi di endoscopia laser e delle procedure di elettrochirurgia.

17. Vi è il rischio di un aumento dei tassi di perdita quando le linee dei punti metallici vengono attraversate, anche se possono esserci 
circostanze cliniche in cui un chirurgo può ritenere necessario o opportuno farlo.

18. Assicurarsi che le ricariche dei punti metallici siano compatibili con le suturatrici.
19. Se la suturatrice dovesse guastarsi, la procedura di apertura alternativa descritta nel manuale d’uso del sistema di sutura Signia™ 

per retrarre la lama e aprire la ricarica di sutura può o meno avere successo in base alla modalità in cui si è potenzialmente 
verificato il guasto. Nel decidere il migliore tipo di intervento è necessaria l’esperienza professionale per valutare lo stato del 
paziente.

20. La compatibilità dei punti metallici e delle suturatrici meccaniche di altri produttori non è stata determinata.
21. Per tutte le reazioni avverse relative al sistema di sutura Signia™, fare riferimento al manuale d’uso Signia™.
22. In caso di incidente grave legato all’uso del dispositivo, segnalare immediatamente l’evento a Covidien, alle autorità competenti 

e ad eventuali altri organi regolatori come richiesto.
23. Evitare di utilizzare il dispositivo sull’aorta.
LIMITI AL CONDIZIONAMENTO
Covidien dispone di studi di affidabilità per questi dispositivi per un massimo di 50 utilizzi chirurgici. L’impugnatura a batteria è un 
dispositivo riutilizzabile e si disattiverà una volta raggiunta la fine della sua vita utile.
Il dispositivo non si disattiverà durante l’uso. Il numero di utilizzi rimanenti del dispositivo è indicato sul display OLED dell’impugnatura 
a batteria.

NOTA: ogni volta che una suturatrice lineare viene rimossa e poi reinserita, c’è la possibilità di aumentare la 
contaminazione e il trauma dei tessuti durante l’inserimento e il posizionamento. Prestare lo stesso livello di 
attenzione durante ciascun inserimento della suturatrice lineare.
Esecuzione delle applicazioni successive con la stessa procedura:
Rimuovere il sistema di sutura dal sito chirurgico, staccare e gettare la ricarica. Staccare e riattaccare l’adattatore lineare Signia™, 
attendendo cinque secondi tra lo scollegamento e il collegamento, in modo che la suturatrice Signia™ possa registrare la modifica 
e reimpostarsi. Ripetere le procedure di configurazione come definito nel Punto 2 della sezione di configurazione.

NOTA: quando si eseguono le successive applicazioni dei punti, è importante assicurarsi che l’adattatore 
non presenti residui. I residui possono impedire il corretto collegamento dei contatti tra l’adattatore e la 
ricarica e, di conseguenza, il sistema non riconoscerà la ricarica. In tal caso, rimuovere la ricarica e provare 
a pulire i contatti dell’adattatore e ricollegare la ricarica. Se la ricarica non viene riconosciuta, significa che 
l’adattatore è troppo sporco e deve essere predisposto per una pulizia completa e deve essere utilizzato un 
nuovo adattatore.
CONFIGURAZIONE E SMONTAGGIO
Per le istruzioni complete su configurazione, funzionamento e smontaggio, fare riferimento alle istruzioni per l’uso del manuale d’uso 
del sistema di sutura Signia™.

NOTA: se si collega una ricarica di punti all’adattatore prima di collegare l’adattatore alla suturatrice, 
l’adattatore non si calibra per l’uso.
CONFIGURAZIONE
1. Allineare l’estremità prossimale dell’adattatore con il pulsante di disinnesto rapido rivolto in alto e con lo stesso orientamento 

dell’impugnatura di sutura montata.
2. Premere contemporaneamente i due componenti insieme finché l’adattatore non è completamente in posizione nell’impugnatura 

di sutura e si rileva un feedback tattile.
CARICAMENTO DI UNA RICARICA DI PUNTI
IMPORTANTE: quando si utilizzano ricariche di punti compatibili, fare riferimento alle indicazioni, 
controindicazioni, avvertenze e precauzioni descritte nelle relative istruzioni per l’uso.
1. Inserire nella ricarica di punti il perno situato all’estremità distale dell’adattatore. Verificare che l’indicatore di allineamento 

LOAD (CARICA) sulla ricarica sia allineato con l’indicatore di allineamento LOAD (CARICA) sull’asta.
2. Bloccare la ricarica in sede premendola verso l’interno e ruotando in senso orario di 45° (rispetto all’adattatore).

NOTA: Quando la ricarica è caricata correttamente nell’adattatore, il pulsante di estrazione della ricarica 
è fissato in sede e non si vede il colore rosso sottostante.
ESTRAZIONE DI UNA RICARICA DI PUNTI
1. Quando la rotazione e l’articolazione sono al centro e le ganasce sono aperte, far arretrare il pulsante blu UNLOAD (ESTRAZIONE) per 

sbloccare la ricarica di punti, ruotare la ricarica in senso antiorario di 45° e tirare la ricarica dall’asta dell’adattatore per rimuoverla.
2. Smaltire la ricarica monouso secondo le procedure e i regolamenti locali per i materiali di scarto a rischio biologico. Non riutilizzare 

o risterilizzare le ricariche monouso.
PULIZIA, DISINFEZIONE E STERILIZZAZIONE
NOTA: l’adattatore è fabbricato in metallo e plastica.
Avvertenze e precauzioni
1. L’adattatore è fornito non sterile. Deve essere pulito e sterilizzato prima dell’uso.
2. Pulire l’adattatore subito dopo l’uso per evitare che sangue o altro materiale biologico si secchi sulla superficie del dispositivo. Non 

utilizzare agenti abrasivi.
3. Rimuovere e smaltire la ricarica di sutura (se collegata) dall’adattatore prima di pulirla e sterilizzarla come descritto nella sezione 

relativa allo smontaggio e all’estrazione di un caricatore di punti, all’interno delle istruzioni per l’uso fornite con il manuale d’uso 
del sistema di sutura Signia™.

Durante l’uso
Utilizzando salviette monouso, asportare lo sporco in eccesso dagli strumenti riutilizzabili.
Dopo l’uso
È necessario pulire accuratamente l’adattatore dopo ogni utilizzo per rimuovere tutte le tracce di sangue e i residui. Ricondizionare lo 
strumento non appena possibile dopo l’uso. Se il ricondizionamento non può essere eseguito immediatamente, coprire l’adattatore 
con un panno umido.

NOTA: l’adattatore è uno strumento riutilizzabile e si disattiva una volta raggiunta la fine della sua vita utile. 
Il numero di utilizzi rimanenti è indicato sul display dell’impugnatura a batteria. Queste indicazioni sono 
descritte nel manuale d’uso del sistema di sutura Signia™.
PULIZIA MANUALE
1. Rimuovere l’adattatore dalla suturatrice montata in base alle istruzioni per l’uso fornite nel manuale d’uso del sistema di 

sutura Signia™.
2. Pulire l’adattatore con un panno privo di lanugine intriso di una soluzione detergente con pH neutro alla temperatura di 32-40 °C 

diluita in conformità alle specifiche fornite dal produttore.
3. Sciacquare sotto acqua corrente a 32-40 °C tutte le superfici esterne accessibili, utilizzando uno spazzolino a setole morbide di 

nylon, per 1-2 minuti fino a rimuovere tutti i residui chirurgici. Tenere l’estremità distale dell’adattatore sotto l’acqua corrente 
e lavare per 1-2 minuti. Non inserire lo spazzolino nella sezione distale dello stelo. Spazzolando, prestare particolare attenzione alle 
scanalature del perno (A), alle scanalature e ai lati del pulsante di estrazione della ricarica (D).

4. a. Per i detergenti enzimatici (convalidati con Steris Prolystica™* 2X concentrato): tenere l’adattatore leggermente angolato per 
consentire alla soluzione detergente di scorrere dal fondo nell’asta e alle bollicine d’aria di fuoriuscire dalla sommità. Quando tutte 
le bolle d’aria saranno state liberate, immergere l’adattatore in un bagno enzimatico a 32-40 °C con la diluizione specificata nelle 
istruzioni per l’uso del produttore e tenere immerso per 10-20 minuti.
b. Per i detergenti alcalini (non-enzimatici con pH > 9,5 e < 10,8; convalidati con neodisher MediClean forte™): tenere 
l’adattatore leggermente angolato per consentire alla soluzione detergente di scorrere dal fondo nell’asta e alle bollicine d’aria 
di fuoriuscire dalla sommità. Quando tutte le bolle d’aria saranno state liberate, immergere l’adattatore in un bagno alcalino 
a 32-40 °C con la diluizione specificata nelle istruzioni per l’uso del produttore e tenere immerso per 10-20 minuti.

5. Agitare manualmente l’adattatore nel bagno per 1-2 minuti.
6. Capovolgere l’adattatore finché il liquido non è completamente drenato.
7. Tenere l’adattatore leggermente angolato in una soluzione di acqua pulita a 32-40 °C per consentire all’acqua di scorrere dal fondo 

nell’asta e alle bolle d’aria di fuoriuscire dalla sommità. Una volta liberate tutte le bolle d’aria, immergere l’adattatore e lasciare 
immerso per 2-3 minuti.

8. Agitare manualmente l’adattatore nel bagno per 1-2 minuti.
9. Capovolgere l’adattatore finché il liquido non è completamente drenato.
10. Ripetere il punto 3.
11. Sciacquare sotto acqua corrente a 32-40 °C per 1-2 minuti.
12. Eseguire un risciacquo finale sotto acqua depurata per 1-2 minuti.
13. Asciugare con un panno pulito, morbido e non lanuginoso.
14. Ispezionare l’adattatore. Se non è visibilmente pulito, ripetere i punti precedenti.

PRECAUZIONE: non utilizzare lubrificante per strumenti sull’impugnatura a batteria o sull’adattatore.
PULIZIA AUTOMATICA
NOTA: posizionare l’adattatore Signia™ in modo da evitare il contatto con altri dispositivi e prevenire danni 
causati dagli spostamenti durante il ciclo di lavaggio. Si raccomanda di posizionare l’adattatore con il 
pulsante di estrazione della ricarica (D) rivolto verso il basso, per facilitare il drenaggio.
1. Rimuovere l’adattatore dalla suturatrice in base alle istruzioni per l’uso fornite nel manuale d’uso del sistema di sutura Signia™.
2. Pulire l’adattatore con un panno privo di lanugine intriso di una soluzione detergente con pH neutro alla temperatura di 32-40 °C 

diluita in conformità alle istruzioni fornite dal produttore.
3. Risciacquare sotto acqua corrente a 32-40 °C tutte le superfici accessibili, utilizzando uno spazzolino a setole morbide di nylon, 

per 1-2 minuti fino a rimuovere tutti i residui chirurgici.
Tenere l’estremità distale dell’adattatore sotto l’acqua corrente e lavare per 1-2 minuti. Non inserire lo spazzolino nella sezione 
distale dello stelo. Spazzolando, prestare particolare attenzione alle scanalature del perno (A), alle scanalature e ai lati del pulsante 
di estrazione della ricarica (D).

4. Sciacquare sotto acqua corrente a 32-40 °C per 1-2 minuti.
5. Eseguire un ciclo automatico di pulizia con i parametri specificati nella tabella sottostante.

NOTA: sistemare l’adattatore nell’apparecchiatura per lavaggio-disinfezione in modo che sia protetto da 
movimenti indesiderati o da potenziali danni meccanici durante il ciclo di lavaggio automatico.

Trattamento Tempo (MM:SS) Temperatura Prodotti chimici

Prelavaggio 00:45 Acqua corrente fredda N/D

Lavaggio enzimatico 04:00 Acqua corrente calda Detergente enzimatico1 o alcalino2 diluito 
secondo le specifiche del produttore

Risciacquo 00:15 Acqua corrente calda N/D

Lavaggio 03:00 Acqua corrente calda Detergente enzimatico1 o alcalino2 diluito 
secondo le specifiche del produttore

Risciacquo 00:15 Acqua corrente calda N/D

Risciacquo termico 05:00 Acqua calda depurata riscaldata 
a 95 °C (203 °F) N/D

Asciugatura 06:00 Impostazione elevata 95 °C 
(203 °F) N/D

¹ Convalidato con Steris Prolystica™* 2X concentrato
² Convalidato con neodisher MediClean forte™*

6. Asciugare con un panno pulito, morbido e non lanuginoso.
7. Ispezionare l’adattatore. Se non è visibilmente pulito, ripetere i punti precedenti.

NOTA: l’adattatore è stato sottoposto a prove per determinare la compatibilità dei materiali con detergenti 
a pH compreso tra neutro e 10,8. Rivolgersi al produttore del detergente per informazioni sull’efficacia 
microbiologica del detergente stesso.
DISINFEZIONE PRIMA DELLA STERILIZZAZIONE (OPZIONALE):
Nelle strutture che richiedono la disinfezione prima della sterilizzazione, il ciclo termico durante il processo di pulizia automatico deve 
essere programmato per 5 minuti a 95 °C (203 °F).
STERILIZZAZIONE
Le seguenti informazioni sui parametri di processo sono i metodi di sterilizzazione raccomandati e qualificati che consentono di 
ottenere con l’adattatore Signia™ un livello di assicurazione di sterilità (SAL) di 10-6.
STERILIZZAZIONE A VAPORE
Gli adattatori sono forniti non sterili. Possono essere sterilizzati a vapore in autoclave avvolgendo gli strumenti in un involucro 
ospedaliero standard o altri contenitori idonei. Posizionare adattatori e accessori negli scomparti previsti, disposti su un lato, in un 
vassoio portastrumenti per sterilizzazione approvato. Attenersi ai parametri di sterilizzazione descritti:
Sterilizzazione a vapore in autoclave:

Ciclo a vapore prevuoto (Hi Vac) a 132 °C
Temperatura di esposizione: 132 °C (270 °F)
Tempo di esposizione: 4 minuti
Tempo di asciugatura sotto vuoto: 20-40 minuti
Ciclo a vapore prevuoto (Hi Vac) a 134 °C
Temperatura di esposizione: 134 °C (273 °F)
Tempo di esposizione: 3 minuti
Tempo di asciugatura sotto vuoto: 20-40 minuti

Paesi diversi dagli Stati Uniti

Minimo consigliato
Ciclo OMS¹

Ciclo a vapore con prevuoto Ciclo Ciclo Ciclo

Temperatura di esposizione (°C) 132 134 134 134

Tempo di esposizione (minuti) 4 3 5 18

Tempo di asciugatura sotto vuoto (minuti) 20-40 20-40 20-40 20-40

¹ Ciclo di sterilizzazione a vapore consigliato dall'Organizzazione Mondiale della Sanità (OMS).

NOTA: le sterilizzatrici a vapore con rimozione dinamica dell’aria effettuano la rimozione dell’aria attraverso 
una fase di precondizionamento. Attenersi alle istruzioni del produttore della sterilizzatrice per effettuare 
un precondizionamento adeguato.

NOTA: quando si sterilizzano in autoclave più strumenti in un unico ciclo, non deve essere superato il carico 
massimo del dispositivo di sterilizzazione stabilito dal produttore.
AVVERTENZE E PRECAUZIONI
1. Per la sterilizzazione a vapore in autoclave, l’adattatore Signia™ è stato testato per una temperatura di esposizione massima 

di 137 °C (279 °F) e un tempo di esposizione massimo di 18 minuti senza osservare un degrado delle prestazioni funzionali e della 
durata della vita utile del dispositivo.
Pertanto, non esporre il dispositivo a temperature maggiori di 137 °C (279 °F) e/o per un tempo di esposizione maggiore 
di 18 minuti, onde evitare di danneggiare il dispositivo e/o di ridurne la vita utile.

2. Durante la sterilizzazione, posizionare l’adattatore sul fianco.
3. Dopo la sterilizzazione, attendere 20 minuti affinché il dispositivo si raffreddi a temperatura ambiente. Non lasciare raffreddare lo 

strumento in autoclave. Rimuovere dall’autoclave subito dopo il completamento del ciclo di sterilizzazione.
4. Non utilizzare la sterilizzazione flash a vapore. La sterilizzazione flash a vapore danneggia il dispositivo e può pregiudicarne il 

corretto funzionamento.
Sterilizzazione mediante ossido di etilene (EtO)
La sterilizzazione mediante ossido di etilene può sostituire i metodi di sterilizzazione a vapore, purché si adotti uno dei metodi seguenti:
Ciclo caldo:

Valore prefissato della temperatura: 54 °C (130 °F)
Concentrazione del gas ossido di etilene: 600-650 mg/l
Umidità relativa: 40-60%
Tempo di esposizione: minimo 2 ore 
Condizione: confezionato

Ciclo freddo:
Valore prefissato della temperatura: 38 °C (100 °F)
Concentrazione del gas ossido di etilene: 650-700 mg/l
Umidità relativa: 40-60% 
Tempo di esposizione: minimo 6 ore 
Condizione: confezionato

MANUTENZIONE
Verificare, prima dell’uso, che l’adattatore non presenti segni di danno o usura, compresi connettori elettronici o componenti della 
punta distale piegati, accumulo di residui nei contatti elettronici o incrinatura degli alloggiamenti dell’adattatore.
CONSERVAZIONE
Conservare a una temperatura ambiente di 10-40 °C (50-104 °F) e umidità relativa del 30-75%.
SMALTIMENTO
Smaltire o riciclare attenendosi alle norme locali, regionali e nazionali.
CLASSIFICAZIONE PRODOTTO IN CONFORMITÀ A IEC 60601-1
Tipo di protezione da scosse elettriche: alimentato internamente (batteria)
Valori nominali della batteria: ioni di litio, 7,2 V, 2050 mAh
Grado di protezione da scosse elettriche: parte applicata di tipo CF
Non idoneo per l’uso in presenza di miscele di anestetico infiammabile con aria, ossigeno o protossido di azoto.
Modalità di funzionamento: continua
LINEE GUIDA PER LA COMPATIBILITÀ ELETTROMAGNETICA (EN/IEC 60601-1-2)
PRECAUZIONE: gli adattatori sono considerati apparecchi elettromedicali. L’impiego di apparecchi 
elettromedicali richiede speciali precauzioni relative alla compatibilità elettromagnetica (EMC). Tali 
apparecchi, inoltre, devono essere installati e messi in funzione in conformità alle informazioni relative 
all’EMC fornite in questo documento.

PRECAUZIONE: gli apparecchi di comunicazione mobili e portatili RF possono interferire con le prestazioni 
dell’apparecchio elettromedicale.

AVVERTENZA: è possibile che l’uso di accessori diversi da quelli specificati e venduti da Covidien aumenti le 
emissioni o diminuisca l’immunità della suturatrice e dell’adattatore.

AVVERTENZA: l’adattatore non deve essere utilizzato in prossimità di altri apparecchi. Se tale collocazione 
fosse necessaria, controllare che la suturatrice e l’adattatore funzionino correttamente nella configurazione 
in cui saranno utilizzati.

Linee guida e dichiarazione del produttore: emissioni elettromagnetiche

L'adattatore è idoneo per l'uso nell'ambiente elettromagnetico specificato di seguito. L'acquirente 
o l'operatore deve assicurare che il dispositivo venga utilizzato in un ambiente di questo tipo.

Test sulle emissioni Conformità Ambiente elettromagnetico: linee guida

Emissioni RF
CISPR 11 Gruppo 1

L'adattatore utilizza energia RF solo per il suo funzionamento interno, pertanto 
le emissioni RF sono molto basse e raramente causano interferenze negli 

apparecchi elettronici vicini.

Emissioni RF
CISPR 11 Classe A L'adattatore è un dispositivo a bassa tensione alimentato a batteria ed è indicato 

per l'uso in tutti gli ambienti ad eccezione di quelli domestici.
Le caratteristiche di emissione di questo apparecchio lo rendono idoneo per 

l'uso in aree industriali e negli ospedali (CISPR 11 classe A). Qualora utilizzato 
in ambienti residenziali (per i quali è normalmente richiesto CISPR 11 classe B), 
questo apparecchio potrebbe non offrire una protezione adeguata ai servizi di 
comunicazione in radiofrequenza. L'operatore potrebbe dover prendere misure 
di attenuazione, come il riposizionamento o il riorientamento dell'apparecchio.

IEC 61000-3-2
Emissioni armoniche Classe A

Fluttuazioni di tensione/
emissioni flicker
IEC 61000-3-3

N/D

Linee guida e dichiarazione del produttore: immunità elettromagnetica

L'adattatore è idoneo per l'uso nell'ambiente elettromagnetico specificato di seguito. L'acquirente 
o l'operatore deve assicurare che il dispositivo venga utilizzato in un ambiente di questo tipo.

Prova di immunità Livello di test IEC 60601 Livello di 
conformità

Ambiente elettromagnetico: 
linee guida

Scarica elettrostatica (ESD)
IEC 61000-4-2

±8 kV a contatto
±15 kV in aria 

±8 kV 
a contatto

±15 kV in aria 

I pavimenti devono essere in legno, 
cemento o piastrelle di ceramica. Se 

i pavimenti sono rivestiti con materiale 
sintetico, l'umidità relativa deve essere 

pari ad almeno il 30%.

Transitori elettrici 
veloci/burst

IEC 61000-4-4

±2 kV per linee
di alimentazione

±1 kV per linee di ingresso/uscita
N/D

L'impugnatura a batteria, l'adattatore e il 
guscio di controllo sono dispositivi a bassa 

tensione alimentati a batteria e sono 
idonei per l'uso in tutti gli ambienti.

Sovratensione
IEC 61000-4-5

+/- 0,5 kV e 1 kV modo differenziale
+/- 0,5 kV, 1 kV e 2 kV modo 

comune 
N/D

L'impugnatura a batteria, l'adattatore e il 
guscio di controllo sono dispositivi a bassa 

tensione alimentati a batteria e sono 
idonei per l'uso in tutti gli ambienti.

Cali di tensione, 
brevi interruzioni 

e variazioni di tensione 
su linee di ingresso 
dell'alimentazione

IEC 61000-4-11

<0% U
T (>100% di caduta in UT)

Per 0,5 cicli a 0°, 45°, 90°, 135°, 
180°, 225°, 270°, 315°

40% UT (60% di caduta in UT)
70% UT per 5 cicli

(30% di caduta in UT)
Per 25/30 cicli

<0% UT (>100% di caduta in UT)
Per 250/300 cicli

N/D

L'impugnatura a batteria, l'adattatore e il 
guscio di controllo sono dispositivi a bassa 

tensione alimentati a batteria e sono 
idonei per l'uso in tutti gli ambienti.

Campo magnetico 
della frequenza di rete 

(50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

30 A/m 30 A/m

L'impugnatura a batteria, l'adattatore e il 
guscio di controllo sono dispositivi a bassa 

tensione alimentati a batteria e sono 
idonei per l'uso in tutti gli ambienti.

Nota: UT corrisponde alla tensione dell'alimentazione CA prima dell'applicazione del livello di test.

Linee guida e dichiarazione del produttore: immunità elettromagnetica

L'adattatore è idoneo per l'uso nell'ambiente elettromagnetico specificato di seguito. L'acquirente 
o l'operatore deve assicurare che il dispositivo venga utilizzato in un ambiente di questo tipo.

Prova di 
immunità

Livello di test 
IEC 60601

Livello di 
conformità Ambiente elettromagnetico: linee guida

RF condotta
IEC 61000-4-6

3 Vrms
150 kHz - 80 MHz

3 V

Gli apparecchi di comunicazione mobili e portatili RF 
devono essere utilizzati a una distanza da impugnatura 
a batteria, adattatore e guscio di controllo, inclusi i cavi, 
non inferiore alla distanza di separazione raccomandata 

calcolata mediante l'equazione applicabile alla frequenza 
del trasmettitore.

Distanza di separazione consigliata
150 kHz - 80 MHz

d = 1,2 √P
80 MHz - 800 MHz

d = 0,5√P
800 MHz - 2,7 GHz

d = √P
dove "P" è la potenza massima di uscita in watt (W) del 
trasmettitore, dichiarata dal produttore del trasmettitore, 
e "d" rappresenta la distanza di separazione consigliata 

in metri (m).
Le intensità di campo da trasmettitori RF fissi, secondo 
quanto determinato da un'indagine elettromagnetica 

condotta sul campo a, devono essere inferiori al livello di 
conformità in ciascuna gamma di frequenza b.
Possono verificarsi interferenze in prossimità di 

apparecchiature contrassegnate con il simbolo seguente:

6 Vrms
Bande di frequenza ISM

6 V

RF irradiata
IEC 61000-4-3

3 V/m
80 MHz - 2,7 GHz

7 V/m

Nota 1: a 80 MHz e 800 MHz si applica la distanza di separazione per l'intervallo di frequenza più alto.
Nota 2: queste linee guida potrebbero non essere applicabili a tutte le situazioni. La propagazione elettromagnetica è condizionata 
dall'assorbimento e dalla riflessione da parte di strutture, oggetti e persone.
a Le intensità di campo dei trasmettitori fissi, quali stazioni base per radiotelefono (cellulari e cordless) e radio mobili terrestri, 
radio amatoriali, trasmissioni radiofoniche in AM e FM e trasmissioni TV, non sono teoricamente prevedibili in modo accurato. 
Per valutare l'ambiente elettromagnetico creato da trasmettitori RF fissi, si consiglia di eseguire un rilevamento elettromagnetico 
in loco. Se l'intensità di campo misurata nella posizione in cui si utilizzano suturatrice e adattatore supera il livello di conformità 
RF applicabile sopra indicato, tenere sotto controllo l'impugnatura a batteria, l'adattatore e il guscio di controllo per verificarne il 
corretto funzionamento. Qualora si osservi un funzionamento anomalo, potrebbero essere necessarie misure aggiuntive, quali il 
riposizionamento e la correzione dell'orientamento di impugnatura a batteria, adattatore e guscio di controllo.
b Al di sopra della gamma di frequenza da 150 kHz a 80 MHz, le intensità di campo devono essere inferiori a 3 V/m.

Distanza consigliata tra apparecchi di comunicazione mobili e portatili RF e la suturatrice con l'adattatore 
di alimentazione

L'adattatore è idoneo per l'uso in un ambiente elettromagnetico in cui i disturbi RF irradiati sono 
sotto controllo. L'acquirente o l'operatore può contribuire a prevenire interferenze elettromagnetiche 

assicurando la distanza minima sotto raccomandata tra gli apparecchi di comunicazione mobili e portatili 
RF (trasmettitori) e l'impugnatura a batteria, l'adattatore e il guscio di controllo, in base alla potenza 

d'uscita massima degli apparecchi di comunicazione.

Potenza di uscita nominale 
massima del trasmettitore (W)

Distanza di separazione in base alla frequenza del trasmettitore (m)

150 kHz - 80 MHz
d = 1,2 √P

80 MHz - 800 MHz
d = 0,5√P

800 MHz - 2,7 GHz
d = √P

0,01 0,12 0,05 0,1

0,1 0,38 0,16 0,32

1 1,2 0,5 1

10 3,8 1,6 3,2

100 12 5 10

Per i trasmettitori la cui potenza nominale massima in uscita non è indicata sopra, la distanza di separazione "d" consigliata in 
metri (m) può essere determinata tramite l'equazione applicabile alla frequenza del trasmettitore, dove "P" è la potenza di uscita 
massima nominale in watt (W) indicata dal produttore del trasmettitore.
Nota 1: a 80 MHz e 800 MHz si applica la distanza di separazione dell'intervallo di frequenza più elevato.
Nota 2: queste linee guida potrebbero non essere applicabili a tutte le situazioni. La propagazione elettromagnetica è condizionata 
dall'assorbimento e dalla riflessione da parte di strutture, oggetti e persone.

Adaptadores lineales
LEA CON ATENCIÓN LA SIGUIENTE INFORMACIÓN ANTES DE UTILIZAR ESTE PRODUCTO.

¡IMPORTANTE!
Este folleto está diseñado para ayudarle a utilizar este producto. No se trata de un documento de referencia sobre técnicas quirúrgicas
DESCRIPCIÓN
Los adaptadores lineales Signia™ son instrumentos reutilizables que se conectan a un mango eléctrico Signia™ y una funda eléctrica 
Signia™ montados para formar la grapadora Signia™ y poder usar recargas de grapado compatibles. Los adaptadores lineales Signia™ 
están compuestos de conectores motores, medidores de sensores e interfaces de comunicaciones de dispositivos para facilitar el 
funcionamiento y la comunicación entre las recargas de grapado compatibles y el mango eléctrico.
Los adaptadores lineales Signia™, cuando se conectan con recargas de grapado compatibles, pueden articularse desde 0 grados hasta 
aproximadamente 45 grados en cualquier dirección, a menos que se especifique lo contrario en las indicaciones de uso de la recarga.
Consulte en el manual del usuario del sistema de grapado Signia™ para obtener información sobre la configuración del sistema y las 
instrucciones de uso. Consulte en las instrucciones de uso de cada componente del sistema las descripciones detalladas del producto 
además de las indicaciones, instrucciones, contraindicaciones, advertencias y precauciones correspondientes.
El producto deben utilizarlo profesionales médicos que hayan recibido la formación adecuada en el traslado, la preparación y el 
uso de dispositivos quirúrgicos. El sistema de grapado Signia™ está diseñado para utilizarse en entornos de quirófano estériles en 
intervenciones quirúrgicas en las que esté indicado el uso de grapas quirúrgicas.
COMPATIBILIDAD
El adaptador lineal Signia™ se utiliza con la grapadora Signia™. Consulte en el manual del usuario del sistema de grapado Signia™ las 
recargas de grapado, las unidades de carga y los cartuchos de un solo uso compatibles, incluyendo recargas de punta curva, radiales 
y reforzadas. El adaptador lineal Signia™ también es compatible con la herramienta manual de retracción Signia™. Consulte las 
indicaciones, instrucciones, contraindicaciones, advertencias y precauciones específicas de las recargas de grapado compatibles o la 
herramienta manual de retracción Signia™.
INDICACIONES DE USO
Si se utiliza con las recargas de grapado, recargas reforzadas, unidades de carga y cartuchos de un solo uso compatibles, la grapadora 
Signia™, que consta del mango eléctrico reutilizable Signia™, la funda eléctrica de un solo uso Signia™ y el adaptador lineal 
reutilizable Signia™, puede aplicarse en cirugías abdominales, ginecológicas, pediátricas y torácicas para la resección, corte transversal 
y creación de anastomosis. El sistema se puede utilizar para realizar cortes transversales y resecciones de sustancia hepática, vasos 
sanguíneos hepáticos y estructuras biliares, así como para realizar cortes transversales y resecciones del páncreas.
La grapadora Signia™, que consta del mango eléctrico reutilizable Signia™, el protector eléctrico de un solo uso Signia™ y el adaptador 
lineal reutilizable Signia™, cuando se utiliza con recargas compatibles de un solo uso de punta curva, puede utilizarse para la disección 
roma o para separar el tejido diana de otro tejido sano.
La grapadora Signia™, que consta del mango eléctrico reutilizable Signia™, el protector eléctrico de un solo uso Signia™ y el adaptador 
lineal reutilizable Signia™, cuando se utiliza con recargas radiales compatibles de un solo uso, tiene aplicaciones en cirugía abdominal, 
ginecológica, pediátrica y torácica para la resección y corte transversal de tejido y creación de anastomosis, así como aplicación profunda 
en la pelvis, es decir, para resección anterior baja. El sistema se puede utilizar para realizar cortes transversales y resecciones de sustancia 
hepática, vasos sanguíneos hepáticos y estructuras biliares, así como para realizar cortes transversales y resecciones del páncreas.
CONTRAINDICACIONES
Consulte las instrucciones de uso que se proporcionan con el manual del usuario del sistema de grapado Signia™ para obtener 
indicaciones, contraindicaciones, advertencias y precauciones específicas.

 VISTA ESQUEMÁTICA
A) CLAVIJA
B) FLECHA DE ALINEACIÓN DE CARGA (para recargas de grapado compatibles de Covidien™)
C) EJE
D) BOTÓN DE DESCARGA DE RECARGA DE UN SOLO USO
E) CONEXIÓN DE CARGA
F) CONTROL DIRECCIONAL TRILOBULAR CENTRAL DE GRAPADO
G) CONTROL DE GIRO TRILOBULAR DERECHO
INSTRUCCIONES DE USO
Consulte las instrucciones de uso facilitadas en el manual del usuario del sistema de grapado Signia™ para obtener información 
detallada sobre las técnicas de inserción y las instrucciones de configuración del mango eléctrico. Estas instrucciones no están 
pensadas como referencia a las técnicas quirúrgicas.
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
1. El uso de la grapadora y de los adaptadores está indicado para profesionales médicos cualificados para el transporte, la 

preparación, la limpieza, la esterilización y el uso de dispositivos quirúrgicos. Las recargas de grapado de un solo uso de Covidien™ 
están diseñadas para utilizarse en entornos de quirófano estériles en procedimientos quirúrgicos en los que esté indicado el 
grapado quirúrgico.

2. Consulte en las instrucciones de uso que se proporcionan con el manual del usuario del sistema de grapado Signia™ las 
indicaciones, contraindicaciones, advertencias y precauciones específicas.

3. Seleccione la recarga de grapado Covidien™ con un intervalo de tejido indicado que sea apropiado para el tejido objetivo. Un tejido 
demasiado grueso o delgado puede provocar una formación inaceptable de las grapas.

4. El adaptador lineal Signia™ es un instrumento de precisión. Se debe manejar con cuidado para evitar que se caiga. La 
manipulación, limpieza o esterilización incorrectas pueden reducir la vida útil del dispositivo y/o provocar un fallo del mismo.

5. El adaptador lineal Signia™ se suministra sin esterilizar. Debe limpiarla y esterilizarla antes de cada uso.
6. La funda eléctrica se proporciona ESTÉRIL y está prevista para utilizarse exclusivamente en UNA SOLA intervención. DESECHAR 

DESPUÉS DE SU USO. NO REESTERILIZAR
7. No someta el adaptador a esterilización “flash” (esterilización para su uso inmediato).
8. Utilice únicamente el método de esterilización recomendado y validado para el adaptador que se describe en este documento. 

No use técnicas de gas plasma de peróxido de hidrógeno (como sistemas STERRAD™*) o radiación gamma para esterilizar el 
adaptador.

9. A fin de evitar que la sangre u otros materiales biológicos se sequen en la superficie del dispositivo, limpie el adaptador 
inmediatamente después de utilizarlo. No utilice agentes abrasivos.

10. Si el adaptador está conectado a la grapadora, no sostenga ni lleve la grapadora sujeta por el extremo distal del adaptador ni por 
la recarga de grapado.

11. No intente cargar una recarga de grapado antes de conectar el adaptador a la grapadora, y antes de que se haya completado 
la calibración. De no proceder de este modo, se producirá una calibración inadecuada y/o un funcionamiento defectuoso del 
dispositivo.

12. No conecte ningún adaptador a la funda eléctrica antes de insertar un mango eléctrico.
13. No cargue ninguna recarga en el adaptador antes de conectarlo a una funda eléctrica. La grapadora no permitirá el disparo de la 

recarga de grapado hasta que se retire la recarga y el adaptador complete la calibración.
14. No use el adaptador si el envase o el dispositivo parecen estar dañados.
15. Las intervenciones endoscópicas deben realizarlas exclusivamente cirujanos que hayan recibido la formación adecuada y estén 

familiarizados con estas técnicas. Antes de aplicar cualquier técnica endoscópica, consulte las publicaciones médicas sobre estas 
técnicas, sus complicaciones y sus peligros.

16. El claro entendimiento de los principios que intervienen en procedimientos electroquirúrgicos y de láser es esencial para evitar el 
peligro de sufrir descargas y quemaduras tanto al paciente como a los usuarios y el daño al instrumento.

17. Existe el riesgo de que aumenten las tasas de fuga cuando se cruzan las líneas de grapas, aunque pueda haber circunstancias 
clínicas en las que un cirujano considere necesario o apropiado hacerlo.

18. Asegúrese de que las recargas de grapas son compatibles con las grapadoras.
19. Dependiendo del modo de fallo potencial de la grapadora, podría utilizarse un procedimiento de apertura alternativo que se 

describe en el manual del usuario del sistema Signia™, que podría o no ser útil para replegar la hoja y abrir la recarga de grapado. 
Se debe recurrir a la experiencia profesional para evaluar el estado del paciente al decidir cuál es el mejor procedimiento a seguir.

20. No se ha establecido la compatibilidad de las grapas y grapadoras de otros fabricantes.
21. Para conocer todas las reacciones adversas al sistema de grapado Signia™, consulte el manual del usuario de Signia™.
22. En el caso de producirse un incidente grave relacionado con el uso del producto, notifique el acontecimiento de inmediato 

a Covidien, las autoridades competentes y a cualquier otro organismo regulador aplicable.
23. Evite el uso del dispositivo en la aorta.
LIMITACIONES DE REPROCESAMIENTO
Covidien dispone de estudios de fiabilidad de estos dispositivos para un máximo de 50 usos en procedimientos. El mango eléctrico es 
un dispositivo reutilizable y se desactivará tras alcanzar su vida útil.
El dispositivo no se desactivará durante el uso. En la pantalla OLED del mango eléctrico se indica el número de usos restantes del 
dispositivo.

NOTA: cada vez que se retira una grapadora lineal y se vuelve a insertar, existe la posibilidad de que aumente 
la contaminación y el traumatismo tisular durante la inserción y la colocación. Debe utilizarse el mismo nivel 
de cuidado al insertar la grapadora lineal en cualquier inserción.
Realización de disparos posteriores en el mismo procedimiento:
Retire el sistema de grapadora de la zona quirúrgica, desconecte y deseche la recarga. Desconecte y vuelva a conectar el adaptador 
lineal Signia™. Espere cinco segundos entre la desconexión y la conexión para que la grapadora Signia™ pueda registrar el cambio 
y reinicie el sistema. Repita los procedimientos de preparación definidos en el paso 2 de la sección de preparación.

NOTA: cuando se realicen los siguientes disparos de grapas es importante asegurarse de que el adaptador 
no contenga residuos. Los residuos pueden impedir que los contactos entre el adaptador y la recarga se 
conecten correctamente y el sistema no reconozca la recarga. Si esto ocurre, retire la recarga, intente limpiar 
los contactos del adaptador y vuelva a conectar la recarga. Si la recarga no se reconoce, el adaptador está 
demasiado sucio, por lo que se debe enviar para una limpieza completa y utilizar un adaptador nuevo.
PREPARACIÓN Y DESMONTAJE
Consulte en las instrucciones de uso del manual del usuario del sistema de grapado Signia™ las instrucciones completas de 
preparación, utilización y desmontaje.

NOTA: si se conecta al adaptador una recarga de grapado antes de que el mismo esté unido a la grapadora, el 
adaptador no se calibrará para su uso.
PREPARACIÓN
1. Alinee el extremo proximal del adaptador con el botón de liberación rápida boca arriba y con la misma orientación que el mango 

de grapado montado.
2. Al mismo tiempo, presione para juntar ambos componentes hasta que el adaptador esté completamente asentado en el mango de 

grapado y se detecte feedback táctil.
CARGA DE UNA RECARGA DE GRAPADO
IMPORTANTE: al utilizar recargas de grapado compatibles, consulte las indicaciones, contraindicaciones, 
advertencias y precauciones descritas en las instrucciones de uso asociadas.
1. Introduzca en la recarga de grapado la clavija situada en el extremo distal del adaptador. Asegúrese de que el indicador de 

alineación LOAD (cargar) de la recarga quede alineado con el indicador de alineación LOAD del eje.
2. Bloquee la recarga en posición empujándola y girándola 45° en el sentido de las agujas del reloj (respecto al adaptador).

NOTA: si la recarga está correctamente cargada en el adaptador, el botón de recarga y descarga quedará 
alojado en su lugar sin que se perciba ninguna parte roja por debajo.
DESCARGA DE UNA RECARGA DE GRAPADO
1. Una vez que la rotación y la articulación estén centradas y las mordazas estén abiertas, tire del botón azul UNLOAD (descargar) 

para liberar la recarga de grapado, gire la recarga 45° en el sentido opuesto a las agujas del reloj, y tire de la recarga por el eje del 
adaptador para extraerla.

2. Deseche la recarga de usar y tirar conforme a las normativas y procedimientos locales de eliminación de materiales biopeligrosos. 
No intente volver a utilizar ni reesterilizar las recargas de usar y tirar.

LIMPIEZA, DESINFECCIÓN Y ESTERILIZACIÓN
NOTA: el adaptador está fabricado con metales y plástico.
Advertencias y precauciones
1. El adaptador se suministra sin esterilizar. Deberá limpiarse y esterilizarse antes del uso.
2. A fin de evitar que la sangre u otros materiales biológicos se sequen en la superficie del dispositivo, limpie el adaptador 

inmediatamente después de utilizarlo. No utilice agentes abrasivos.
3. Retire y deseche la recarga de grapado (si está conectada) del adaptador antes de la limpieza y esterilización, como se describe en 

la sección que trata sobre el desmontaje y la descarga de un cartucho de grapado de las instrucciones de uso suministradas con el 
manual del usuario del sistema de grapado Signia™ .

Durante el uso
Retire la suciedad excesiva de los instrumentos reutilizables con toallitas desechables.
Tras el uso
El adaptador se debe limpiar a fondo después de cada uso para eliminar todo rastro de sangre y residuos. Reprocéselos lo antes posible 
después de haberlos usado. Si no puede reprocesarlo de inmediato, cubra el adaptador con una toalla húmeda.

NOTA: el adaptador es un instrumento reutilizable y se desactivará cuando alcance el final de su vida útil. 
El número de usos restante se indica en la pantalla del mango eléctrico. Estas indicaciones se describen en el 
manual del usuario del sistema de grapado Signia™.
LIMPIEZA MANUAL
1. Extraiga el adaptador de la grapadora montada conforme a las instrucciones de uso que se facilitan con el manual del usuario del 

sistema de grapado Signia™.
2. Limpie el adaptador con un paño que no deje pelusas independiente empapado en una solución de detergente pH neutro 

a 32-40 °C diluida conforme a las instrucciones del fabricante.
3. Con agua corriente a 32-40 °C, frote las superficies exteriores que pueda con un cepillo general de cerdas blandas de nailon 

durante 1-2 minutos para eliminar los restos de la cirugía. Sostenga el extremo distal del adaptador bajo agua corriente 
y enjuáguelo entre 1-2 minutos. No introduzca el cepillo por el extremo distal del eje. Mientras cepilla el instrumento, preste 
atención en particular a las ranuras de la clavija (A). Además, preste también especial atención a las ranuras y lados del botón de 
descarga de recarga (D).

4. a. Si se usan detergentes enzimáticos (validado con el concentrado Steris Prolystica™* 2x): sostenga el adaptador ligeramente 
inclinado para dejar que la solución de detergente fluya por dentro del eje por la parte inferior y las burbujas de aire salgan por la 
superior. Una vez elimine todas las burbujas de aire, sumerja el adaptador en un baño de solución enzimática a 32-40 °C diluida 
conforme a las instrucciones de uso del fabricante, y déjelo en remojo unos 10-20 minutos.
b. Si se usan detergentes alcalinos (no enzimáticos, pH entre 9,5 y 10,8) (validado con neodisher MediClean forte™*): sostenga 
el adaptador ligeramente inclinado para dejar que la solución de detergente fluya por dentro del eje por la parte inferior y las 
burbujas de aire salgan por la superior. Una vez elimine todas las burbujas de aire, sumerja el adaptador en un baño de solución 
alcalina a 32-40 °C diluida conforme a las instrucciones de uso del fabricante, y déjelo en remojo unos 10-20 minutos.

5. Agite manualmente el adaptador en el baño entre 1-2 minutos.
6. Dele la vuelta al adaptador hasta vaciar todo el líquido.
7. Sostenga el adaptador ligeramente inclinado en un baño de agua limpia a 32-40 °C para dejar que el agua fluya por dentro del eje 

por la parte inferior y las burbujas de aire salgan por la superior. Una vez elimine todas las burbujas de aire, sumerja el adaptador 
y déjelo en remojo 2-3 minutos.

8. Agite manualmente el adaptador en el baño entre 1-2 minutos.
9. Dele la vuelta al adaptador hasta vaciar todo el líquido.
10. Repita el paso 3.
11. Enjuague con agua corriente a 32-40 °C durante 1-2 minutos.
12. Realice un aclarado final con agua purificada entre 1-2 minutos.
13. Seque con un paño limpio y suave que no tenga pelusas.
14. Inspeccione el adaptador. Si no está limpio a simple vista, repita los pasos anteriores.

PRECAUCIÓN: no use lubricante de instrumentos en el mango eléctrico ni en el adaptador.
LIMPIEZA AUTOMÁTICA
NOTA: el adaptador Signia™ debe colocarse de forma que no entre en contacto con otros dispositivos con el 
fin de evitar daños si se mueve durante el ciclo de lavado. Se recomienda colocar el adaptador con el botón 
de descarga de recarga (D) orientado hacia abajo para facilitar que se seque.
1. Extraiga el adaptador de la grapadora conforme a las instrucciones de uso que se facilitan con el manual del usuario del sistema 

de grapado Signia™.
2. Limpie el adaptador con un paño sin pelusa empapado en una solución detergente de pH neutro a 32-40 °C diluida según las 

instrucciones del fabricante.
3. Con agua corriente a 32-40 °C, frote las superficies que pueda con un cepillo general de cerdas blandas de nailon 

durante 1-2 minutos para eliminar los restos de la cirugía.
Sostenga el extremo distal del adaptador bajo agua corriente y enjuáguelo entre 1-2 minutos. No introduzca el cepillo por el 
extremo distal del eje. Mientras cepilla el instrumento, preste atención en particular a las ranuras de la clavija (A). Además, preste 
también especial atención a las ranuras y lados del botón de descarga de recarga (D).

4. Enjuague con agua corriente a 32-40 °C (89,6-104 °F) entre 1-2 minutos.
5. Realice el ciclo de limpieza automática conforme a los parámetros de la siguiente tabla:

NOTA: coloque el adaptador en el sistema de lavado y desinfección de modo que esté protegido frente 
a movimientos no deseados y a posibles daños mecánicos durante el ciclo de lavado automatizado.

Tratamiento Tiempo (MM:SS) Temperatura Sustancias químicas

Prelavado 00:45 Agua fría del grifo N/C

Baño enzimático 04:00 Agua caliente del grifo Enzimático1 o alcalino2 Detergente diluido 
según las especificaciones del fabricante

Enjuague 00:15 Agua caliente del grifo N/C

Lavado 03:00 Agua caliente del grifo Enzimático1 o alcalino2 Detergente diluido 
según las especificaciones del fabricante

Enjuague 00:15 Agua caliente del grifo N/C

Enjuague térmico 05:00 Agua purificada calentada 
a 95 °C (203 °F) N/C

Secado 06:00 Ajuste alto de 95 °C (203 °F) N/C

¹ Validado con el concentrado Steris Prolystica™* 2x
² Validado con neodisher MediClean forte™*

6. Seque con un paño limpio y suave que no tenga pelusas.
7. Inspeccione el adaptador. Si no está limpio a simple vista, repita los pasos anteriores.

NOTA: se ha probado la compatibilidad de los materiales del adaptador con limpiadores con pH de neutro 
a 10,8. Consulte al fabricante del limpiador para obtener información sobre su efectividad microbiológica.
DESINFECCIÓN PREVIA A LA ESTERILIZACIÓN (OPCIONAL):
En instalaciones que requieran desinfectar antes de la esterilización, el ciclo térmico durante el proceso de limpieza automática debe 
programarse durante 5 minutos a 95 °C (203 °F).
ESTERILIZACIÓN
La siguiente información de parámetros de procesos son los métodos de esterilización recomendados y cualificados para que el 
adaptador Signia™ consiga un nivel de garantía de esterilidad mínima de 10-6.
ESTERILIZACIÓN CON VAPOR
Los adaptadores se suministran sin esterilizar. Los instrumentos se pueden esterilizar en autoclave con vapor dentro de un envoltorio 
hospitalario estándar u otro recipiente adecuado. Coloque de lado los adaptadores y los accesorios en los soportes que se facilitan, en 
una bandeja de esterilización aprobada. Siga los parámetros de procesamiento tal como se describe a continuación:
Esterilización en autoclave de vapor:

Ciclo de vapor de prevacío a 132 °C
Temperatura de exposición: 132 °C (270 °F)
Tiempo de exposición: 4 minutos
Tiempo de secado del vapor: 20-40 minutos
Ciclo de vapor de prevacío a 134 °C
Temperatura de exposición: 134 °C (273 °F)
Tiempo de exposición: 3 minutos
Tiempo de secado del vapor: 20-40 minutos

Fuera de EE. UU.

Mínimo recomendado
Ciclo WHO¹

Ciclo de vapor con prevacío Ciclo Ciclo Ciclo

Temperatura de exposición (°C) 132 134 134 134

Tiempo de exposición (minutos) 4 3 5 18

Tiempo de secado al vacío (minutos) 20-40 20-40 20-40 20-40

¹ Ciclo de esterilización al vapor de la World Health Organization (Organización Mundial de la Salud) (WHO).

NOTA: los esterilizadores de vapor con retirada dinámica del aire consiguen la evacuación del aire a través 
de una fase de preacondicionamiento. Asegúrese de seguir las instrucciones del fabricante del esterilizador 
para obtener un preacondicionamiento adecuado.

NOTA: cuando esterilice varios instrumentos en un ciclo de autoclave, asegúrese de no superar la carga 
máxima establecida por el fabricante del esterilizador.
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
1. Para la esterilización con autoclave al vapor, se ha probado el adaptador Signia™ con una temperatura de exposición máxima 

de 137 °C (279 °F) y un tiempo de exposición mínimo de 18 minutos sin degradación en el rendimiento funcional ni en la vida de 
servicio del dispositivo.
Por lo tanto, no exponga el dispositivo a temperaturas superiores a 137 °C (279 °F), y/o a un tiempo de exposición superior 
a 18 minutos, ya que esto puede acortar la vida útil del dispositivo y/o provocar su fallo.

2. Coloque de lado el adaptador durante la esterilización.
3. Deje un período de 20 minutos para que se enfríe a temperatura ambiente tras la esterilización. No deje el instrumento en el 

autoclave para enfriarlo. Sáquelo inmediatamente del autoclave una vez que haya finalizado el ciclo de esterilización.
4. No someta el producto a esterilización con vapor instantánea. El uso de la esterilización con vapor instantánea dañará el dispositivo 

y puede provocar problemas de funcionamiento.
Esterilización con óxido de etileno (EtO)
Se puede esterilizar el instrumento con óxido de etileno (EtO) en vez de usar vapor si se sigue uno de los métodos siguientes:
Ciclo en caliente:

Punto de ajuste de temperatura: 54 °C (130 °F)
Concentración de gas de óxido de etileno: 600-650 mg/l
Humedad relativa: 40-60 %
Tiempo de exposición: 2 horas como mínimo 
Condición: envuelto

Ciclo en frío:
Punto de ajuste de temperatura: 38 °C (100 °F)
Concentración de gas de óxido de etileno: 650-700 mg/l
Humedad relativa: 40-60 % 
Tiempo de exposición: 6 horas como mínimo 
Condición: envuelto

MANTENIMIENTO
Antes del uso, inspeccione el adaptador por si presenta daños o está desgastado, y también si tiene los conectores electrónicos o los 
componentes de la punta distal doblados, si se ha acumulado suciedad en los contactos electrónicos o si se han agrietado las carcasas 
del adaptador.
ALMACENAMIENTO
Guarde los componentes a temperatura ambiente 10-40 °C (50-104 °F) y humedad relativa (30 %-75 %).
ELIMINACIÓN
Deseche o recicle el producto siguiendo las normas locales, estatales y gubernamentales.
CLASIFICACIÓN DEL PRODUCTO SEGÚN IEC 60601-1
Tipo de protección contra descargas eléctricas: alimentación interna (batería)
Características de la batería: iones de litio, 7,2 V, 2050 mAh
Grado de protección contra descargas eléctricas: pieza aplicada de tipo CF
No use el instrumento en presencia de una mezcla anestésicos inflamables con aire, oxígeno u óxido nitroso.
Modo de funcionamiento: modo continuo
DIRECTRICES DE COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNÉTICA (EN/IEC 60601-1-2)
PRECAUCIÓN: los adaptadores se consideran equipo de electromedicina. El equipo de electromedicina 
requiere precauciones especiales en cuanto a la compatibilidad electromagnética (CEM) y debe ser instalado 
y puesto en servicio de conformidad con la información sobre CEM descrita en este documento.

PRECAUCIÓN: los equipos portátiles y móviles de comunicaciones por RF pueden afectar a los equipos 
eléctricos médicos.

ADVERTENCIA: el uso de accesorios distintos a los especificados y vendidos por Covidien puede aumentar las 
emisiones o disminuir la inmunidad de la grapadora y del adaptador.

ADVERTENCIA: el adaptador no debe utilizarse al lado de otros equipos ni apilado sobre ellos. Si fuera 
necesario usarlo apilado o junto a otros dispositivos, deberá observarse la grapadora y el adaptador para 
comprobar que funcionan normalmente en la configuración en que deberán utilizarse.

Directrices y declaración del fabricante: emisiones electromagnéticas

El adaptador está diseñado para utilizarse en el entorno electromagnético que se especifica 
a continuación. El cliente o el usuario deben asegurarse de que se use en dicho entorno.

Prueba de emisiones Conformidad Entorno electromagnético: directrices

Emisiones de RF
CISPR 11

Grupo 1 El adaptador utiliza energía de RF solo para su funcionamiento interno. Por 
tanto, sus emisiones de RF son muy bajas y es poco probable que causen 

interferencias en equipos electrónicos cercanos.

Emisiones de RF
CISPR 11

Clase A El adaptador es un dispositivo de baja tensión a batería y puede utilizarse en 
cualquier tipo de establecimiento que no sean edificios domésticos

Las emisiones características de este equipo lo hacen adecuado para utilizarse 
en zonas industriales y en hospitales (clase A según CISPR 11). Si se utiliza en 
un entorno residencial (para lo cual normalmente se necesita la clase B según 
CISPR 11), puede que este equipo no ofrezca la protección adecuada para los 
servicios de comunicación de radiofrecuencia. Es posible que el usuario tenga 

que adoptar medidas de mitigación, tales como reubicar o reorientar el equipo.

IEC 61000-3-2
Emisiones de armónicos

Clase A

Fluctuaciones de tensión 
y emisiones intermitentes

IEC 61000-3-3

N/C

Directrices y declaración del fabricante: inmunidad electromagnética

El adaptador está diseñado para utilizarse en el entorno electromagnético que se especifica 
a continuación. El cliente o el usuario deben asegurarse de que se use en dicho entorno.

Prueba de inmunidad Nivel de prueba IEC 60601 Nivel de 
conformidad

Entorno electromagnético: 
directrices

Descarga electrostática (ESD)
IEC 61000-4-2

±8 kV por contacto
±15 kV en aire 

±8 kV por contacto
±15 kV en aire 

Los suelos deben ser de madera, 
hormigón o baldosas de cerámica. Si 
el suelo está cubierto con un material 

sintético, la humedad relativa debe 
ser del 30 % como mínimo.

Ráfagas y transitorios 
eléctricos rápidos

IEC 61000-4-4

±2 kV para las líneas
de suministro eléctrico

±1 kV para líneas de entrada/
salida

N/C

El mango eléctrico, el adaptador 
y la funda eléctrica son dispositivos 
de baja tensión a batería y pueden 

utilizarse en cualquier tipo de 
establecimiento.

Subidas de tensión
IEC 61000-4-5

+/-  0,5 kV y 1 kV en modo 
diferencial

+/- 0,5 kV, 1 kV y 2 kV en modo 
común 

N/C

El mango eléctrico, el adaptador 
y la funda eléctrica son dispositivos 
de baja tensión a batería y pueden 

utilizarse en cualquier tipo de 
establecimiento.

Caídas de tensión, 
interrupciones cortas 

y variaciones de tensión 
en las líneas de entrada de 

alimentación eléctrica
IEC 61000-4-11

<0 % U
T (>100 % de caída en UT)

durante 0,5 ciclos a 0°, 45°, 90°, 
135°, 180°, 225°, 270° y 315°

<40 % UT (60 % de bajada en UT) 
durante 5 ciclos 70 % UT

(30 % de caída en UT)
durante 25/30 ciclos

<0 % UT (>100 % de caída en UT)
durante 250/300 ciclos

N/C

El mango eléctrico, el adaptador 
y la funda eléctrica son dispositivos 
de baja tensión a batería y pueden 

utilizarse en cualquier tipo de 
establecimiento.

Campo magnético de 
frecuencia eléctrica 

(50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

30 A/m 30 A/m

El mango eléctrico, el adaptador 
y la funda eléctrica son dispositivos 
de baja tensión a batería y pueden 

utilizarse en cualquier tipo de 
establecimiento.

Nota: UT es la tensión de la red eléctrica de CA anterior a la aplicación del nivel de prueba.

Directrices y declaración del fabricante: inmunidad electromagnética

El adaptador está diseñado para utilizarse en el entorno electromagnético que se especifica 
a continuación. El cliente o el usuario deben asegurarse de que se use en dicho entorno.

Prueba de 
inmunidad

Nivel de prueba 
IEC 60601

Nivel de 
conformidad Directrices del entorno electromagnético

Radiofrecuencia 
conducida

IEC 61000-4-6

3 Vrms
150 kHz a 80 MHz

3 V

No se deben usar equipos portátiles ni móviles de 
comunicaciones por RF a una distancia de cualquier pieza 

del mango eléctrico, el adaptador y la funda eléctrica, 
incluidos los cables, inferior a la distancia de separación 
recomendada calculada a partir de la ecuación aplicable 

a la frecuencia del transmisor.
Distancia de separación recomendada

150 kHz a 80 MHz
d = 1,2 √P

80 MHz a 800 MHz
d = 0,5 √P

800 MHz a 2,7 GHz
d = √P

donde P es el valor nominal de la potencia de salida 
máxima del transmisor en vatios (W), de acuerdo con 
el fabricante de dicho transmisor, y d es la distancia de 

separación recomendada en metros (m).
Las intensidades de campo desde transmisores de RF fijos, 

según lo determina un estudio electromagnético locala, 
deben ser inferiores al nivel de conformidad de cada 

intervalo de frecuencias.b

Pueden producirse interferencias en proximidad a equipos 
marcados con el siguiente símbolo:

6 Vrms
Bandas de frecuencia ISM

6 V

Radiofrecuencia 
radiada

IEC 61000-4-3

3 V/m
80 MHz a 2,7 GHz

7 V/m

Nota 1. A 80 MHz y 800 MHz, se aplica el rango de frecuencia más alto.
Nota 2. Es posible que estas directrices no puedan aplicarse en todas las situaciones. La absorción y la reflexión de las estructuras, 
los objetos y las personas afectan a la propagación electromagnética.
a Las intensidades de campo generadas por transmisores fijos, tales como estaciones base de radio (móviles e inalámbricas), 
teléfonos y radios móviles terrestres, equipos de radioaficionado, radiodifusión de AM y FM y emisiones de televisión, no 
pueden predecirse teóricamente con exactitud. Para evaluar el entorno electromagnético causado por los transmisores fijos de 
radiofrecuencia, debe considerarse un estudio electromagnético de la ubicación. Si las mediciones de intensidad del campo 
obtenidas en la zona de uso de la grapadora y el adaptador superan el nivel de conformidad aplicable de RF anterior, deben 
observarse el adaptador y la funda eléctrica para comprobar que funcionan con normalidad. Si funcionan de forma anormal, 
podría ser necesario tomar medidas adicionales como reorientar o reposicionar el mango eléctrico, el adaptador y la funda eléctrica.
 b Las potencias de campo deben ser menores de 3 V/m por encima de la gama de frecuencias de 150 KHz a 80 MHz.

Distancias de separación recomendadas entre los equipos de comunicación por RF portátiles y móviles, 
y la grapadora eléctrica y el adaptador

El adaptador se debe utilizar en un entorno electromagnético en el que las perturbaciones de RF radiada 
estén controladas. El cliente o el usuario pueden ayudar a prevenir interferencias electromagnéticas 

manteniendo una distancia entre los equipos portátiles y móviles (transmisores) de comunicaciones de RF 
y el mango eléctrico, el adaptador y la funda eléctrica, como la que se recomienda a continuación en base 

a la potencia máxima de salida del equipo de comunicaciones.

Potencia nominal máxima de salida 
del transmisor en vatios (W)

Distancia de separación según la frecuencia del transmisor m

150 kHz a 80 MHz
d = 1,2 √P

80 MHz a 800 MHz
d = 0,5 √P

800 MHz a 2,7 GHz
d = √P

0,01 0,12 0,05 0,1

0,1 0,38 0,16 0,32

1 1,2 0,5 1

10 3,8 1,6 3,2

100 12 5 10

Para transmisores cuya potencia nominal máxima de salida no figure aquí, la distancia de separación recomendada (d) en 
metros (m) puede calcularse empleando la ecuación aplicable a la frecuencia del transmisor, donde P es la potencia nominal 
máxima de salida del transmisor en vatios (W) indicada por el fabricante del transmisor.
Nota 1. A 80 MHz y 800 MHz se aplica la distancia de separación del intervalo de frecuencias más alto.
Nota 2. Es posible que estas directrices no puedan aplicarse en todas las situaciones. La absorción y la reflexión de las estructuras, 
los objetos y las personas afectan a la propagación electromagnética.

Adaptadores lineares
ANTES DE USAR O PRODUTO, LEIA ATENTAMENTE ESTAS INFORMAÇÕES.

IMPORTANTE!
Este folheto se destina a auxiliá-lo no uso do produto. Ele não é uma fonte de consulta para técnicas cirúrgicas.
DESCRIÇÃO
Os adaptadores lineares Signia™ são instrumentos reutilizáveis que podem ser conectados ao conjunto do manipulador de energia 
Signia™ e cápsula Signia™ para compor o grampeador Signia™ e permitir o uso de recargas de grampos compatíveis. Os adaptadores 
lineares Signia™ são compostos de conectores que se encaixam no motor, medidores de sensores e interfaces de comunicações de 
dispositivos para fornecer funcionalidade e comunicação entre recargas de grampos compatíveis e o manipulador de energia.
Os adaptadores lineares Signia™, quando conectados a recargas de grampos compatíveis, podem ter a articulação de 0 graus 
a aproximadamente 45 graus em qualquer direção, a menos que especificado de outra forma nas indicações de uso da recarga.
Para obter informações sobre as configurações do sistema e Instruções de Uso, consulte o manual do usuário do sistema de 
grampeamento Signia™. Consulte as Instruções de Uso de cada componente do sistema para obter descrições detalhadas do produto 
e indicações, instruções, contraindicações, precauções e avisos associados.

O produto deve ser usado por profissionais de saúde qualificados para transporte, preparação e uso de dispositivos 
cirúrgicos. O sistema de grampeamento Signia™ destina-se ao uso em ambiente cirúrgico estéril em procedimentos 
cirúrgicos nos quais o grampeamento cirúrgico é indicado.
COMPATIBILIDADE
O adaptador linear Signia™ é usado com o grampeador Signia™. Consulte o manual do usuário do sistema de grampeamento 
Signia™ para saber quais recargas de grampos de uso único, unidades de carga e cartuchos, incluindo recargas de ponta curva, 
recargas radiais e recargas reforçadas são compatíveis. O adaptador linear Signia™ também é compatível com a ferramenta 
de retração manual Signia™. Ao utilizar as recargas de grampos compatíveis ou a ferramenta de retração manual Signia™, 
consulte as Instruções de Uso individuais para obter instruções, contraindicações, avisos e precauções.
INDICAÇÕES DE USO
O grampeador Signia™, composto de manipulador de energia Signia™ reutilizável, cápsula Signia™ de uso único 
e adaptador linear Signia™ reutilizável, quando usado com recargas de grampos descartáveis compatíveis, recargas 
reforçadas, unidades de carga e cartuchos, tem aplicações em cirurgia abdominal, ginecológica, pediátrica e torácica para 
a ressecção, transecção de tecido e criação de anastomose. Ele pode ser usado para transecção e ressecção de parênquima 
hepático, vasculatura hepática e estruturas biliares e para transecção e ressecção do pâncreas.
O grampeador Signia™ composto de manipulador de energia Signia™ reutilizável, cápsula Signia™ de uso único 
e adaptador linear Signia™ reutilizável, quando utilizado com recargas compatíveis de ponta curva para uso único, pode ser 
usado para dissecção romba ou para separar o tecido alvo de outro tecido.
O grampeador Signia™ composto de manipulador de energia Signia™ reutilizável, cápsula Signia™ de uso único 
e adaptador linear Signia™ reutilizável, quando utilizado com recargas radiais de uso único compatíveis, pode ser aplicado 
em cirurgias gerais abdominais, ginecológicas, pediátricas e torácicas abertas e minimamente invasivas, para ressecção 
e transecção de tecido e criação de anastomose. Também pode ser aplicado na região de pélvis profunda, ou seja, em 
ressecção anterior inferior. Ele pode ser usado para transecção e ressecção de parênquima hepático, vasculatura hepática 
e estruturas biliares e para transecção e ressecção do pâncreas.
CONTRAINDICAÇÕES
Consulte as Instruções de Uso fornecidas no manual do usuário do sistema de grampeamento Signia™ para obter 
indicações, contraindicações, precauções e avisos específicos.

 VISÃO ESQUEMÁTICA
A) PINO
B) SETA DE ALINHAMENTO DA CARGA (para recargas de grampos Covidien™ compatíveis)
C) HASTE
D) BOTÃO PARA DESCARREGAR A RECARGA DE USO ÚNICO
E) TERMINAL DA CARREGAMENTO
F) CONTROLE DIRECIONAL DE GRAMPEAMENTO TRILOBULAR CENTRAL
G) CONTROLE ROTACIONAL TRILOBULAR DIREITO
INSTRUÇÕES DE USO
Consulte as Instruções de Uso fornecidas no manual do usuário do sistema de grampeamento Signia™ para obter 
informações detalhadas sobre as técnicas de inserção do manipulador de energia e sobre as instruções de montagem. Essas 
instruções não são uma referência para técnicas cirúrgicas.
AVISOS E PRECAUÇÕES
1. O grampeador e os adaptadores devem ser usados por profissionais de saúde qualificados para transporte, preparação, 

limpeza, esterilização e uso de dispositivos cirúrgicos. As recargas de grampos Covidien™ destinam-se ao uso em 
ambiente cirúrgico estéril em procedimentos cirúrgicos nos quais o grampeamento cirúrgico é indicado.

2. Consulte as Instruções de Uso fornecidas no manual do usuário do sistema de grampeamento Signia™ para obter 
indicações, contraindicações, precauções e avisos específicos.

3. Selecione a recarga de grampos Covidien™ com a faixa de tecido indicada que seja apropriada para o tecido a ser 
grampeado. O tecido excessivamente fino ou espesso poderá resultar em uma formação de grampos inaceitável.

4. O adaptador linear Signia™ é um instrumento de precisão. Deve-se ter cuidado para evitar uma queda. A manipulação, 
limpeza ou esterilização inadequada pode encurtar a vida útil e/ou causar a falha do dispositivo.

5. O adaptador linear Signia™ é fornecido não estéril. Limpe e esterilize antes de cada uso.
6. A cápsula é fornecida ESTÉRIL e destina-se a ser usada exclusivamente em um ÚNICO procedimento. DESCARTE APÓS 

O USO. NÃO REESTERILIZE
7. Não esterilize o adaptador usando a esterilização a vapor ultrarrápida (esterilização para uso imediato).
8. Utilize somente o método de esterilização recomendado e qualificado para o adaptador, conforme descrito neste 

documento. Para esterilizar o adaptador, não utilize a tecnologia de plasma de gás peróxido de hidrogênio (como nos 
sistemas STERRAD™*) nem a esterilização por raios gama.

9. Limpe o adaptador imediatamente depois do uso para evitar que sangue e outros materiais biológicos sequem na 
superfície do dispositivo. Não use agentes abrasivos.

10. Não segure nem carregue o grampeador pela extremidade distal do adaptador nem pela recarga de grampos quando 
o adaptador estiver acoplado ao grampeador.

11. Não tente carregar uma recarga de grampos antes de acoplar o adaptador ao grampeador e concluir a calibração. Isso 
pode causar calibração imprópria e/ou danos ao dispositivo.

12. Não acople um adaptador à cápsula antes de inserir o manipulador de energia na cápsula.
13. Não carregue uma recarga no adaptador antes de acoplar ao manipulador de energia. O grampeador não permitirá 

o disparo da recarga de grampos até que a recarga seja removida e a calibração do adaptador seja concluída.
14. Não utilize o adaptador se a embalagem ou o dispositivo aparentarem estar danificados.
15. Procedimentos endoscópicos devem ser realizados apenas por médicos que tenham treinamento adequado e estejam 

familiarizados com as técnicas endoscópicas. Antes de realizar quaisquer procedimentos endoscópicos, consulte 
a literatura médica quanto a técnicas, complicações e riscos.

16. É essencial ter uma compreensão detalhada dos princípios envolvidos nos procedimentos a laser e eletrocirúrgicos, a fim 
de evitar riscos de choques e queimaduras, tanto no paciente como nos operadores, além de danos ao instrumento.

17. Quando as linhas de grampeamento são cruzadas, existe o risco de aumento das taxas de vazamento mesmo se houver 
circunstâncias clínicas em que um cirurgião possa considerar necessário ou apropriado fazê-lo.

18. Certifique-se de que as recargas de grampos sejam compatíveis com os grampeadores.
19. Dependendo do modo de falha potencial do grampeador, um procedimento alternativo de abertura descrito no 

manual do usuário do sistema de grampeamento Signia™ pode ou não ter sucesso na retração da faca e na abertura 
da recarga de grampos. Deve-se usar a experiência profissional para avaliar o status do paciente ao decidir a melhor 
ação a ser tomada.

20. A compatibilidade de grampos e grampeadores de outro fabricante não foi determinada.
21. Para todas as reações adversas relacionadas ao sistema de grampeamento Signia™, consulte o manual do usuário Signia™.
22. No caso de ocorrer um incidente sério relacionado ao uso do dispositivo, informe imediatamente o evento à Covidien, às 

autoridades competentes e a quaisquer outros reguladores, conforme necessário.
23. Evite o uso do dispositivo na aorta.
LIMITAÇÕES DE REPROCESSAMENTO
A Covidien possui estudos de confiabilidade para esses dispositivos para até 50 usos em procedimentos. O manipulador de 
energia é um dispositivo reutilizável e se desativará após atingir o final de sua vida útil.
O dispositivo não se desativará durante o uso. A indicação do número de usos remanescentes do dispositivo está presente 
na tela OLED do manipulador de energia.

NOTA: Sempre que um grampeador linear é removido e, em seguida, reinserido, aumenta a chance 
de contaminação e trauma tecidual durante a inserção e colocação. O mesmo nível de cuidado deve 
ser usado ao inserir o grampeador linear em todas as inserções.
Como realizar disparos subsequentes no mesmo procedimento:
Remova o sistema de grampeador do local cirúrgico, destaque e descarte a recarga. Desconecte e reconecte o adaptador 
linear Signia™ e aguarde cinco segundos entre a desconexão e a conexão para que o grampeador Signia™ possa registrar 
a alteração e fazer a restauração. Repita os procedimentos de montagem conforme definido na Etapa 2 da seção sobre 
montagem.

NOTA: Ao realizar o disparo subsequente de grampos, é importante certificar-se de que o adaptador 
esteja limpo de resíduos. Os resíduos podem impedir a conexão correta entre o adaptador 
e a recarga e o sistema pode não reconhecer a recarga. Se isso acontecer, remova a recarga, tente 
limpar os contatos do adaptador e reconecte a recarga. Se a recarga não puder ser reconhecida, isso 
significa que o adaptador está muito sujo e deve ser enviado para uma limpeza completa, e que um 
novo adaptador precisa ser usado.
MONTAGEM E DESMONTAGEM
Consulte as Instruções de Uso no manual do usuário do sistema de grampeamento Signia™ para obter as instruções 
completas de montagem, operação e desmontagem.

NOTA: Se uma recarga de grampos for acoplada ao adaptador antes de ele ser acoplado ao 
grampeador, o adaptador não será calibrado para o uso.
MONTAGEM
1. Alinhe a extremidade proximal do adaptador com o botão de liberação rápida voltado para cima e na mesma 

orientação que o manipulador de grampeamento montado.
2. Simultaneamente, pressione os dois componentes juntos até que o adaptador esteja completamente encaixado no 

manipulador de grampeamento e que o feedback tátil seja registrado.
CARREGAMENTO DE UMA RECARGA DE GRAMPOS
IMPORTANTE: Ao usar recargas de grampos compatíveis, consulte as indicações, contraindicações, 
precauções e avisos descritos nas Instruções de Uso correspondentes.
1. Insira o pino localizado na extremidade distal do adaptador dentro da recarga de grampos. Certifique-se de que 

o indicador de alinhamento LOAD (CARREGAR) na recarga esteja alinhado com o indicador de alinhamento LOAD 
(CARREGAR) na haste.

2. Trave a recarga empurrando e girando-a 45° no sentido horário (em relação ao adaptador).

NOTA: Quando a recarga estiver devidamente carregada no adaptador, o botão UNLOAD 
(DESCARREGAR) na recarga estará encaixado no lugar sem que nenhuma parte vermelha esteja 
visível por baixo.
DESCARREGAMENTO DE UMA RECARGA DE GRAMPOS
1. Depois que a rotação e a articulação estiverem centralizadas e as garras estiverem abertas, puxe de volta o botão azul 

UNLOAD (DESCARREGAR) para liberar a recarga de grampos, gire a recarga no sentido anti-horário em 45° e puxe 
a recarga da haste do adaptador para removê-la.

2. Descarte a recarga de uso único em conformidade com os procedimentos e regulamentos locais para materiais de risco 
biológico. Não tente reutilizar nem reesterilizar as recargas de uso único.

LIMPEZA, DESINFECÇÃO E ESTERILIZAÇÃO
NOTA: O adaptador é feito de metais e plástico.
Avisos e Precauções
1. O adaptador é fornecido não estéril. Ele deve ser limpo e esterilizado, antes do uso.
2. Limpe o adaptador imediatamente depois do uso para evitar que sangue e outros materiais biológicos sequem na 

superfície do dispositivo. Não use agentes abrasivos.
3. Remova e descarte a recarga de grampos (se presente) do adaptador antes da limpeza e esterilização, conforme descrito 

na seção Desmontagem: descarregamento de um cartucho de grampos nas Instruções de Uso fornecidas com o manual 
do usuário do sistema de grampeamento Signia™.

Durante o uso
Remova o excesso de sujidades dos instrumentos reutilizáveis com lenços descartáveis.
Depois do uso
O adaptador deve ser completamente limpo após cada utilização, para remover todos os vestígios de sangue e resíduos. 
Reprocesse assim que possível depois do uso. Se não for possível realizar o reprocessamento imediatamente, cubra 
o adaptador com uma toalha úmida.

NOTA: O adaptador é um instrumento reutilizável e se desativará após atingir o final de sua vida 
útil. O número de usos remanescentes está indicado na tela do manipulador de energia. Essas 
indicações estão descritas no manual do usuário do sistema de grampeamento Signia™.
LIMPEZA MANUAL
1. Remova o adaptador do grampeador montado de acordo com as Instruções de Uso fornecidas com o manual do usuário 

do sistema de grampeamento Signia™.
2. Limpe o adaptador com um pano separado, sem fiapos e embebido em uma solução detergente de pH neutro 

a 32–40 °C, diluída conforme as especificações do fabricante.
3. Em água corrente a 32–40 °C, esfregue todas as superfícies externas acessíveis com uma escova com cerdas de náilon 

macias própria para instrumentos gerais por 1–2 minutos para remover os resíduos cirúrgicos. Segure a extremidade 
distal do adaptador embaixo de água corrente e enxágue por 1–2 minutos. Não insira a escova na haste da extremidade 
distal. Ao escovar, dê atenção especial às ranhuras no pino (A). Também preste atenção especial nas ranhuras e laterais 
do botão para descarregar a recarga (D).

4. a. Para detergentes enzimáticos (validado com Steris Prolystica™* 2x Concentrado): Segure o adaptador levemente 
inclinado para permitir que a solução de detergente flua para dentro da haste a partir do fundo e que as bolhas de ar 
sejam liberadas na parte superior. Depois que todas as bolhas de ar forem liberadas, mergulhe o adaptador em um 
banho enzimático a 32–40 °C diluído conforme especificado nas Instruções de Uso do fabricante e deixe de molho 
por 10–20 minutos.
b. Para detergentes alcalinos (pH não enzimático superior a 9,5 mas inferior a 10,8) (validado com neodisher 
MediClean forte™*): Segure o adaptador levemente inclinado para permitir que a solução de detergente flua para 
dentro da haste a partir do fundo e que as bolhas de ar sejam liberadas na parte superior. Depois que todas as bolhas 
de ar forem liberadas, mergulhe o adaptador em um banho alcalino a 32–40 °C diluído conforme especificado nas 
Instruções de Uso do fabricante e deixe de molho por 10–20 minutos.

5. Agite manualmente o adaptador no banho por 1–2 minutos.
6. Inverta o adaptador até que todo o líquido tenha sido completamente drenado.
7. Em um banho com água a 32–40 °C, segure o adaptador levemente inclinado para permitir que a água flua para 

dentro da haste a partir do fundo e que as bolhas de ar sejam liberadas na parte superior. Depois que todas as bolhas de 
ar forem liberadas, mergulhe o adaptador e deixe de molho por 2–3 minutos.

8. Agite manualmente o adaptador no banho por 1–2 minutos.
9. Inverta o adaptador até que todo o líquido tenha sido completamente drenado.
10. Repita a etapa 3.
11. Enxágue em água corrente a 32–40 °C por 1–2 minutos.
12. Realize um enxágue final em água purificada por 1–2 minutos.
13. Seque com um pano macio e limpo que não solte fiapos.
14. Inspecione o adaptador. Se não estiver visivelmente limpo, repita as etapas acima.

PRECAUÇÃO: Não use lubrificantes para instrumentos nem no manipulador de energia nem no 
adaptador.
LIMPEZA AUTOMÁTICA
NOTA: O adaptador Signia™ deve ser colocado de forma a evitar o contato com outros dispositivos 
para prevenir danos resultantes do movimento durante o ciclo de lavagem. Recomenda-se que 
o adaptador seja colocado com o botão para descarregar a recarga (D) virado para baixo, para ajudar 
na drenagem.
1. Remova o adaptador do grampeador de acordo com as Instruções de Uso fornecidas com o manual do usuário do 

sistema de grampeamento Signia™.
2. Limpe o adaptador com um pano sem fiapos embebido em uma solução detergente de pH neutro a 32–40 °C, diluída 

conforme as instruções do fabricante.
3. Em água corrente a 32–40 °C, esfregue todas as superfícies acessíveis com uma escova com cerdas de náilon macias 

própria para instrumentos gerais por 1–2 minutos para remover os resíduos cirúrgicos.
Segure a extremidade distal do adaptador embaixo de água corrente e enxágue por 1–2 minutos. Não insira a escova 
na haste da extremidade distal. Ao escovar, dê atenção especial às ranhuras no pino (A). Também preste atenção 
especial nas ranhuras e laterais do botão para descarregar a recarga (D).

4. Enxágue em água corrente a 32–40 °C por 1–2 minutos.
5. Realize o ciclo de limpeza automática de acordo com os parâmetros da tabela abaixo:

NOTA: Coloque o adaptador na lavadora-desinfetadora de modo que o proteja contra movimentos 
indesejados ou possíveis danos mecânicos durante o ciclo de lavagem automática.

Tratamento Tempo (MM:SS) Temperatura Produtos químicos

Pré-lavagem 00:45 Água corrente fria N/A

Lavagem 
enzimática 04:00 Água corrente quente

Detergente enzimático1 ou alcalino2 
Detergente diluído de acordo com as 

especificações do fabricante

Enxágue 00:15 Água corrente quente N/A

Lavagem 03:00 Água corrente quente
Detergente enzimático1 ou alcalino2 
Detergente diluído de acordo com as 

especificações do fabricante

Enxágue 00:15 Água corrente quente N/A

Enxágue 
térmico 05:00 Água purificada quente 

aquecida a 95 °C (203 °F) N/A

Secagem 06:00 Configuração alta 95 °C (203 °F) N/A

¹ Validado com Steris Prolystica™* 2x concentrado
² Validado com neodisher MediClean forte™*

6. Seque com um pano macio e limpo que não solte fiapos.
7. Inspecione o adaptador. Se não estiver visivelmente limpo, repita as etapas acima.

NOTA: O adaptador foi testado quanto à compatibilidade do material com produtos de limpeza que 
possuem faixas de pH de neutro a 10,8. Consulte o fabricante do produto de limpeza para obter 
informações sobre a eficácia microbiológica do produto.
DESINFECÇÃO PRÉ-ESTERILIZAÇÃO (OPCIONAL):
Em instalações que necessitam de desinfecção antes da esterilização, o ciclo térmico durante o processo de limpeza 
automática deve ser programado por 5 minutos a 95 °C (203 °F).
ESTERILIZAÇÃO
As seguintes informações sobre os parâmetros do processo são referentes aos métodos de esterilização recomendados 
e qualificados para que o adaptador Signia™ obtenha um nível de garantia de esterilidade mínimo de 10–6.
ESTERILIZAÇÃO A VAPOR
Os adaptadores são fornecidos não estéreis. Eles podem ser esterilizados em autoclave a vapor, colocando os instrumentos 
em uma embalagem hospitalar padrão ou em outro recipiente adequado. Coloque os adaptadores e acessórios nas 
inserções fornecidas, na posição lateral, em uma bandeja de esterilização aprovada. Siga os parâmetros do procedimento 
conforme descritos:
Esterilização a vapor em autoclave:

Ciclo de vapor com pré-vácuo (Hi Vac) a 132 °C
Temperatura de exposição: 132 °C (270 °F)
Tempo de exposição: 4 minutos
Tempo de secagem a vácuo: 20–40 minutos
Ciclo de vapor com pré-vácuo (Hi Vac) a 134 °C
Temperatura de exposição: 134 °C (273 °F)
Tempo de exposição: 3 minutos
Tempo de secagem a vácuo: 20–40 minutos

Fora dos EUA

Mínimo recomendado
Ciclo WHO¹

Ciclo de vapor com pré-vácuo Ciclo Ciclo Ciclo

Temperatura de exposição (°C) 132 134 134 134

Tempo de exposição (minutos) 4 3 5 18

Tempo de secagem a vácuo (minutos) 20–40 20–40 20–40 20–40

¹ Ciclo de esterilização a vapor da Organização Mundial da Saúde (WHO, World Health Organization).

NOTA: Os esterilizadores a vapor por remoção dinâmica de ar conseguem retirar o ar por meio 
de uma fase de pré-condicionamento. Certifique-se de seguir as instruções do fabricante do 
esterilizador para obter um pré-condicionamento adequado.

NOTA: Ao esterilizar vários instrumentos em um único ciclo da autoclave, certifique-se de não 
ultrapassar a carga máxima indicada pelo fabricante do esterilizador.
AVISOS E PRECAUÇÕES
1. Para esterilização em autoclave a vapor, o adaptador Signia™ foi testado a uma temperatura máxima de exposição 

de 137 °C (279 °F) e com o tempo máximo de exposição de 18 minutos, sem que houvesse degradação do 
desempenho funcional e da vida útil do dispositivo.
Portanto, não exponha o dispositivo a temperaturas acima de 137 °C (279 °F) e/ou a tempos de exposição maiores 
que 18 minutos, pois isso pode diminuir a vida útil do dispositivo e/ou causar sua falha.

2. Coloque o adaptador posicionado lateralmente durante a esterilização.
3. Deixe-o esfriar por 20 minutos à temperatura ambiente depois da esterilização. Não deixe o instrumento dentro da 

autoclave para resfriamento. Retire-o da autoclave imediatamente depois da conclusão do ciclo de esterilização.
4. Não use esterilização a vapor ultrarrápida. O uso da esterilização a vapor ultrarrápida danificará o dispositivo e pode 

levar ao mau funcionamento.
Esterilização por EtO
A esterilização por EtO pode ser usada, em vez dos métodos de esterilização a vapor, com um dos seguintes métodos:
Ciclo quente:

Ponto de ajuste da temperatura: 54 °C (130 °F)
Concentração do gás óxido de etileno: 600–650 mg/l
Umidade relativa: 40–60%
Tempo de exposição: 2 horas, no mínimo 
Condição: embalado

Ciclo frio:
Ponto de ajuste de temperatura: 38 °C (100 °F)
Concentração do gás óxido de etileno: 650–700 mg/l
Umidade relativa: 40–60% 
Tempo de exposição: 6 horas, no mínimo 
Condição: embalado

MANUTENÇÃO
Inspecione o adaptador em busca de danos ou desgastes antes do uso, incluindo conectores eletrônicos ou componentes 
da extremidade distal dobrados, acúmulo de resíduos nos contatos eletrônicos ou rachaduras na estrutura externa do 
adaptador.
ARMAZENAMENTO
Armazene à temperatura ambiente 10–40 °C (50–104 °F) e à umidade relativa de 30–75%.
DESCARTE
Descarte ou recicle de acordo com as regulamentações locais, estaduais e governamentais.
CLASSIFICAÇÃO DO PRODUTO CONFORME A NORMA IEC 60601-1
Tipo de proteção contra choque elétrico: alimentação interna (bateria)
Classificações da bateria: íon de lítio 7,2 V; 2050 mAh
Grau de proteção contra choque elétrico: peça aplicada Tipo CF
Não é adequado para utilização na presença de misturas anestésicas inflamáveis com o ar, oxigênio ou óxido nitroso.
Modo de operação: contínuo
ORIENTAÇÕES SOBRE COMPATIBILIDADE ELETROMAGNÉTICA (EN/IEC 60601-1-2)
PRECAUÇÃO: Os adaptadores são considerados equipamentos elétricos médicos. Os equipamentos 
elétricos médicos necessitam de precauções especiais relacionados à compatibilidade 
eletromagnética (CEM) e precisam ser instalados e operados de acordo com as informações sobre 
CEM fornecidas neste documento.

PRECAUÇÃO: Equipamentos de comunicação por radiofrequência (RF) móveis e portáteis podem 
afetar equipamentos elétricos médicos.

AVISO: O uso de acessórios que não sejam os especificados e vendidos pela Covidien pode resultar 
em aumento de emissões ou diminuição da imunidade do grampeador e do adaptador.

AVISO: O adaptador não deve ser usado próximo a outros equipamentos. Se for necessário o uso 
em proximidade, o grampeador e o adaptador devem ser observados para verificar se funcionam 
normalmente na configuração em que serão usados.
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Box Size: 3.88 x 15.25    Overall Size: 27 x 35    Folds to: 3.375 x 11.667

BEFORE USING PRODUCT, READ THE FOLLOWING INFORMATION THOROUGHLY.
IMPORTANT!
This booklet is designed to assist in using this product. It is not a reference to surgical techniques.

DESCRIPTION/INTENDED PURPOSE
The Signia™ reusable insertion guide is designed for use with the Signia™ stapling system, which is composed of the 
Signia™ power handle, Signia™ power shell and Signia™ adapters. The reusable insertion guide is intended to be used 
to help maintain the sterility of the Signia™ power shell during insertion of the non-sterile Signia™ power handle. It is 
provided non-sterile and must be sterilized prior to each use.

For system configuration information and Instructions for Use, see the Signia™ stapling system’s user manual. Refer to 
each system component’s Instructions for Use for detailed product descriptions and associated indications, instructions, 
contraindications, warnings, and precautions. 

The product is to be used by medical professionals qualified in the transportation, preparation, and use of surgical devices. 
The Signia™ stapling system is intended for use in a sterile operating room environment in surgical procedures where 
surgical stapling is indicated. 

COMPATIBILITY 
The Signia™ reusable insertion guide is compatible with the Signia™ stapling system, which is composed of the Signia™ 
power handle, Signia™ power shell and Signia™ adapters. 

INDICATIONS 
The Signia™ stapling system composed of the Signia™ reusable power handle, Signia™ single use power shell and 
Signia™ reusable linear adapter, when used with compatible single-use staple reloads, reinforced reload, loading units 
and cartridges is indicated for use in abdominal, gynecological, pediatric, and thoracic surgery for the intended purposes 
of transection and resection of tissue, and/or 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 pancreas.

The Signia™ stapling system composed of the Signia™ reusable power handle, Signia™ single use power shell and Signia™ 
reusable linear adapter, when used with compatible curved tip single use reloads can be used to blunt dissect or separate 
target tissue from other certain tissue.

The Signia™ stapling system composed of the Signia™ reusable power handle, Signia™ single use power shell and Signia™ 
reusable linear adapter, when used with compatible single use radial reloads is indicated for use in open or minimally 
invasive general abdominal, gynecologic, pediatric and thoracic surgery for the intended purposes of transection and 
resection of tissue, and/or 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 pancreas.

  SCHEMATIC VIEW
A) REUSABLE INSERTION GUIDE

B) EXTENDED HANDLE 

C) POWER SHELL

D) TOP SECURE CLIPS

Refer to each system component’s Instructions for Use for detailed product descriptions and associated indications, 
instructions, contraindications, warnings, and precautions. 

WARNINGS
1. Maintain aseptic transfer principles when inserting the power handle into a sterile power shell with a sterilized reusable 

insertion guide. Use caution not to contaminate the sterile shell during power handle insertion.

2. The reusable insertion guide is provided non-sterile. It must be cleaned and sterilized prior to each use. Improper 
cleaning and sterilization could result in infection or device damage.

3. For all adverse reactions related to the Signia™ stapling system, refer to the Signia™ user manual.

4. In the event that a serious incident has occurred related to device use, immediately report the event to Covidien, the 
competent authorities, and any other regulators as required.

PRECAUTIONS
1. Ensure the power handle is sufficiently charged before use. See the Instructions for Use provided with the power charger.

2. Ensure the reusable insertion guide is properly seated onto the power shell before inserting a power handle device.

INSTRUCTIONS FOR USE
Refer to the Instructions for Use provided with the Signia™ stapling system’s user manual, power handle or power shell for 
detailed information on power handle insertion techniques and set-up instructions. These instructions are not intended as 
a reference to surgical techniques.

If the reusable insertion guide is damaged during use, replace with a new guide.

  INSERTING THE POWER HANDLE

WARNING: Maintain aseptic transfer principles when inserting the power handle into a sterile 
power shell with a sterilized reusable insertion guide. Use caution not to contaminate the sterile 
shell during power handle insertion.

PRECAUTION: Ensure the power handle is sufficiently charged before use. See the Instructions for 
Use provided with the power charger.

WARNING: The reusable insertion guide is provided non-sterile. It must be cleaned and sterilized 
prior to each use. 
1. SCRUBBED PERSON: After aseptically removing the sterile power shell from the packaging, carefully open the power 

shell by holding the back handle of the power 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 disinfected power handle into the power shell.

A) REUSABLE INSERTION GUIDE

C) POWER SHELL

E) SCRUBBED PERSON

PRECAUTION: Ensure the reusable insertion guide is properly seated onto the power shell before 
inserting a power handle device.
3. CIRCULATING PERSON: Maintaining aseptic transfer techniques insert the power handle into the reusable insertion 

guide and power shell handle. 

E) SCRUBBED PERSON

F) CIRCULATING PERSON

G) POWER HANDLE

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

B) EXTENDED HANDLE

E) SCRUBBED PERSON

F) CIRCULATING PERSON

5. SCRUBBED PERSON: Taking care not to touch the power handle, close the front portion of the power shell until there is 
confirmation the base of the power shell is closed and the top secure clips are secured. This confirms the power shell is 
fully closed and securely locked. 

D) TOP SECURE CLIPS

CLEANING, DISINFECTION, AND STERILIZATION
NOTE: The reusable insertion guide is made from plastic.
Warnings
Detergents and solutions should have a pH between neutral and 10.8. 

Sterilization temperature should not exceed 137° C (279° F).

The Signia™ reusable insertion guide is supplied non-sterile. Prior to use it must be cleaned and sterilized.

Reprocessing Limitations
Covidien has reliability studies for these devices for up to 300 reprocessing cycles but the end of functional life is due to 
device damage. End of Life of the device is based on the information included in the Maintenance section of this document.

Initial Treatment at Point of Use
Wipe down the device to remove blood and surgical debris. Reprocess as soon as possible following use. Submerge 
device in a pH-neutral enzymatic solution or spray with a pH-neutral enzymatic spray per the manufacturer’s instructions 
immediately following completion of the procedure.

Preparation Before Cleaning
Disassembly not required. 

NOTE: Perform the following manual cleaning or automatic cleaning.
MANUAL CLEANING
1. Wipe down the device with a lint-free cloth soaked in 32-40° C (90-104° F) pH-neutral detergent solution diluted per 

manufacturer’s instructions. 

2. Under 32-40° C (90-104° F) running water, scrub all surfaces with an 11.9 mm soft nylon bristle brush for 1-2 minutes 
to remove surgical debris. Pay particular attention to the grooves on the extended handle and indentations on the 
underside of the tool.

3. Submerge the device in a 32-40° C (90-104° F) pH neutral enzymatic1 or mild alkaline2 bath diluted as specified by the 
manufacturer’s Instructions for Use and soak for a minimum of 5 minutes and up to 10 minutes.

1Validated with Steris Prolystica™* 2x concentrate enzymatic presoak and cleaner

2Validated with neodisher MediClean forte™*

4. Manually agitate the device in the bath for a minimum of 1 minute.

5. Repeat scrubbing in step 2.

6. Rinse the device under 32-40° C (90-104° F) running tap water for a minimum of 1 minute.

7. Perform a final rinse under purified water (RO, distilled, deionized, etc) for a minimum of 1 minute.

8. Dry the device with a clean, soft, lint-free cloth.

9. Inspect the device. If not visibly clean, repeat the cleaning process from Step 2.

AUTOMATIC CLEANING
1. Wipe down the reusable insertion guide with a lint-free cloth soaked in 32-40° C (90-104° F) pH-neutral detergent 

solution diluted per manufacturer’s instructions.

2. Under 32-40° C (90-104° F) running water, scrub all surfaces with an 11.9 mm soft nylon bristle brush for 1-2 minutes 
to remove surgical debris. Pay particular attention to the grooves on the extended handle and indentations on the 
underside of the tool. 

3. Rinse the device under running tap water 32-40° C (90-104° F) for a minimum of 1 minute.

4. Place the Signia™ reusable insertion guide in the washer-disinfector with the logo facing up to avoid water collecting 
in the crevices on the underside of the tool. The Signia™ reusable insertion guide should also be placed in the washer-
disinfector in such a manner to avoid contact with other devices (damage may occur as a result of movement during 
the automated cycles).

5. Perform the automated cycles following the parameters in the table below:

Treatment Time (MM:SS) Temperature Chemical
Pre-wash 00:45 Cold tap water N/A

Wash 04:00
Hot tap water

(greater than 43° C / 109° F)
Enzymatic1 or Alkaline2 detergent diluted per 

the manufacturer’s specifications

Rinse 00:15
Hot tap water

(greater than 43° C / 109° F)
N/A

Wash 03:00
Hot tap water

(greater than 43° C / 109° F)
Enzymatic1 or Alkaline2 detergent diluted per 

the manufacturer’s specifications

Rinse 00:15
Hot tap water

(greater than 43° C / 109° F)
N/A

Thermal rinse 05:00
Hot purified water heated to 

95 ° C (203 ° F)
N/A

Dry 06:00 High Setting 95 ° C (203 ° F) N/A

1Validated with Steris Prolystica™* 2x concentrate

2Validated with neodisher MediClean forte™*

6. Dry the device with a clean, soft, lint-free cloth.

7. Inspect the device. If not visibly clean, repeat the cleaning process from Step 2.

NOTE: The reusable insertion guide has been tested for material compatibility with cleaners that 
have pH ranges from neutral to 10.8. 
PRE-STERILIZATION DISINFECTION (OPTIONAL)
In facilities that require disinfection before sterilization, the thermal rinse cycle during the automatic cleaning process 
should be programmed for 5 minutes at 95° C (203° F).

STERILIZATION
The following process parameter information are the sterilization methods recommended and qualified for the reusable 
insertion guide to achieve a minimum sterility assurance level of 10-6.

STEAM STERILIZATION
The reusable insertion guide is provided non-sterile. It may be sterilized by steam autoclave by placing it in a polyethylene 
breathable pouch, standard hospital wrap, or other suitable container. Put the reusable insertion guide into the inserts 
provided, on its side, in an approved sterilization tray. Follow the process parameters as described: 

Steam Autoclave Sterilization:
132° C (270° F) Pre-vacuum (Hi Vac) Steam Cycle

Exposure temperature: 132° C (270° F)

Exposure time: 4 minutes

Vacuum dry time: 20 - 40 minutes

134° C (273° F) Pre-vacuum (Hi Vac) Steam Cycle

Exposure temperature: 134° C (273° F)

Exposure time: 3 minutes

Vacuum dry time: 20 - 40 minutes

Outside USA (OUS)

Minimum recommended
WHO¹ Cycle

Pre-vacuum Steam Cycle Cycle Cycle Cycle

Exposure temperature (° C) 132 134 134 134

Exposure time (minutes) 4 3 5 18

Vacuum dry time (minutes) 20-40 20-40 20-40 20-40

1World Health Organization (WHO) steam sterilization cycle.

NOTE: Dynamic-air-removal steam sterilizers achieve air removal through a preconditioning phase. 
Ensure to follow the sterilizer manufacturer’s instructions for proper preconditioning.

NOTE: When sterilizing multiple instruments in one autoclave cycle, ensure the sterilizer 
manufacturer’s stated maximum load is not exceeded.
Warnings and Precautions
1. For steam autoclave sterilization, the Signia™ reusable insertion guide has been tested to a maximum exposure 

temperature of 137° C (279° F) and a maximum exposure time of 18 minutes without degradation in functional 
performance and service life of the device.

2. Therefore, do not expose the device to temperatures in excess of 137° C (279° F), and/or exposure time in excess of 
18 minutes as this may shorten device service life and/or lead to device failure.

3. Allow a 20 minute cool down period at room temperature post sterilization. Do not leave the instrument in the 
autoclave for cool down. Remove from the autoclave immediately after the sterilization cycle completes.

4. Do not use flash steam sterilization. Use of flash steam sterilization will damage the device, and may lead to malfunction.

MAINTENANCE
Visually inspect the Signia™ reusable insertion guide for damage or wear prior to use. If the device is warped or broken in any way, 
replace with a new Signia™ reusable insertion guide.

STORAGE
Store at room temperature. Avoid prolonged exposure to elevated temperatures.

DISPOSAL
Dispose of instruments in accordance with the end-user’s medical and biological waste disposal requirements.

Guide d’insertion réutilisable
AVANT D’UTILISER CE PRODUIT, LIRE ATTENTIVEMENT LES INFORMATIONS CI-DESSOUS.
IMPORTANT !
Cette brochure est destinée à faciliter l’utilisation de ce produit. Elle ne constitue pas une référence en matière de techniques chirurgicales.

DESCRIPTION/UTILISATION PRÉVUE
Le guide d’insertion réutilisable est conçu pour une utilisation avec le système d’agrafage Signia™ qui se compose de la poignée 
électrique Signia™, de la coque électrique Signia™ et des adaptateurs Signia™. Le guide d’insertion réutilisable Signia™ est conçu 
pour aider à maintenir l’état stérile de la coque électrique Signia™ durant l’insertion d’une poignée électrique non stérile Signia™. Cet 
instrument est fourni non stérile et doit être stérilisé avant chaque utilisation.

Pour les informations de configuration du système et les instructions d’utilisation, se reporter au manuel de l’utilisateur du système 
d’agrafage Signia™. Se reporter aux instructions d’utilisation de chaque composant du système pour une description détaillée du 
produit et pour les indications, instructions, contre-indications, avertissements et précautions connexes. 

Ce produit doit être utilisé par du personnel médical qualifié pour le transport, la préparation et l’utilisation de matériel chirurgical. Le 
système d’agrafage Signia™ doit être utilisé à l’intérieur d’une salle d’opération stérile dans le cadre d’interventions chirurgicales pour 
lesquelles un agrafage chirurgical est indiqué. 

COMPATIBILITÉ 
Le guide d’insertion réutilisable Signia™ est compatible avec le système d’agrafage Signia™ qui se compose de la poignée électrique 
Signia™, de la coque électrique Signia™ et des adaptateurs Signia™. 

INDICATIONS 
Le système d’agrafage Signia™, composé de la poignée électrique réutilisable Signia™, de la coque électrique à usage unique Signia™ et de 
l’adaptateur linéaire réutilisable Signia™, lors d’un usage avec des recharges d’agrafes, des recharges renforcées, des unités de chargement 
et des cartouches compatibles à usage unique, est indiqué pour une utilisation en chirurgie abdominale, gynécologique, pédiatrique 
et thoracique pour la résection et la section transversale de tissus, et/ou la création d’anastomoses. Il peut être utilisé pour la section 
transversale et la résection de la substance hépatique, du système vasculaire hépatique et des structures biliaires, ainsi que du pancréas.

Le système d’agrafage Signia™, composé de la poignée électrique réutilisable Signia™, de la coque électrique à usage unique Signia™ 
et de l’adaptateur linéaire réutilisable Signia™, lorsqu’il est utilisé avec des recharges d’agrafes à embout incurvé compatibles et à 
usage unique, trouve son application dans la dissection par clivage ou la séparation des tissus cibles de certains autres tissus.

Le système d’agrafage Signia™, composé de la poignée électrique réutilisable Signia™, de la coque électrique à usage unique Signia™ 
et de l’adaptateur linéaire réutilisable Signia™, lors d’un usage avec des recharges radiales compatibles à usage unique, est indiqué 
pour une utilisation au cours d’interventions à ciel ouvert ou mini-invasives en chirurgie générale abdominale, gynécologique, 
pédiatrique et thoracique pour la résection et la section transversale de tissu et/ou la création d’anastomoses ainsi qu’une utilisation 
au cœur du bassin, c’est-à-dire une résection antérieure basse. Il peut être utilisé pour la section transversale et la résection de la 
substance hépatique, du système vasculaire hépatique, des structures biliaires, ainsi que du pancréas.

  SCHÉMA
A) GUIDE D’INSERTION RÉUTILISABLE

B) POIGNÉE DU GUIDE 

C) COQUE ÉLECTRIQUE

D) ATTACHES SUPÉRIEURES

Se reporter aux instructions d’utilisation de chaque composant du système pour une description détaillée du produit et pour les 
indications, instructions, contre-indications, avertissements et précautions connexes. 

AVERTISSEMENTS
1. Respecter les principes de transfert aseptique lors de l’insertion de la poignée électrique dans une coque électrique stérile à l’aide 

d’un guide d’insertion réutilisable stérilisé. Prendre les mesures de précaution nécessaires afin de ne pas contaminer la coque 
électrique stérile durant l’insertion de la poignée électrique.

2. Le guide d’insertion réutilisable est fourni non stérile. Il convient de le nettoyer et de le stériliser avant chaque utilisation. Un 
nettoyage et une stérilisation incorrects pourraient résulter en une infection ou un endommagement du dispositif.

3. Pour consulter la liste de toutes les réactions indésirables liées au système d’agrafage Signia™, se reporter au manuel de 
l’utilisateur Signia™.

4. Au cas où un incident grave en lien avec l’utilisation du dispositif se produirait, signaler immédiatement l’évènement à Covidien, 
aux autorités compétentes et aux autres autorités réglementaires concernées.

PRÉCAUTIONS
1. Vérifier que la poignée électrique est suffisamment chargée avant son utilisation. Se reporter aux instructions d’utilisation fournies 

avec le chargeur électrique.
2. S’assurer que le guide d’insertion réutilisable est convenablement placé sur la coque électrique avant d’insérer une poignée électrique.

INSTRUCTIONS D’UTILISATION
Se reporter aux instructions d’utilisation fournies avec le manuel de l’utilisateur du système d’agrafage Signia™, la poignée électrique 
et la coque électrique afin d’obtenir des informations détaillées sur les techniques d’insertion et les instructions de configuration de la 
poignée électrique. Ce mode d’emploi ne constitue pas une référence en matière de techniques chirurgicales.

Si le guide d’insertion réutilisable est endommagé au cours de son utilisation, le remplacer par un nouveau guide.

  INSERTION DE LA POIGNÉE ÉLECTRIQUE

AVERTISSEMENT : respecter les principes de transfert aseptique lors de l’insertion de la poignée électrique dans 
une coque électrique stérile à l’aide d’un guide d’insertion réutilisable stérilisé. Prendre les mesures de précaution 
nécessaires afin de ne pas contaminer la coque électrique stérile durant l’insertion de la poignée électrique.

PRÉCAUTION : vérifier que la poignée électrique est suffisamment chargée avant son utilisation. Se reporter 
aux instructions d’utilisation fournies avec le chargeur électrique.

AVERTISSEMENT : le guide d’insertion réutilisable est fourni non stérile. Il convient de le nettoyer et de le 
stériliser avant chaque utilisation. 
1. PERSONNEL ASEPTIQUE : après avoir retiré la coque électrique stérile de son emballage de manière aseptique, ouvrir délicatement 

la coque en tenant la poignée arrière de la coque électrique de façon à ce que la poignée avant soit dirigée vers le haut et soit 
éloignée de la poignée arrière.

2. PERSONNEL ASEPTIQUE : aligner et loger entièrement un guide d’insertion propre, stérilisé et réutilisable, sur la poignée arrière de 
la coque électrique ouverte afin de fournir un guide de transfert aseptique lors de l’insertion de la poignée électrique désinfectée 
dans la coque électrique.

A) GUIDE D’INSERTION RÉUTILISABLE

C) COQUE ÉLECTRIQUE

E) PERSONNEL ASEPTIQUE

PRÉCAUTION : s’assurer que le guide d’insertion réutilisable est convenablement placé sur la coque électrique 
avant d’insérer une poignée électrique.
3. PERSONNEL MOBILE : en appliquant les techniques de transfert aseptique, insérer la poignée électrique dans le guide d’insertion 

réutilisable et la poignée de la coque électrique. 

E) PERSONNEL ASEPTIQUE

F) PERSONNEL MOBILE

G) POIGNÉE ÉLECTRIQUE

4. PERSONNEL MOBILE : après avoir logé entièrement la poignée électrique dans la coque électrique, retirer soigneusement le guide 
d’insertion réutilisable à l’aide de la poignée du guide. 

B) POIGNÉE DU GUIDE

E) PERSONNEL ASEPTIQUE

F) PERSONNEL MOBILE

5. PERSONNEL ASEPTIQUE : en faisant attention de ne pas toucher la poignée électrique, fermer la partie avant de la coque électrique, 
jusqu’à obtenir la confirmation que la base de la coque électrique est bien fermée et que les attaches supérieures sont bien 
verrouillées. Ceci confirme que la coque électrique est convenablement fermée et verrouillée. 

D) ATTACHES SUPÉRIEURES

NETTOYAGE, DÉSINFECTION ET STÉRILISATION
REMARQUE : le guide d’insertion réutilisable est en plastique.
Avertissements
Le pH des détergents et solutions doit être compris entre neutre et 10,8. 

Ne pas dépasser des températures de stérilisation de 137 °C (279 °F).

Le guide d’insertion réutilisable Signia™ est fourni non stérile. Il faut impérativement le nettoyer et le stériliser avant utilisation.

Limites du retraitement
Covidien dispose, pour ces dispositifs, d’études de fiabilité allant jusqu’à 300 cycles de retraitement, mais la fin de vie fonctionnelle est 
due à l’endommagement du dispositif. La fin de vie du dispositif est basée sur les informations incluses dans la section « Entretien » 
de ce document.

Traitement initial sur le lieu d’utilisation
Essuyer le dispositif pour retirer toute trace de sang et les débris chirurgicaux. Retraiter dès que possible après utilisation. Immerger le 
dispositif dans une solution enzymatique de pH neutre, ou vaporiser avec un spray enzymatique de pH neutre selon les instructions du 
fabricant, dès la fin de l’intervention.

Préparation avant le nettoyage
Il n’est pas nécessaire de démonter le dispositif. 

REMARQUE : effectuer un nettoyage, manuel ou automatique, selon les instructions suivantes.
NETTOYAGE MANUEL
1. Essuyer le dispositif avec un chiffon non pelucheux imbibé d’une solution détergente de pH neutre entre 32-40 °C (90-104 °F) 

diluée conformément aux instructions du fabricant. 

2. Sous l’eau courante entre 32-40 °C (90-104 °F), frotter toutes les surfaces à l’aide d’une brosse à poils de nylon doux de 11,9 mm 
pendant 1 - 2 minutes afin d’éliminer les débris chirurgicaux. Faire particulièrement attention aux rainures sur la poignée du guide 
et aux encoches sous le dispositif.

3. Immerger le dispositif dans une solution enzymatique de pH neutre1 ou un bain moyennement alcalin2 entre 32-40 °C (90-104 °F) 
dilué selon les instructions d’utilisation du fabricant et laisser tremper pendant 5 minutes minimum et 10 minutes maximum

1Validé avec le Steris Prolystica™* 2x concentré pour pré-trempage et nettoyage.

2 Validé avec du neodisher MediClean forte™*

4. Agiter manuellement le dispositif dans le bain pendant au moins 1 minute.

5. Répéter l’étape 2.

6. Rincer le dispositif sous l’eau courante entre 32-40 °C (90-104 °F) pendant au moins 1 minute.

7. Procéder au rinçage final avec de l’eau purifiée (osmose inverse, distillée, désionisée, etc.) pendant au moins 1 minute.

8. Sécher le dispositif avec un chiffon non pelucheux, doux et propre.

9. Inspecter le dispositif. S’il n’est pas visiblement propre, répéter la procédure de nettoyage à partir de l’étape 2.

NETTOYAGE AUTOMATIQUE
1. Essuyer le guide d’insertion réutilisable avec un chiffon non pelucheux imbibé d’une solution détergente de pH neutre entre 

32-40 °C (90-104 °F) diluée conformément aux instructions du fabricant.

2. Sous l’eau courante entre 32-40 °C (90-104 °F), frotter toutes les surfaces à l’aide d’une brosse à poils de nylon doux de 11,9 mm 
pendant 1 à 2 minutes afin d’éliminer les débris chirurgicaux. Faire particulièrement attention aux rainures sur la poignée du guide 
et aux encoches sous le dispositif. 

3. Rincer le dispositif sous l’eau courante entre 32-40 °C (90-104 °F) pendant au moins 1 minute.

4. Placer le guide d’insertion réutilisable Signia™ dans le laveur-désinfecteur avec le logo vers le haut pour éviter toute accumulation 
d’eau dans les encoches sous le dispositif. Le guide d’insertion réutilisable Signia™ doit également être placé dans le laveur-
désinfecteur de manière à éviter tout contact avec d’autres dispositifs (afin d’éviter tous dégâts causés par des mouvements 
pendant les cycles automatiques).

5. Procéder aux cycles automatiques en respectant les paramètres figurant dans le tableau ci-dessous :

Traitement Temps (mm:ss) Température Produit chimique
Prélavage 00:45 Eau froide du robinet s.o.

Lavage 04:00
Eau chaude du robinet

(plus chaude que 43 °C/109 °F)
Détergent enzymatique1 ou alcalin2 dilué 

conformément aux spécifications du fabricant

Rinçage 00:15
Eau chaude du robinet

(plus chaude que 43 °C/109 °F)
s.o.

Lavage 03:00
Eau chaude du robinet

(plus chaude que 43 °C/109 °F)
Détergent enzymatique1 ou alcalin2 dilué 

conformément aux spécifications du fabricant

Rinçage 00:15
Eau chaude du robinet

(plus chaude que 43 °C/109 °F)
s.o.

Rinçage 
thermique

05:00
Eau chaude purifiée chauffée à 

95 °C (203 °F)
s.o.

Séchage 06:00 Réglage élevé 95 °C (203 °F) s.o.

1Validé avec le Steris Prolystica™* 2x concentré

2 Validé avec du neodisher MediClean forte™*

6. Sécher le dispositif avec un chiffon non pelucheux, doux et propre.

7. Inspecter le dispositif. S’il n’est pas visiblement propre, répéter la procédure de nettoyage à partir de l’étape 2.

REMARQUE : la compatibilité des matériaux du guide d’insertion réutilisable a été testée avec des agents 
nettoyants dont la plage de pH s’étend de neutre à 10,8. 
DÉSINFECTION AVANT STÉRILISATION (FACULTATIVE)
Dans les installations nécessitant une désinfection avant la stérilisation, le cycle de rinçage thermique pendant le processus de 
nettoyage automatique doit être programmé pendant 5 minutes à 95 °C (203 °F). 

STÉRILISATION
Les informations suivantes relatives aux paramètres de traitement sont les méthodes de stérilisation recommandées pour le guide 
d’insertion réutilisable afin d’atteindre un niveau d’assurance de stérilité minimum de 10-6.

STÉRILISATION À LA VAPEUR
Le guide d’insertion réutilisable est fourni non stérile. Il peut être stérilisé à la vapeur dans un autoclave en le plaçant dans une poche en 
polyéthylène respirant, une enveloppe de stérilisation standard ou tout autre contenant adapté. Placer le guide d’insertion réutilisable 
dans les inserts fournis, sur le côté, dans un plateau de stérilisation approuvé. Respecter les paramètres de traitement indiqués : 

Stérilisation à la vapeur en autoclave :
Cycle de vapeur avec prévide (HiVac) à 132 °C (270 °F)

Température d’exposition : 132 °C (270 °F)

Temps d’exposition : 4 minutes

Temps de séchage sous vide : 20-40 minutes

Cycle de vapeur avec prévide (HiVac) à 134 °C (273 °F)

Température d’exposition : 134 °C (273 °F)

Temps d’exposition : 3 minutes

Temps de séchage sous vide : 20-40 minutes

En dehors des États-Unis
Minimum recommandé Cycle de 

l’OMS¹Cycle de vapeur avec prévide Cycle Cycle Cycle
Température d’exposition (°C) 132 134 134 134

Temps d’exposition (minutes) 4 3 5 18

Temps de séchage sous vide (minutes) 20-40 20-40 20-40 20-40

1Cycle de stérilisation à la vapeur de l’Organisation mondiale de la Santé (OMS).

REMARQUE : les stérilisateurs à vapeur à élimination dynamique de l’air permettent d’éliminer l’air par une 
phase de préconditionnement. Veiller à respecter les instructions du fabricant du stérilisateur pour effectuer 
correctement le préconditionnement.

REMARQUE : lors de la stérilisation de plusieurs instruments au cours d’un même cycle d’autoclave, vérifier 
que la charge maximale recommandée par le fabricant du stérilisateur n’est pas dépassée.
Avertissements et précautions
1. Pour la stérilisation à la vapeur en autoclave, le guide d’insertion réutilisable Signia™ a été testé à une température maximale 

d’exposition de 137 °C (279 °F) et pendant un temps d’exposition maximal de 18 minutes sans dégradation de la performance 
fonctionnelle et de la durée de vie utile du dispositif.

2. De ce fait, ne pas exposer le dispositif à des températures supérieures à 137 °C (279 °F) et/ou ne pas dépasser un temps 
d’exposition de 18 minutes, car cela risquerait de raccourcir la durée de vie utile du dispositif et/ou d’entraîner sa défaillance.

3. Après la stérilisation, laisser refroidir pendant 20 minutes à température ambiante. Ne pas laisser refroidir l’instrument dans 
l’autoclave. Retirer de l’autoclave immédiatement, dès que le cycle de stérilisation est terminé.

4. Ne pas utiliser la stérilisation rapide à la vapeur. L’utilisation de la stérilisation rapide à la vapeur endommagerait le dispositif et 
pourrait entraîner un dysfonctionnement.

ENTRETIEN
Avant utilisation, vérifier visuellement le guide d’insertion réutilisable Signia™ pour vérifier l’absence de dommages ou d’usure. Si le 
dispositif est déformé ou endommagé de quelque manière que ce soit, le remplacer par un guide d’insertion réutilisable Signia™ neuf.

STOCKAGE
Conserver à température ambiante. Éviter toute exposition prolongée à des températures élevées.

ÉLIMINATION
Éliminer les instruments conformément aux exigences de l’utilisateur final concernant l’élimination des déchets médicaux et 
biologiques.

Wiederverwendbare Einführhilfe
VOR GEBRAUCH DES PRODUKTES SIND DIE FOLGENDEN INFORMATIONEN SORGFÄLTIG DURCHZULESEN.
WICHTIG!
Diese Broschüre soll bei der Verwendung dieses Produkts behilflich sein. Sie ist nicht als Referenz für chirurgische Techniken gedacht.

BESCHREIBUNG/VERWENDUNGSZWECK
Die Signia™ wiederverwendbare Einführhilfe ist zur Verwendung mit dem Signia™ Tackersystem vorgesehen, das aus dem Signia™ 
Handgriff, der Signia™ Handgriffhülle und den Signia™ Adaptern besteht. Die wiederverwendbare Einführhilfe wird zur Erhaltung der 
Sterilität der Signia™ Handgriffhülle bei der Einführung des unsterilen Signia™ Handgriffs verwendet. Sie wird unsteril geliefert und 
muss vor jedem Einsatz sterilisiert werden.

Informationen zur Systemkonfiguration und Gebrauchsanweisungen finden Sie im Benutzerhandbuch des Signia™ Tackersystems. 
Siehe Gebrauchsanweisungen der einzelnen Systemkomponenten bzgl. detaillierter Produktbeschreibungen und dazugehöriger 
Indikationen, Anweisungen, Kontraindikationen, Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen. 

Das Produkt muss von medizinischem Fachpersonal verwendet werden, das für den Transport, die Vorbereitung und die Verwendung 
chirurgischer Instrumente qualifiziert ist. Das Signia™ Tackersystem ist zur Verwendung in einer sterilen OP-Umgebung im Rahmen 
chirurgischer Verfahren vorgesehen, bei denen eine chirurgische Klammerung indiziert ist. 

KOMPATIBILITÄT 
Die Signia™ wiederverwendbare Einführhilfe ist mit dem Signia™ Tackersystem kompatibel, das aus dem Signia™ Handgriff, der 
Signia™ Handgriffhülle und den Signia™ Adaptern besteht. 

INDIKATIONEN 
Wenn das Signia™ Tackersystem, bestehend aus dem Signia™ wiederverwendbaren Handgriff, der Signia™ Handgriffhülle zur 
einmaligen Verwendung und dem Signia™ wiederverwendbaren Linearadapter, mit kompatiblen Einweg-Klammerladevorrichtungen, 
verstärkten Ladevorrichtungen, Ladevorrichtungen und Magazinen verwendet wird, ist es zur Anwendung bei abdominalen, 
gynäkologischen, pädiatrischen und thorakalen chirurgischen Verfahren zwecks Transsektion und Resektion von Gewebe und/
oder Anlegung von Anastomosen indiziert. Es kann zur Transsektion und Resektion von Lebersubstanz, hepatischen Gefäßen und 
Gallengangstrukturen sowie zur Transsektion und Resektion der Bauchspeicheldrüse verwendet werden.

Bei Verwendung mit kompatiblen Einweg-Ladevorrichtungen mit gekrümmter Spitze kann das Signia™ Tackersystem, bestehend aus 
dem wiederverwendbaren Signia™ Handgriff, der Signia™ Handgriffhülle zur einmaligen Verwendung und dem wiederverwendbaren 
Signia™ Linearadapter, für stumpfe Dissektionen oder zur Trennung von Zielgewebe von anderem spezifischem Gewebe eingesetzt 
werden.

Wenn das Signia™ Tackersystem, bestehend aus dem wiederverwendbaren Signia™ Handgriff, der Signia™ Handgriffhülle zur 
einmaligen Verwendung und dem Signia™ wiederverwendbaren Linearadapter, mit kompatiblen radialen Einweg-Ladevorrichtungen 
verwendet wird, ist es zur Anwendung bei offenen oder minimalinvasiven allgemeinen abdominalen, gynäkologischen, pädiatrischen 
und thorakalen chirurgischen Verfahren zwecks Transsektion und Resektion von Gewebe und/oder Anlegung von Anastomosen 
sowie Anwendung tief im Becken, d. h. tiefe anteriore Resektion, indiziert. Es kann zur Transsektion und Resektion von Lebersubstanz, 
hepatischen Gefäßen und Gallengangstrukturen sowie zur Transsektion und Resektion der Bauchspeicheldrüse verwendet werden.

  SCHEMATISCHE DARSTELLUNG
A) WIEDERVERWENDBARE EINFÜHRHILFE

B) ERWEITERTER GRIFF 

C) HANDGRIFFHÜLLE

D) OBERE SICHERUNGSCLIPS

Siehe Gebrauchsanweisungen der einzelnen Systemkomponenten bzgl. detaillierter Produktbeschreibungen und dazugehöriger 
Indikationen, Anweisungen, Kontraindikationen, Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen. 

WARNHINWEISE
1. Den Handgriff unter Beachtung aseptischer Transferkautelen in eine sterile Handgriffhülle mit einer sterilisierten 

wiederverwendbaren Einführhilfe einführen. Bei der Einführung des Handgriffs vorsichtig vorgehen, um eine Kontamination der 
sterilen Hülle zu vermeiden.

2. Die wiederverwendbare Einführhilfe wird unsteril geliefert. Sie muss vor jedem Gebrauch gereinigt und sterilisiert werden. Eine 
unsachgemäße Reinigung und Sterilisation könnte Infektionen oder Produktschäden zur Folge haben.

3. Das Signia™ Benutzerhandbuch führt alle unerwünschten Reaktionen im Zusammenhang mit dem Signia™ Tackersystem an.

4. Falls es zu einem ernsten Vorfall bei der Verwendung des Produkts gekommen ist, muss das Ereignis umgehend Covidien, den 
zuständigen Behörden und allen anderen Regulierungsbehörden gemeldet werden.

VORSICHTSMASSNAHMEN
1. Sicherstellen, dass der Handgriff vor dem Einsatz ausreichend geladen wurde. Hinweise dazu enthält die Gebrauchsanweisung, 

die dem Akkuladegerät beiliegt.

2. Sicherstellen, dass die wiederverwendbare Einführhilfe korrekt auf der Handgriffhülle sitzt, bevor eine Handgriff-Vorrichtung 
eingeführt wird.

GEBRAUCHSANWEISUNG
Detaillierte Informationen zu Einführtechniken und Anweisungen zur Konfiguration finden Sie in der Gebrauchsanweisung im 
Benutzerhandbuch des Signia™ Tackersystems, Handgriffs oder der Handgriffhülle. Diese Anweisungen sind keine Referenz für 
chirurgische Techniken.

Wenn die wiederverwendbare Einführhilfe während des Gebrauchs beschädigt wird, ist sie durch eine neue Einführhilfe zu ersetzen.

  EINFÜHREN DES HANDGRIFFS

WARNUNG: Den Handgriff unter Beachtung aseptischer Transferkautelen in eine sterile Handgriffhülle 
mit einer sterilisierten wiederverwendbaren Einführhilfe einführen. Bei der Einführung des Handgriffs 
vorsichtig vorgehen, um eine Kontamination der sterilen Handgriffhülle zu vermeiden.

VORSICHTSMASSNAHME: Sicherstellen, dass der Handgriff vor dem Einsatz ausreichend geladen wurde. 
Hinweise dazu enthält die Gebrauchsanweisung, die dem Akkuladegerät beiliegt.

WARNUNG: Die wiederverwendbare Einführhilfe wird unsteril geliefert. Sie muss vor jedem Gebrauch 
gereinigt und sterilisiert werden. 
1. STERILE PERSON: Nach dem aseptischen Entfernen der sterilen Handgriffhülle aus der Verpackung die Handgriffhülle vorsichtig 

öffnen. Dazu den hinteren Griff der Handgriffhülle so halten, dass der vordere Griff nach oben und vom hinteren Griff weg zeigt.

2. STERILE PERSON: Eine saubere, sterilisierte wiederverwendbare Einführhilfe mit dem hinteren Griff der offenen Handgriffhülle 
ausrichten und vollständig einführen und so eine aseptische Transferführung schaffen, wenn der desinfizierte Handgriff in die 
Handgriffhülle eingeführt wird.

A) WIEDERVERWENDBARE EINFÜHRHILFE

C) HANDGRIFFHÜLLE

E) STERILE PERSON

VORSICHTSMASSNAHME: Sicherstellen, dass die wiederverwendbare Einführhilfe korrekt auf der 
Handgriffhülle sitzt, bevor eine Handgriff-Vorrichtung eingeführt wird.
3. ANREICHENDE PERSON: Den Handgriff unter Beachtung aseptischer Transferkautelen in die wiederverwendbare Einführhilfe und 

in die Handgriffhülle einführen. 

E) STERILE PERSON

F) ANREICHENDE PERSON

G) HANDGRIFF

4. ANREICHENDE PERSON: Nachdem der Handgriff vollständig in die Handgriffhülle eingesetzt wurde, die wiederverwendbare 
Einführhilfe mit dem ausgefahrenen Griff vorsichtig entfernen. 

B) ERWEITERTER GRIFF

E) STERILE PERSON

F) ANREICHENDE PERSON

5. STERILE PERSON: Den Handgriff nicht berühren und den vorderen Teil der Handgriffhülle schließen, bis eine Meldung bestätigt, 
dass der Sockel der Handgriffhülle geschlossen ist und die vorderen Sicherungsclips verriegelt sind. Dadurch wird sichergestellt, 
dass die Handgriffhülle vollständig geschlossen und sicher verriegelt ist. 

D) OBERE SICHERUNGSCLIPS

REINIGUNG, DESINFEKTION UND STERILISATION
HINWEIS: Die wiederverwendbare Einführhilfe besteht aus Kunststoff.
Warnhinweise
Reinigungsmittel und Lösungen müssen einen pH-Wert zwischen neutral und 10,8 aufweisen. 

Sterilisationstemperaturen dürfen 137 °C (279 °F) nicht überschreiten.

Die Signia™ wiederverwendbare Einführhilfe wird unsteril geliefert. Sie ist vor Gebrauch zu reinigen und zu sterilisieren.

Aufbereitungseinschränkungen
Laut von Covidien für diese Produkte durchgeführten Zuverlässigkeitstests können die Produkte bis zu 300 Mal aufbereitet werden, 
wobei das Ende der Funktionsdauer jedoch auf Produktschäden zurückzuführen ist. Das Ende der Nutzungsdauer der Vorrichtung 
basiert auf den im Abschnitt „Instandhaltung“ des vorliegenden Dokuments enthaltenen Informationen.

Erstbehandlung am Verwendungsort
Die Vorrichtung abwischen, um Blut und chirurgische Rückstände zu entfernen. So bald wie möglich nach dem Gebrauch aufbereiten. 
Das Produkt unmittelbar im Anschluss an das Verfahren gemäß den Anweisungen des Herstellers in eine pH-neutrale enzymatische 
Lösung einlegen oder mit einem pH-neutralen enzymatischen Spray besprühen.

Vorbereitung auf die Reinigung
Zerlegen nicht erforderlich. 

HINWEIS: Die folgende manuelle Reinigung oder automatische Reinigung durchführen.
MANUELLE REINIGUNG
1. Das Produkt mit einem fusselfreien Tuch abwischen, das mit einer 32–40 °C (90–104 °F) warmen, pH-neutralen und gemäß 

Herstelleranweisungen verdünnten Reinigungslösung getränkt wurde. 

2. Alle Oberflächen unter fließendem 32–40 °C (90–104 °F) warmem Wasser mit einer weichen Bürste mit Nylonborsten mit einem 
Durchmesser von 11,9 mm 1–2 Minuten lang bürsten, um chirurgische Verunreinigungen zu entfernen. Besonders auf Fugen am 
erweiterten Handgriff und Vertiefungen auf der Unterseite des Werkzeugs achten.

3. Das Produkt in ein 32–40 °C (90–104 °F) warmes, pH-neutrales, enzymatisches1 oder mildes alkalisches2 Bad, das gemäß der 
Gebrauchsanweisung des Herstellers verdünnt wurde, einlegen. Mindestens 5 Minuten und bis zu 10 Minuten einweichen lassen.

1Validiert mit Steris Prolystica™* 2x Konzentrat für die enzymatische Vorweiche und Reinigung

2Validiert mit neodisher MediClean forte™*

4. Das Produkt mindestens 1 Minute lang von Hand im Bad hin und herbewegen.

5. Den Bürstvorgang in Schritt 2 wiederholen.

6. Das Produkt mindestens 1 Minute lang unter fließendem 32–40 °C (90–104 °F) warmem Leitungswasser abspülen.

7. Mindestens 1 Minute lang abschließend unter gereinigtem Wasser (RO, destilliert, entionisiert usw.) abspülen.

8. Mit einem sauberen, weichen, fusselfreien Tuch trocknen.

9. Die Vorrichtung überprüfen. Wenn sie nicht sichtbar sauber ist, das Reinigungsverfahren ab Schritt 2 wiederholen.

AUTOMATISCHE REINIGUNG
1. Die wiederverwendbare Einführhilfe mit einem fusselfreien Tuch abwischen, das mit einer 32–40 °C (90–104 °F) warmen, 

pH-neutralen und gemäß Herstelleranweisungen verdünnten Reinigungslösung getränkt wurde.

2. Alle Oberflächen unter fließendem 32–40 °C (90–104 °F) warmem Wasser mit einer weichen Bürste mit Nylonborsten mit einem 
Durchmesser von 11,9 mm 1–2 Minuten lang bürsten, um chirurgische Verunreinigungen zu entfernen. Besonders auf Fugen am 
erweiterten Handgriff und Vertiefungen auf der Unterseite des Werkzeugs achten. 

3. Das Produkt mindestens 1 Minute lang unter fließendem 32–40 °C (90–104 °F) warmem Leitungswasser abspülen.

4. Die Signia™ wiederverwendbare Einführhilfe mit dem Logo nach oben in den Thermodesinfektor legen, um 
Wasseransammlungen in den Spalten auf der Unterseite des Werkzeugs zu vermeiden. Die Signia™ wiederverwendbare 
Einführhilfe sollte außerdem so in den Thermodesinfektor gelegt werden, dass der Kontakt mit anderen Geräten vermieden wird 
(aufgrund von Bewegungen während der automatischen Zyklen können Schäden entstehen).

5. Die automatischen Zyklen gemäß den folgenden Parametern in der nachstehenden Tabelle durchführen:

Behandlung Dauer (MM:SS) Temperatur Chemikalie
Vorwaschen 00:45 Kaltes Leitungswasser –

Wäsche 04:00
Warmes Leitungswasser

(wärmer als 43 °C/109 °F)
Enzymatisches1 oder alkalisches2 Reinigungsmittel, 

gemäß den Herstellerangaben verdünnt

Spülung 00:15
Warmes Leitungswasser

(wärmer als 43 °C/109 °F)
–

Waschen 03:00
Warmes Leitungswasser

(wärmer als 43 °C/109 °F)
Enzymatisches1 oder alkalisches2 Reinigungsmittel, 

gemäß den Herstellerangaben verdünnt

Spülung 00:15
Warmes Leitungswasser

(wärmer als 43 °C/109 °F)
–

Thermisches 
Spülen

05:00
Heißes gereinigtes Wasser, 
auf 95 °C (203 °F) erhitzt

–

Trocknung 06:00
Hohe Einstellung 

95 °C (203 °F)
–

1Validiert mit Steris Prolystica™* 2x Konzentrat

2Validiert mit neodisher MediClean forte™*

6. Mit einem sauberen, weichen, fusselfreien Tuch trocknen.

7. Die Vorrichtung überprüfen. Wenn sie nicht sichtbar sauber ist, das Reinigungsverfahren ab Schritt 2 wiederholen.

HINWEIS: Die wiederverwendbare Einführhilfe wurde mit Reinigungsmitteln mit einem pH-Bereich von 
neutral bis 10,8 auf Materialverträglichkeit geprüft. 
DESINFEKTION VOR STERILISATION (OPTIONAL)
In Einrichtungen, die eine Desinfektion vor der Sterilisation verlangen, sollte der thermische Spülzyklus während des automatischen 
Reinigungsverfahrens auf 5 Minuten bei 95 °C (203 °F) programmiert werden.

STERILISATION
Bei den folgenden Angaben zu den Prozessparametern handelt es sich um für die wiederverwendbare Einführhilfe empfohlene und 
qualifizierte Sterilisationsmethoden, um einen Mindeststerilitätssicherungswert von 10-6 zu erhalten.

DAMPFSTERILISATION
Die wiederverwendbare Einführhilfe wird unsteril geliefert. Sie kann durch Dampfsterilisation sterilisiert werden, indem sie in 
einen atmungsaktiven Polyethylen-Beutel, Standard-Krankenhausbeutel oder anderen geeigneten Behälter gelegt wird. Die 
wiederverwendbare Einführhilfe auf der Seite liegend in die vorgesehenen Einsätze in einer zugelassenen Sterilisationsschale legen. 
Die beschriebenen Verfahrensparameter befolgen: 

Dampf-Autoklavsterilisation:
132 °C (270 °F) Vorvakuum-(Hi Vac)-Dampfzyklus

Einwirktemperatur: 132 °C (270 °F)

Einwirkdauer: 4 Minuten

Vakuumtrockenzeit: 20–40 Minuten

134 °C (273 °F) Vorvakuum-(Hi Vac)-Dampfzyklus

Einwirktemperatur: 134 °C (273 °F)

Einwirkdauer: 3 Minuten

Vakuumtrockenzeit: 20–40 Minuten

Außerhalb der USA

Empfohlenes Minimum WHO¹ 
ZyklusVorvakuum-Dampfzyklus Zyklus Zyklus Zyklus

Einwirktemperatur (°C) 132 134 134 134

Einwirkdauer (Minuten) 4 3 5 18

Vakuumtrockenzeit (Minuten) 20–40 20–40 20–40 20–40

1World Health Organization (WHO) Dampfsterilisationszyklus.

HINWEIS: Bei Dampfsterilisatoren mit dynamischer Luftentfernung erfolgt die Entlüftung durch eine 
Vorkonditionierungsphase. Damit die Vorkonditionierung korrekt verläuft, müssen die Anweisungen des 
Herstellers des Sterilisators beachtet werden.

HINWEIS: Bei der Sterilisation mehrerer Instrumente im selben Autoklav-Zyklus darauf achten, dass die vom 
Sterilisatorhersteller angegebene Maximal-Beladung nicht überschritten wird.
Warn- und Vorsichtshinweise
1. Zur Dampfautoklavierung wurde die Signia™ wiederverwendbare Einführhilfe bei einer maximalen Einwirktemperatur von 

137 °C (279 °F) und einer maximalen Einwirkdauer von 18 Minuten getestet, ohne dass ihre Funktionsfähigkeit und Lebensdauer 
beeinträchtigt wurde.

2. Das Produkt darf daher keinen Temperaturen von mehr als 137 °C (279 °F) ausgesetzt werden und/oder mehr als 18 Minuten lang 
verweilen, da dies die Funktionsfähigkeit des Produkts verkürzen und/oder zum Versagen der Vorrichtung führen kann.

3. Nach der Sterilisation 20 Minuten lang bei Raumtemperatur abkühlen lassen. Das Instrument darf zum Abkühlen nicht im 
Autoklaven verbleiben. Unmittelbar nach Abschluss des Sterilisationszyklus aus dem Autoklaven entfernen.

4. Keine Blitzsterilisation unter Dampf anwenden. Eine Blitzsterilisation unter Dampf kann die Vorrichtung beschädigen und zur 
Fehlfunktion führen.

INSTANDHALTUNG
Die Signia™ wiederverwendbare Einführhilfe vor dem Gebrauch auf Schäden bzw. Verschleiß sichtprüfen. Ist die Einführhilfe verzogen 
oder beschädigt, durch eine neue Signia™ wiederverwendbare Einführhilfe ersetzen.

LAGERUNG
Bei Raumtemperatur lagern. Nicht über längere Zeit hinweg erhöhten Temperaturen aussetzen.

ENTSORGUNG
Instrumente gemäß den Vorschriften für Endverbraucher zur Entsorgung von medizinischem und biologischem Abfall entsorgen.

Guida di inserimento riutilizzabile
PRIMA DELL’USO, LEGGERE ATTENTAMENTE LE SEGUENTI INFORMAZIONI.
IMPORTANTE!
Il presente opuscolo ha lo scopo di assistere l’operatore nell’utilizzo di questo prodotto, ma non è da intendersi come materiale di 
riferimento per l’esecuzione di tecniche chirurgiche.

DESCRIZIONE/USO PREVISTO
La guida di inserimento riutilizzabile Signia™ è progettata per essere utilizzata con il sistema di sutura Signia™, che è costituito 
dall’impugnatura a batteria Signia™, dal guscio di controllo Signia™ e dagli adattatori Signia™. La guida di inserimento riutilizzabile 
serve per mantenere la sterilità del guscio di controllo Signia™ durante l’inserimento di un’impugnatura a batteria Signia™ non sterile. 
È fornita non sterile e deve essere sterilizzata prima di ogni utilizzo.

Per informazioni sulla configurazione del sistema e le istruzioni per l’uso, consultare il manuale d’uso del sistema di sutura Signia™. 
Per le descrizioni dettagliate dei prodotti e le relative indicazioni, istruzioni, controindicazioni, avvertenze e precauzioni, fare 
riferimento alle istruzioni per l’uso di ciascun componente del sistema. 

Il prodotto deve essere usato da professionisti medici abilitati al trasporto, alla preparazione e all’uso di dispositivi chirurgici. Il sistema 
di sutura Signia™ è previsto per l’uso in un ambiente di sala operatoria sterile durante procedure chirurgiche in cui è indicata la sutura 
chirurgica. 

COMPATIBILITÀ 
La guida di inserimento riutilizzabile Signia™ è compatibile con il sistema di sutura Signia™, che è costituito dall’impugnatura a 
batteria Signia™, dal guscio di controllo Signia™ e dagli adattatori Signia™. 

INDICAZIONI 
Quando viene utilizzato con ricariche di punti monouso compatibili, ricariche rinforzate, unità di carico e caricatori, il sistema di sutura 
Signia™, costituito dall’impugnatura a batteria riutilizzabile Signia™, dal guscio di controllo monouso Signia™ e dall’adattatore lineare 
riutilizzabile Signia™, è indicato per l’uso in interventi di chirurgia addominale, ginecologica, pediatrica e toracica per la transezione e 
la resezione di tessuti e/o la realizzazione di anastomosi. Può essere usato per la transezione e la resezione di materia e vasi epatici e di 
strutture biliari, oltre che per la transezione e la resezione del pancreas.

Il sistema di sutura Signia™, costituito dall’impugnatura a batteria riutilizzabile Signia™, dal guscio di controllo monouso Signia™ 
e dall’adattatore lineare riutilizzabile Signia™, quando viene utilizzato con le ricariche monouso a punta ricurva compatibili trova 
applicazione per la dissezione smussa o la separazione del tessuto da trattare da un altro tessuto specifico.
Il sistema di sutura Signia™, costituito dall’impugnatura a batteria riutilizzabile Signia™, dal guscio di controllo monouso Signia™ e 
dall’adattatore lineare riutilizzabile Signia™, quando viene utilizzato con le ricariche radiali monouso compatibili è indicato negli interventi 
a cielo aperto o di chirurgia mininvasiva addominale generale, ginecologica, pediatrica e toracica per la transezione e la resezione e di 
tessuti e/o la realizzazione di anastomosi, oltre che in interventi pelvici profondi, ad es. la resezione anteriore bassa. Può essere utilizzato 
per la transezione e la resezione di materia e vasi epatici e di strutture biliari, oltre che per la transezione e la resezione del pancreas.

  VISTA SCHEMATICA
A) GUIDA DI INSERIMENTO RIUTILIZZABILE

B) IMPUGNATURA ESTESA 

C) GUSCIO DI CONTROLLO

D) CLIP DI SICUREZZA SUPERIORI

Per le descrizioni dettagliate del prodotto e le relative indicazioni, istruzioni, controindicazioni, avvertenze e precauzioni, consultare le 
istruzioni per l’uso di ciascun componente del sistema. 

AVVERTENZE
1. Attenersi a principi di trasferimento asettico durante l’inserimento dell’impugnatura a batteria in un guscio di controllo sterile con 

una guida di inserimento riutilizzabile sterilizzata. Prestare attenzione a non contaminare il guscio sterile durante l’inserimento 
dell’impugnatura a batteria.

2. La guida di inserimento riutilizzabile viene fornita non sterile. Deve essere pulita e sterilizzata prima dell’uso. La pulizia e la 
sterilizzazione non corrette possono causare infezioni o danni al dispositivo.

3. Per tutte le reazioni avverse correlate al sistema di sutura Signia™, fare riferimento al manuale d’uso di Signia™.

4. Nel caso in cui si verifichi un incidente grave correlato all’uso del dispositivo, segnalarlo immediatamente a Covidien, alle autorità 
competenti e ad altri enti di regolamentazione, come del caso.

PRECAUZIONI
1. Prima dell’uso, verificare che l’impugnatura a batteria sia sufficientemente carica. Consultare le istruzioni per l’uso fornite con il 

caricatore.

2. Verificare che la guida di inserimento riutilizzabile sia posizionata correttamente sul guscio di controllo prima di inserire 
un’impugnatura a batteria.

ISTRUZIONI PER L’USO
Per informazioni dettagliate sulle tecniche di inserimento dell’impugnatura a batteria e le istruzioni per l’impostazione del sistema, 
consultare le istruzioni per l’uso fornite con il manuale d’uso del sistema di sutura Signia™, con l’impugnatura a batteria o con il guscio 
di controllo. Queste istruzioni non sono un riferimento per l’esecuzione di tecniche chirurgiche.

Se la guida di inserimento riutilizzabile si danneggia durante l’uso, sostituirla con una nuova guida.

  INSERIMENTO DELL’IMPUGNATURA A BATTERIA

AVVERTENZA: attenersi a principi di trasferimento asettico durante l’inserimento dell’impugnatura a 
batteria in un guscio di controllo sterile con una guida di inserimento riutilizzabile sterile. Prestare 
attenzione a non contaminare il guscio sterile durante l’inserimento dell’impugnatura a batteria.

PRECAUZIONE: prima dell’uso, verificare che l’impugnatura a batteria sia sufficientemente carica. Consultare 
le istruzioni per l’uso fornite con il caricatore.

AVVERTENZA: la guida di inserimento riutilizzabile viene fornita non sterile. Deve essere pulita e sterilizzata 
prima dell’uso. 
1. STRUMENTISTA: dopo aver estratto con tecnica asettica il guscio di controllo sterile dalla confezione, aprirlo con cautela tenendolo 

dalla parte posteriore, in modo che la parte anteriore dell’impugnatura sia rivolta verso l’alto e lontana dalla parte posteriore.

2. STRUMENTISTA: allineare e inserire saldamente una guida di inserimento riutilizzabile pulita e sterilizzata sull’impugnatura 
posteriore del guscio di controllo aperto per garantire un trasferimento asettico quando si inserisce l’impugnatura a batteria 
disinfettata nel guscio di controllo.

A) GUIDA DI INSERIMENTO RIUTILIZZABILE

C) GUSCIO DI CONTROLLO

E) STRUMENTISTA

PRECAUZIONE: verificare che la guida di inserimento riutilizzabile sia posizionata correttamente sul guscio di 
controllo prima di inserire un’impugnatura a batteria.
3. PERSONALE DI SALA: osservando tecniche di trasferimento asettiche, inserire l’impugnatura a batteria nella guida di inserimento 

riutilizzabile e nel guscio di controllo. 

E) STRUMENTISTA

F) PERSONALE DI SALA

G) IMPUGNATURA A BATTERIA

4. PERSONALE DI SALA: quando l’impugnatura a batteria è saldamente inserita nel guscio di controllo, rimuovere con attenzione la 
guida di inserimento riutilizzabile per mezzo dell’impugnatura estesa. 

B) IMPUGNATURA ESTESA

E) STRUMENTISTA

F) PERSONALE DI SALA

5. STRUMENTISTA: prestando attenzione a non toccare l’impugnatura a batteria, chiudere la parte anteriore del guscio di controllo 
e verificare che la base del guscio di controllo sia chiusa e le clip superiori siano fissate. Ciò conferma che il guscio di controllo è 
completamente chiuso e bloccato in modo sicuro. 

D) CLIP DI SICUREZZA SUPERIORI

PULIZIA, DISINFEZIONE E STERILIZZAZIONE
NOTA: la guida di inserimento riutilizzabile è realizzata in plastica.
Avvertenze
Detergenti e soluzioni devono avere un pH compreso tra neutro e 10,8. 

La temperatura di sterilizzazione non deve essere superiore a 137 °C (279 °F).

La guida di inserimento riutilizzabile Signia™ è fornita non sterile. Prima dell’uso, deve essere pulita e sterilizzata.

Limiti di ricondizionamento
Covidien è in possesso di studi sull’affidabilità di questi dispositivi fino a 300 cicli di ricondizionamento; tuttavia, il termine della vita 
utile è dovuto al danneggiamento del dispositivo. Il termine della vita utile del dispositivo si basa sulle informazioni incluse nella 
sezione “Manutenzione” di questo documento.

Trattamento iniziale presso il punto di utilizzo
Pulire il dispositivo con una salvietta per rimuovere sangue e detriti chirurgici. Ricondizionare lo strumento non appena possibile dopo 
l’uso. Immergere il dispositivo in una soluzione enzimatica a pH neutro o spruzzarlo con uno spray enzimatico a pH neutro secondo le 
istruzioni del produttore, subito dopo il completamento della procedura.

Preparazione prima della pulizia
Smontaggio non necessario. 

NOTA: eseguire la seguente procedura di pulizia manuale o automatica.
PULIZIA MANUALE
1. Pulire il dispositivo con una salvietta priva di lanugine imbevuta in una soluzione detergente con pH neutro a 32-40 °C (90-104 °F) 

diluita secondo le istruzioni del produttore. 

2. Sotto acqua corrente a 32-40 °C (90-104 °F), pulire tutte le superfici con uno spazzolino con setole di nylon morbide da 11,9 mm 
per 1-2 minuti per rimuovere i detriti chirurgici. Prestare particolare attenzione alle scanalature sull’impugnatura estesa e alle 
rientranze sul lato inferiore dello strumento.

3. Immergere il dispositivo in un bagno enzimatico a pH neutro1 o leggermente alcalino2 a 32-40 °C (90-104 °F), diluito secondo 
quanto specificato nelle istruzioni per l’uso del produttore per un minimo di 5 minuti e un massimo di 10 minuti.

1Convalidato con detergente enzimatico concentrato per prelavaggio Steris Prolystica™* 2x 

2Convalidato con neodisher MediClean forte™*

4. Agitare manualmente il dispositivo nel bagno per almeno 1 minuto.

5. Ripetere la pulizia del punto 2.

6. Sciacquare il dispositivo con acqua di rubinetto corrente a 32-40 °C (90-104 °F) per almeno 1 minuto.

7. Eseguire un ultimo risciacquo con acqua depurata (con osmosi inversa, distillata, deionizzata, ecc.) per almeno 1 minuto.

8. Asciugare il dispositivo con una salvietta pulita, morbida e priva di lanugine.

9. Ispezionare il dispositivo. Se non appare visibilmente pulito, ripetere il processo di pulizia dal punto 2.

PULIZIA AUTOMATICA
1. Pulire la guida di inserimento riutilizzabile con una salvietta priva di lanugine imbevuta in una soluzione detergente con pH neutro 

a 32-40 °C (90-104 °F) diluita secondo le istruzioni del produttore.

2. Sotto acqua corrente a 32-40 °C (90-104 °F), pulire tutte le superfici con uno spazzolino con setole di nylon morbide da 11,9 mm 
per 1-2 minuti per rimuovere i detriti chirurgici. Prestare particolare attenzione alle scanalature sull’impugnatura estesa e alle 
rientranze sul lato inferiore dello strumento. 

3. Sciacquare il dispositivo con acqua di rubinetto corrente a 32-40 °C (90-104 °F) per almeno 1 minuto.

4. Posizionare la guida di inserimento riutilizzabile Signia ™ nella lavastrumenti-disinfettatrice, con il logo rivolto verso l’alto per 
evitare ristagni di acqua nelle fessure sulla parte inferiore dello strumento. Inoltre, la guida di inserimento riutilizzabile Signia™ 
deve essere posizionata nella lavastrumenti-disinfettatrice in modo tale da evitare il contatto con altri dispositivi (si possono 
verificare danni in caso di movimento durante i cicli automatici).

5. Eseguire i cicli automatici con i parametri specificati nella tabella sottostante.

Trattamento Tempo (MM:SS) Temperatura Agente chimico
Prelavaggio 00:45 Acqua corrente fredda N/A

Lavaggio 04:00
Acqua corrente calda

(almeno 43 °C/109 °F)
Detergente enzimatico1 o alcalino2 diluito 

secondo le specifiche del produttore

Risciacquo 00:15
Acqua corrente calda

(almeno 43 °C/109 °F)
N/A

Lavaggio 03:00
Acqua corrente calda

(almeno 43 °C/109 °F)
Detergente enzimatico1 o alcalino2 diluito 

secondo le specifiche del produttore

Risciacquo 00:15
Acqua corrente calda

(almeno 43 °C/109 °F)
N/A

Risciacquo termico 05:00
Acqua depurata calda 

(riscaldata a 95 °C/203 °F)
N/A

Asciugatura 06:00
Impostazione elevata 

95 °C (203 °F)
N/A

1Convalidato con concentrato Steris Prolystica™* 2x

2Convalidato con neodisher MediClean forte™*

6. Asciugare il dispositivo con una salvietta pulita, morbida e priva di lanugine.

7. Ispezionare il dispositivo. Se non appare visibilmente pulito, ripetere il processo di pulizia dal punto 2.

NOTA: la guida di inserimento riutilizzabile è stata testata per la compatibilità dei materiali con detergenti 
che hanno intervalli di pH compresi tra neutro e 10,8. 
DISINFEZIONE PRE-STERILIZZAZIONE (OPZIONALE)
Nelle strutture che richiedono la disinfezione prima della sterilizzazione, il ciclo di risciacquo termico durante il processo di pulizia 
automatica deve essere programmato per 5 minuti a 95 °C (203 °F).

STERILIZZAZIONE
Le seguenti informazioni sui parametri di processo sono i metodi di sterilizzazione raccomandati e qualificati affinché la guida di 
inserimento riutilizzabile raggiunga un livello di garanzia di sterilità minimo di 10-6.

STERILIZZAZIONE A VAPORE
La guida di inserimento riutilizzabile è fornita non sterile. Può essere sterilizzata in autoclave a vapore ponendola in un sacchetto di 
polietilene traspirante, involucro ospedaliero standard o altro contenitore idoneo. Inserire la guida di inserimento riutilizzabile negli 
appositi inserti, su un lato, in un vassoio di sterilizzazione approvato. Attenersi ai parametri di sterilizzazione indicati: 

Sterilizzazione a vapore in autoclave:
Ciclo a vapore prevuoto (vuoto spinto, [HiVac]) a 132 °C (270 °F)

Temperatura di esposizione: 132 °C (270 °F)

Tempo di esposizione: 4 minuti

Tempo di asciugatura sotto vuoto: 20-40 minuti

Ciclo a vapore prevuoto (vuoto spinto, [HiVac]) a 134 °C (273 °F)

Temperatura di esposizione: 134 °C (273 °F)

Tempo di esposizione: 3 minuti

Tempo di asciugatura sotto vuoto: 20-40 minuti

Paesi diversi dagli Stati Uniti 

Minimo consigliato
Ciclo OMS¹

Ciclo a vapore con prevuoto Ciclo Ciclo Ciclo

Temperatura di esposizione (°C) 132 134 134 134

Tempo di esposizione (minuti) 4 3 5 18

Tempo di asciugatura sotto vuoto (minuti) 20-40 20-40 20-40 20-40

1Ciclo di sterilizzazione a vapore raccomandato dall’Organizzazione Mondiale della Sanità (OMS).

NOTA: le sterilizzatrici a vapore con rimozione dinamica dell’aria effettuano la rimozione dell’aria attraverso 
una fase di precondizionamento. Attenersi alle istruzioni del produttore della sterilizzatrice per effettuare 
un precondizionamento adeguato.

NOTA: quando si sterilizzano in autoclave più strumenti in un unico ciclo, non superare il carico massimo del 
dispositivo di sterilizzazione stabilito dal produttore.
Avvertenze e precauzioni
1. Per la sterilizzazione a vapore in autoclave, la guida di inserimento riutilizzabile Signia™ è stata testata per una temperatura di 

esposizione massima di 137 °C (279 °F) e un tempo di esposizione massimo di 18 minuti senza osservare un deterioramento delle 
prestazioni funzionali e una riduzione della durata della vita utile del dispositivo.

2. Pertanto, non esporre il dispositivo a temperature superiori a 137 °C (279 °F) e/o per un tempo di esposizione superiore a 
18 minuti, onde evitare di danneggiare il dispositivo e/o di ridurne la durata utile.

3. Dopo la sterilizzazione, attendere 20 minuti affinché il dispositivo si raffreddi a temperatura ambiente. Non lasciare raffreddare lo 
strumento in autoclave. Rimuovere dall’autoclave immediatamente dopo il completamento del ciclo di sterilizzazione.

4. Non utilizzare la sterilizzazione flash a vapore. La sterilizzazione flash a vapore danneggia il dispositivo e può causarne il 
funzionamento anomalo.

MANUTENZIONE
Prima di ogni utilizzo, ispezionare visivamente la guida di inserimento riutilizzabile Signia™ per verificare la presenza di danni o usura. 
Se il dispositivo è deformato o rotto in qualche modo, sostituirlo con una guida di inserimento riutilizzabile Signia™.

CONSERVAZIONE
Conservare a temperatura ambiente. Evitare esposizioni prolungate a temperature elevate.

SMALTIMENTO
Smaltire gli strumenti in conformità ai requisiti per lo smaltimento di rifiuti biologici e medici in vigore nella sede di utilizzo finale.

Guía de inserción reutilizable
LEA DETENIDAMENTE LA SIGUIENTE INFORMACIÓN ANTES DE UTILIZAR ESTE PRODUCTO.
¡IMPORTANTE!
Este folleto está diseñado para ayudarle a utilizar este producto. No se trata de un documento de referencia sobre técnicas quirúrgicas.

DESCRIPCIÓN/USO PREVISTO
La guía de inserción reutilizable Signia™ está diseñada para usarse con el sistema de grapado Signia™, que consta del mango eléctrico 
Signia™, la funda eléctrica Signia™ y los adaptadores Signia™. La guía de inserción reutilizable se utiliza para ayudar a mantener la 
esterilidad de la funda eléctrica Signia™ durante la inserción de un mango eléctrico Signia™ no estéril. Se proporciona sin esterilizar y 
se tiene que esterilizar antes de cada uso.

Consulte el manual del usuario del sistema de grapado Signia™ para conocer la información de configuración del sistema y las 
instrucciones de uso. Consulte las instrucciones de uso de cada componente del sistema para ver descripciones detalladas del producto 
y sus indicaciones, instrucciones, contraindicaciones, advertencias y precauciones. 

Este producto deben utilizarlo profesionales médicos cualificados en el transporte, la preparación y el uso de dispositivos quirúrgicos. 
El sistema de grapado Signia™ está diseñado para utilizarse en entornos de quirófano estériles, en intervenciones quirúrgicas en las 
que esté indicado el uso de grapas quirúrgicas. 

COMPATIBILIDAD 
La guía de inserción reutilizable Signia™ está diseñada para usarse con el sistema de grapado Signia™, que consta del mango eléctrico 
Signia™, la funda eléctrica Signia™ y los adaptadores Signia™. 

INDICACIONES 
El sistema de grapado Signia™ consta del mango eléctrico reutilizable Signia™, la funda eléctrica de un solo uso Signia™ y el 
adaptador lineal reutilizable Signia™. Cuando se utiliza con recargas de grapas de un solo uso, recargas reforzadas, cartuchos y 
unidades de carga, está indicado en cirugía abdominal, ginecológica, pediátrica y torácica para la resección, corte transversal y/o 
creación de anastomosis. Se puede usar para realizar cortes transversales y resecciones de sustancia hepática, sistema vascular 
hepático y estructuras biliares, y para realizar cortes transversales y resecciones del páncreas.

El sistema de grapado Signia™ consta del mango eléctrico reutilizable Signia™, la funda eléctrica de un solo uso Signia™ y el 
adaptador lineal reutilizable Signia™. Cuando se utiliza con las recargas de punta curva compatibles de un solo uso, se puede emplear 
para practicar disecciones romas o para separar tejido elegido como objetivo de otro tejido concreto.

El sistema de grapado Signia™ consta del mango eléctrico reutilizable Signia™, la funda eléctrica de un solo uso Signia™ y el 
adaptador lineal reutilizable Signia™. Cuando se utiliza con las recargas radiales compatibles de un solo uso, está indicado en cirugías 
abdominales, ginecológicas, pediátricas y torácicas generales abiertas o mínimamente invasivas para practicar resecciones y cortes 
transversales de tejido y/o para crear anastomosis, así como en aplicaciones pélvicas profundas, por ejemplo, resección baja anterior. 
Se puede usar para realizar cortes transversales y resecciones de sustancia hepática, sistema vascular hepático y estructuras biliares, y 
para realizar cortes transversales y resecciones del páncreas.

  VISTA ESQUEMÁTICA
A) GUÍA DE INSERCIÓN REUTILIZABLE

B) EXTENSIÓN DEL MANGO 

C) PROTECTOR ELÉCTRICO

D) PINZAS DE FIJACIÓN SUPERIOR

Consulte las instrucciones de uso de cada componente del sistema para ver descripciones detalladas del producto y sus indicaciones, 
instrucciones, contraindicaciones, advertencias y precauciones. 

ADVERTENCIAS
1. Utilice los principios de transferencia aséptica cuando inserte el mango eléctrico en un protector eléctrico estéril con una guía de 

inserción reutilizable esterilizada. Tenga cuidado de no contaminar el protector estéril al insertar el mango eléctrico.

2. La guía de inserción reutilizable se suministra sin esterilizar. Deberá limpiarse y esterilizarse antes de cada uso. La limpieza y 
esterilización inadecuadas podría producir infección o daños en el dispositivo.

3. Consulte el manual del usuario de Signia™ para obtener información sobre todas las reacciones adversas relacionadas con el 
sistema de grapado Signia™.

4. En el caso de que se haya producido un incidente grave relacionado con el uso del dispositivo, notifíquelo inmediatamente a 
Covidien, a las autoridades competentes y a los demás organismos reguladores según sea necesario.

PRECAUCIONES
1. Asegúrese de que el mango eléctrico está suficientemente cargado antes de utilizarlo. Consulte las instrucciones de uso que se 

proporcionan con el cargador de batería.

2. Asegúrese de que la guía de inserción reutilizable está correctamente asentada en el protector eléctrico, antes de insertar el 
mango eléctrico.

INSTRUCCIONES DE USO
Consulte en las instrucciones de uso del manual de usuario del sistema de grapado, mango eléctrico o funda eléctrica Signia™ la 
información detallada de las instrucciones de configuración y técnicas de inserción del mango eléctrico. Estas instrucciones no están 
concebidas como referencia para la técnica quirúrgica.

Si la guía de inserción reutilizable se daña durante su uso, sustitúyala por una nueva guía.

  INSERCIÓN DEL MANGO ELÉCTRICO

ADVERTENCIA: utilice los principios de transferencia aséptica cuando inserte el mango eléctrico en 
un protector eléctrico estéril con una guía de inserción reutilizable esterilizada. Tenga cuidado de no 
contaminar el protector estéril al insertar el mango eléctrico.

PRECAUCIÓN: asegúrese de que el mango eléctrico está suficientemente cargado antes de utilizarlo. Consulte 
las instrucciones de uso que se proporcionan con el cargador de batería.

ADVERTENCIA: la guía de inserción reutilizable se suministra sin esterilizar. Deberá limpiarse y esterilizarse 
antes de cada uso. 
1. INSTRUMENTISTA QUIRÚRGICO: tras la extracción en condiciones asépticas del protector eléctrico estéril del embalaje, abra 

cuidadosamente dicho protector mediante su mango posterior, de forma que el mango anterior quede boca arriba y alejado del 
mango posterior.

2. INSTRUMENTISTA QUIRÚRGICO: alinee y coloque una guía de inserción reutilizable esterilizada en el mango posterior del protector 
eléctrico abierto para contar con una guía de transferencia aséptica al insertar el mango eléctrico desinfectado en el protector 
eléctrico.

A) GUÍA DE INSERCIÓN REUTILIZABLE

C) PROTECTOR ELÉCTRICO

E) INSTRUMENTISTA QUIRÚRGICO

PRECAUCIÓN: asegúrese de que la guía de inserción reutilizable está correctamente asentada en el protector 
eléctrico, antes de insertar el mango eléctrico.
3. PERSONA CIRCULANTE: conforme a las técnicas de transferencia aséptica, inserte el mango eléctrico en la guía de inserción 

reutilizable y el mango del protector eléctrico. 

E) INSTRUMENTISTA QUIRÚRGICO

F) PERSONA CIRCULANTE

G) MANGO ELÉCTRICO

4. PERSONA CIRCULANTE: una vez que el mango eléctrico esté completamente asentado en el protector eléctrico, retire con cuidado 
la guía de inserción reutilizable con ayuda del mango extensible. 

B) EXTENSIÓN DEL MANGO

E) INSTRUMENTISTA QUIRÚRGICO

F) PERSONA CIRCULANTE

5. INSTRUMENTISTA QUIRÚRGICO: con cuidado de no tocar el mango eléctrico, cierre la parte frontal del protector eléctrico hasta que 
haya confirmación de que la base del protector eléctrico está cerrada y de que los clips de fijación superiores están asegurados. Así 
se confirma que el protector eléctrico está totalmente cerrado y bien bloqueado. 

D) PINZAS DE FIJACIÓN SUPERIOR

LIMPIEZA, DESINFECCIÓN Y ESTERILIZACIÓN
NOTA: la guía de inserción reutilizable está hecha de plástico.
Advertencias
Los detergentes y las soluciones deben tener un pH entre neutro y 10,8. 

La temperatura de esterilización no debe superar los 137 °C (279 °F).

La guía de inserción reutilizable Signia™ se suministra sin esterilizar. Antes de utilizarla, deberá limpiarse y esterilizarse.

Limitaciones del reprocesamiento
Covidien tiene estudios de fiabilidad para estos dispositivos de hasta 300 ciclos de reprocesamiento, pero el final de la vida útil 
es atribuible a daños en el dispositivo. El fin de la vida útil del dispositivo se basa en la información incluida en la sección de 
mantenimiento de este documento.

Tratamiento previo en el lugar de uso
Limpie el dispositivo para eliminar la sangre y los restos quirúrgicos. Reprocéselo tan pronto como sea posible después de su uso. 
Sumerja el dispositivo en una solución enzimática de pH neutro o rocíe con un aerosol enzimático de pH neutro según las instrucciones 
del fabricante, inmediatamente después de finalizar el procedimiento.

Preparación antes de la limpieza
No es necesario desmontar el dispositivo. 

NOTA: realice la siguiente limpieza manual o automática.
LIMPIEZA MANUAL
1. Limpie el dispositivo con un paño sin pelusas humedecido en una solución de detergente de pH neutro a 32-40 °C (90-104 °F) 

diluida según las instrucciones del fabricante. 

2. Frote todas las superficies con un cepillo de cerdas suaves de nailon de 11,9 mm bajo agua corriente a 32-40 °C (90-104 °F) 
durante 1-2 minutos para eliminar los restos quirúrgicos. Preste especial atención a las ranuras de la extensión del mango y a las 
muescas del lado inferior de la herramienta.

3. Sumerja el dispositivo en un baño enzimático1 o alcalino suave2 de pH neutro a 32-40 °C (90-104 °F) diluido según lo especificado 
en las instrucciones de uso del fabricante y déjelo en remojo durante un mínimo de 5 minutos y un máximo de 10 minutos.

1 Validado con el producto de remojo y limpiador concentrado enzimático Steris Prolystica™* 2x

2 Validado con neodisher MediClean forte™*

4. Agite manualmente el dispositivo en el baño enzimático durante 1 minuto como mínimo.

5. Repita la limpieza indicada en el paso 2.

6. Aclare el dispositivo bajo agua corriente a 32-40 °C (90-104 °F) durante 1 minuto como mínimo.

7. Efectúe un aclarado final con agua purificada (ósmosis inversa, destilada, desionizada, etc.) durante 1 minuto como mínimo.

8. Seque el dispositivo con un paño limpio y suave que no deje pelusas.

9. Inspeccione el dispositivo. Si no está limpia a simple vista, repita el proceso de limpieza desde el paso 2.

LIMPIEZA AUTOMÁTICA
1. Limpie la guía de inserción reutilizable con un paño sin pelusas humedecido en una solución de detergente de pH neutro a 

32-40 °C (90-104 °F) diluida según las instrucciones del fabricante.

2. Frote todas las superficies con un cepillo de cerdas suaves de nailon de 11,9 mm bajo agua corriente a 32-40 °C (90-104 °F) 
durante 1-2 minutos para eliminar los restos quirúrgicos. Preste especial atención a las ranuras de la extensión del mango y a las 
muescas del lado inferior de la herramienta. 

3. Aclare el dispositivo bajo agua corriente a 32-40 °C (90-104 °F) durante 1 minuto como mínimo.

4. Coloque la guía de inserción reutilizable Signia™ en la lavadora-desinfectadora con el logotipo hacia arriba para evitar que se 
acumule agua en las fisuras del lado inferior de la herramienta. También debe colocar la guía de inserción reutilizable Signia™ en 
la lavadora-desinfectadora de modo que no entre en contacto con otros dispositivos (pueden ocurrir daños como resultado del 
movimiento durante los ciclos automáticos).

5. Realice los ciclos automáticos conforme a los parámetros de la siguiente tabla:

Tratamiento Tiempo (MM:SS) Temperatura Sustancias químicas
Prelavado 00:45 Agua corriente fría N/D

Lavado 04:00
Agua corriente caliente

(temperatura superior a 43 °C/109 °F)
Detergente enzimático1 o alcalino2 diluido 
según las especificaciones del fabricante

Aclarado 00:15
Agua corriente caliente

(temperatura superior a 43 °C/109 °F)
N/D

Lavado 03:00
Agua corriente caliente

(temperatura superior a 43 °C/109 °F)
Detergente enzimático1 o alcalino2 diluido 
según las especificaciones del fabricante

Aclarado 00:15
Agua corriente caliente

(temperatura superior a 43 °C/109 °F)
N/D

Aclarado 
térmico

05:00
Agua purificada calentada a 95 °C 

(203 °F)
N/D

Secado 06:00 Valor alto de 95 °C (203 °F). N/D

1 Validado con el concentrado Steris Prolystica™* 2x

2 Validado con neodisher MediClean forte™*

6. Seque el dispositivo con un paño limpio y suave que no deje pelusas.

7. Inspeccione el dispositivo. Si no está limpio a simple vista, repita el proceso de limpieza desde el paso 2.

NOTA: se ha probado la compatibilidad del material de la guía de inserción reutilizable con limpiadores con 
pH desde neutro a 10,8. 
DESINFECCIÓN PREVIA A LA ESTERILIZACIÓN (OPCIONAL)
En centros que requieran la desinfección antes que la esterilización, el ciclo de aclarado térmico durante el proceso de limpieza 
automática debe programarse durante 5 minutos a 95 °C (203 °F). 

ESTERILIZACIÓN
La siguiente información de parámetros de procesos son los métodos de esterilización recomendados y cualificados para que la guía 
de inserción reutilizable consiga un nivel de garantía de esterilidad mínima de 10-6.

ESTERILIZACIÓN CON VAPOR
La guía de inserción reutilizable se suministra sin esterilizar. Puede esterilizarse con autoclave al vapor colocándola en una bolsa 
transpirable de polietileno, en un envoltorio hospitalario estándar u otro recipiente apropiado. Coloque la guía de inserción reutilizable en 
los protectores suministrados, de lado y en una bandeja de esterilización apropiada. Siga los parámetros del proceso como se describen: 

Esterilización con autoclave al vapor:
Ciclo de vapor de prevacío (alto vacío) a 132 °C (270 °F)

Temperatura de exposición: 132 °C (270 °F)

Tiempo de exposición: 4 minutos

Tiempo de secado al vacío: 20-40 minutos

Ciclo de vapor de prevacío (alto vacío) a 134 °C (273 °F)

Temperatura de exposición: 134 °C (273 °F)

Tiempo de exposición: 3 minutos

Tiempo de secado al vacío: 20-40 minutos

Fuera de EE. UU.

Mínimo recomendado
Ciclo OMS¹

Ciclo de vapor con prevacío Ciclo Ciclo Ciclo

Temperatura de exposición (°C) 132 134 134 134

Tiempo de exposición (minutos) 4 3 5 18

Tiempo de secado al vacío (minutos) 20-40 20-40 20-40 20-40

1Ciclo de esterilización al vapor de la Organización Mundial de la Salud (OMS).

NOTA: los esterilizadores de vapor con retirada dinámica del aire consiguen la evacuación del aire a través 
de una fase de preacondicionamiento. Asegúrese de seguir las instrucciones del fabricante del esterilizador 
para obtener un preacondicionamiento adecuado.

NOTA: cuando esterilice varios instrumentos en un ciclo de autoclave, asegúrese de no exceder la carga 
máxima indicada por el fabricante del esterilizador.
Advertencias y precauciones
1. Para la esterilización con autoclave al vapor, se ha probado la guía de inserción reutilizable Signia™ a una temperatura de 

exposición máxima de 137 °C (279 °F) y un tiempo de exposición mínimo de 18 minutos, sin degradación en el rendimiento 
funcional ni en la vida útil del dispositivo.

2. Por lo tanto, no exponga el dispositivo a temperaturas superiores a 137 °C (279 °F), y/o un tiempo de exposición superior a 
18 minutos, ya que esto puede acortar la vida útil del dispositivo y/o provocar su fallo.

3. Deje un período de 20 minutos para que se enfríe a temperatura ambiente tras la esterilización. No deje que el instrumento se enfríe en 
el autoclave. Retire el dispositivo del autoclave inmediatamente tras finalizar el ciclo de esterilización.

4. No someta el producto a esterilización con vapor instantánea. El uso de la esterilización con vapor instantánea dañará el dispositivo 
y puede provocar problemas de funcionamiento.

MANTENIMIENTO
Antes de usar la guía de inserción reutilizable Signia™, inspecciónela visualmente por si estuviese dañada o desgastada. Si el 
dispositivo está torcido o roto, sustitúyalo por una nueva guía de inserción reutilizable Signia™.

ALMACENAMIENTO
Guarde el producto a temperatura ambiente. Evite la exposición prolongada a temperaturas elevadas.

ELIMINACIÓN
Elimine los instrumentos utilizados de acuerdo con las normas de eliminación de residuos biológicos y médicos del usuario final.

Guia de inserção reutilizável
ANTES DE UTILIZAR O PRODUTO LEIA AS INFORMACOES A SEGUIR ATENTAMENTE.
IMPORTANTE!
Este folheto foi criado para ajudá-lo no uso deste produto. Ele não é fonte de consulta para técnicas cirúrgicas.

DESCRIÇÃO/USO PRETENDIDO
A guia de inserção reutilizável Signia™ destina-se ao uso com o sistema de grampeamento Signia™, que é composto do dispositivo 
Signia™, da cápsula Signia™ e dos adaptadores Signia™. A guia de inserção reutilizável Signia™ deve ser usada para ajudar a manter 
a esterilidade da cápsula Signia™ durante a inserção do dispositivo Signia™ não estéril. Ela é fornecida não esterilizada e deve ser 
esterilizada antes de cada uso.

Para obter informações sobre as configurações do sistema e instruções de uso, consulte o manual do usuário do sistema de 
grampeamento Signia™. Consulte as instruções de uso de cada componente do sistema para obter descrições detalhadas do produto e 
indicações, instruções, contraindicações, advertências e precauções associadas. 

O produto deve ser usado por profissionais da saúde qualificados no transporte, preparação e uso de dispositivos cirúrgicos. O sistema 
de grampeamento Signia™ deve ser usado em procedimentos cirúrgicos em um ambiente de sala de cirurgia estéril quando houver 
indicação de grampeamento cirúrgico. 

COMPATIBILIDADE 
A guia de inserção reutilizável Signia™ é compatível com o sistema de grampeamento Signia™, que é composto do dispositivo 
Signia™, da cápsula Signia™ e dos adaptadores Signia™. 

INDICAÇÕES 
O sistema de grampeamento Signia™, composto pelo Dispositivo Signia™ reutilizável, pela Cápsula Signia™ de uso único e pelo 
Adaptador linear Signia™ reutilizável, quando usado com recargas de grampeamento de uso único compatíveis, recargas reforçadas, 
unidades de carga e cartuchos, é indicado para o uso em cirurgias abdominais, ginecológicas, pediátricas e torácicas com as finalidades 
pretendidas de transecção e ressecção de tecido e/ou criação de anastomose. Ele pode ser usado para transecção e ressecção de 
parênquima hepático, vasculatura hepática e estruturas biliares e para transecção e ressecção do pâncreas.

O sistema de grampeamento Signia™, composto pelo dispositivo Signia™ reutilizável, pela cápsula Signia™ de uso único e pelo 
adaptador linear Signia™ reutilizável, quando usado com recargas de ponta curva de uso único compatíveis, pode ser usado em 
dissecção sem corte ou para separar o tecido alvo de outros tecidos.

O sistema de grampeamento Signia™ composto do dispositivo Signia™ reutilizável, da Cápsula Signia™ de uso único e do adaptador 
linear Signia™ reutilizável, quando utilizado com recargas radiais de uso único compatíveis, é indicado para uso em cirurgias gerais 
abdominais, ginecológicas, pediátricas e torácicas abertas ou minimamente invasivas para as finalidades pretendidas de transecção e 
ressecção de tecido e/ou criação de anastomose. Também pode ser aplicado na pélvis, ou seja, em ressecção anterior baixa. Ele pode 
ser usado para transecção e ressecção de parênquima hepático, vasculatura hepática e estruturas biliares e para transecção e ressecção 
do pâncreas.

  VISÃO ESQUEMÁTICA
A) GUIA DE INSERÇÃO REUTILIZÁVEL

B) MANIPULADOR ESTENDIDO 

C) CÁPSULA

D) CLIPES SUPERIORES PRESOS

Consulte as instruções de uso de cada componente do sistema para obter descrições detalhadas do produto e indicações, instruções, 
contraindicações, advertências e precauções associadas. 

ADVERTÊNCIAS
1. Mantenha princípios assépticos de transferência ao inserir o dispositivo na cápsula estéril com uma guia de inserção reutilizável 

estéril. Tenha cuidado para não contaminar a cápsula estéril durante a inserção do dispositivo.

2. A guia de inserção reutilizável é fornecida não estéril. Ela deve ser limpa e esterilizada antes de cada uso. Limpeza e esterilização 
inadequadas podem resultar em infecção do paciente ou danos ao dispositivo.

3. Para ver todas as reações adversas relacionadas ao sistema de grampeamento Signia™, consulte o manual do usuário Signia™.

4. No caso de um incidente grave relacionado ao uso do dispositivo, relate imediatamente o evento à Covidien, às autoridades 
competentes e a quaisquer outros órgãos reguladores, conforme necessário.

PRECAUÇÕES
1. Verifique se o dispositivo está suficientemente carregado antes do uso. Consulte as instruções de uso fornecidas com o carregador 

da bateria.

2. Certifique-se que a guia de inserção reutilizável esteja devidamente encaixada na cápsula antes de inserir o dispositivo.

INSTRUÇÕES DE USO
Consulte as instruções de uso fornecidas com o manual do usuário do sistema de grampeamento Signia™, dispositivo ou cápsula para 
obter informações detalhadas sobre as técnicas de inserção do dispositivo e instruções para montagem. Estas instruções não são uma 
referência para técnicas cirúrgicas.

Se a guia de inserção reutilizável for danificada durante o uso, substitua-a por uma nova guia.

  INSERÇÃO DO DISPOSITIVO

ADVERTÊNCIA: Mantenha princípios assépticos de transferência ao inserir o dispositivo na cápsula estéril 
com uma guia de inserção reutilizável estéril. Tenha cuidado para não contaminar a cápsula estéril durante 
a inserção do dispositivo.

PRECAUÇÃO: Verifique se o dispositivo está suficientemente carregado antes do uso. Consulte as instruções 
de uso fornecidas com o carregador da bateria.

ADVERTÊNCIA: A guia de inserção reutilizável é fornecida não estéril. Ela deve ser limpa e esterilizada antes 
de cada uso. 
1. PROFISSIONAL ASSEPSIADO: Após a remoção asséptica da cápsula estéril da embalagem, abra a cápsula com cuidado segurando o 

manipulador traseiro, de modo que o manipulador frontal esteja virado para cima e afastado do manipulador traseiro.

2. PROFISSIONAL ASSEPSIADO: Alinhe e encaixe completamente uma guia de inserção reutilizável limpa e esterilizada no 
manipulador traseiro da cápsula aberta para proporcionar uma transferência asséptica da guia ao inserir o dispositivo desinfetado 
na cápsula.

A) GUIA DE INSERÇÃO REUTILIZÁVEL

C) CÁPSULA

E) PROFISSIONAL ASSEPSIADO

PRECAUÇÃO: Certifique-se que a guia de inserção reutilizável esteja devidamente encaixada na cápsula antes 
de inserir o dispositivo.

3. PESSOA CIRCULANTE: Mantendo as técnicas de transferência assépticas, insira o dispositivo na guia de inserção reutilizável e no 
manipulador da cápsula. 

E) PROFISSIONAL ASSEPSIADO

F) PESSOA CIRCULANTE

G) DISPOSITIVO

4. PESSOA CIRCULANTE: Depois que o dispositivo estiver completamente encaixado na cápsula, remova com cuidado a guia de 
inserção reutilizável usando o manipulador estendido. 

B) MANIPULADOR ESTENDIDO

E) PROFISSIONAL ASSEPSIADO

F) PESSOA CIRCULANTE

5. PROFISSIONAL ASSEPSIADO: Tomando cuidado para não tocar no dispositivo, feche a parte frontal da cápsula até que haja 
confirmação de que a base da cápsula esteja fechada e que os clipes superiores estejam presos. Isso confirmará que a cápsula está 
totalmente fechada e travada de forma segura. 

D) CLIPES SUPERIORES PRESOS

LIMPEZA, DESINFECÇÃO E ESTERILIZAÇÃO
OBSERVAÇÃO: A guia de inserção reutilizável é feita de plástico.
Advertências
Os detergentes e soluções deverão ter um pH entre neutro e 10,8. 

A temperatura da esterilização não deverá ultrapassar 137 °C (279 °F).

A guia de inserção reutilizável Signia™ é fornecida não estéril. Antes do uso, ela deve ser limpa e esterilizada.

Limites do reprocessamento
A Covidien possui estudos de confiabilidade para esses dispositivos para até 300 ciclos de reprocessamento, mas o fim da vida útil 
é devido a danos ao dispositivo. O fim da vida útil do dispositivo é baseado nas informações incluídas na seção Manutenção deste 
documento.

Tratamento inicial no ponto de uso
Limpe o dispositivo com um lenço para remover sangue e detritos cirúrgicos. Reprocesse assim que possível depois do uso. Mergulhe 
o dispositivo em uma solução enzimática de pH neutro ou borrife-o com um spray enzimático de pH neutro, de acordo com as 
instruções do fabricante, imediatamente após a conclusão do procedimento.

Preparação antes da limpeza
A desmontagem não é necessária. 

OBSERVAÇÃO: Execute a seguinte limpeza manual ou automática a seguir.
LIMPEZA MANUAL
1. Limpe o dispositivo com um pano que não solte fiapos embebido em uma solução detergente de pH neutro a 32 °C–40 °C 

(90 °F–104 °F), diluída conforme as instruções do fabricante. 

2. Em água corrente a 32 °C–40 °C (90 °F–104 °F), esfregue cada superfície com uma escova de cerdas macias de náilon de 
11,9 mm por 1 a 2 minutos para remoção de detritos cirúrgicos. Preste atenção especial aos sulcos no manipulador estendido e 
aos entalhes no lado de baixo da ferramenta.

3. Mergulhe o dispositivo em um banho de solução enzimática de pH neutro1 ou alcalina leve2 de 32 °C–40 °C (90 °F–104 °F) 
diluída conforme especificado nas Instruções de uso do fabricante e deixe de molho por um período mínimo de 5 minutos e 
máximo de 10 minutos.

1Validado com Steris Prolystica™* limpador enzimático 2 vezes concentrado para pré-molho

2Validado com neodisher MediClean forte™*

4. Agite manualmente o dispositivo no banho por, no mínimo, 1 minuto.

5. Repita a assepsia na etapa 2.

6. Enxágue o dispositivo a 32 °C–40 °C (90 °F–104 °F) de água corrente da torneira por, no mínimo, 1 minuto.

7. Faça um enxágue final em água purificada (osmose reversa, destilada, deionizada, etc) por, no mínimo, 1 minuto.

8. Seque o dispositivo com um pano macio e limpo que não solte fiapos.

9. Inspecione o dispositivo. Se não estiver visivelmente limpo, repita o processo de limpeza a partir da etapa 2.

LIMPEZA AUTOMÁTICA
1. Limpe a guia de inserção reutilizável com um pano que não solte fiapos embebido em uma solução detergente de pH neutro 

a 32 °C–40 °C (90 °F–104 °F), diluída conforme as instruções do fabricante.

2. Em água corrente a 32 °C–40 °C (90 °F–104 °F), esfregue cada superfície com uma escova de cerdas macias de náilon de 
11,9 mm por 1 a 2 minutos para remoção de detritos cirúrgicos. Preste atenção especial aos sulcos no manipulador estendido 
e aos entalhes no lado de baixo da ferramenta. 

3. Enxágue o dispositivo a 32 °C–40 °C (90 °F–104 °F) de água corrente da torneira por, no mínimo, 1 minuto.

4. Coloque a guia de inserção reutilizável Signia™ na lavadora-desinfectadora com o logotipo para cima, para evitar que haja 
acúmulo de água nas frestas no lado de baixo da ferramenta. A guia de inserção reutilizável Signia™ também deve ser colocada 
na lavadora-desinfectadora de modo a evitar o contato com outros dispositivos (podem ocorrer danos decorrentes do movimento 
durante os ciclos automatizados).

5. Realize os ciclos automáticos de acordo com os parâmetros da tabela abaixo:

Tratamento Tempo (MM:SS) Temperatura Produto químico
Pré-lavagem 00:45 Água corrente fria N/A

Lavagem 04:00
Água corrente quente

( acima de 43 °C/109 °F)
Detergente enzimático1 ou alcalino2 diluído de 

acordo com as especificações do fabricante

Enxágue 00:15
Água corrente quente

( acima de 43 °C/109 °F)
N/A

Lavagem 03:00
Água corrente quente

( acima de 43 °C/109 °F)
Detergente enzimático1 ou alcalino2 diluído de 

acordo com as especificações do fabricante

Enxágue 00:15
Água corrente quente

( acima de 43 °C/109 °F)
N/A

Enxágue 
térmico

05:00
Água purificada quente 

aquecida até 95 °C (203 °F)
N/A

Secagem 06:00 Ajuste alto de 95 °C (203 °F) N/A

1Validado com Steris Prolystica™* 2x concentrado

2Validado com neodisher MediClean forte™*

6. Seque o dispositivo com um pano macio e limpo que não solte fiapos.

7. Inspecione o dispositivo. Se não estiver visivelmente limpo, repita o processo de limpeza a partir da etapa 2.

OBSERVAÇÃO: A guia de inserção reutilizável foi testada quanto à compatibilidade de material com soluções 
de limpeza que têm pH de neutro a 10,8. 
DESINFECÇÃO PRÉ-ESTERILIZAÇÃO (OPCIONAL)
Em instalações que necessitem de desinfecção antes da esterilização, o ciclo de enxágue térmico durante o processo automático de 
limpeza deve ser programado para 5 minutos a 95 °C (203 °F). 

ESTERILIZAÇÃO
As seguintes informações de parâmetro do processo são referentes aos métodos de esterilização recomendados e qualificados para a 
guia de inserção reutilizável, a fim de obter um nível de garantia de esterilidade mínimo de 10-6.

ESTERILIZAÇÃO A VAPOR
A guia de inserção reutilizável é fornecida não estéril. Ela pode ser esterilizada por autoclave a vapor, colocando-a em uma bolsa 
respirável de polietileno, embalagem hospitalar padrão ou outro recipiente adequado. Coloque a guia de inserção reutilizável nos 
encaixes fornecidos, na lateral, em uma bandeja de esterilização aprovada. Siga os parâmetros do processo conforme o descrito: 

Esterilização por autoclave a vapor:
Ciclo a vapor pré-vácuo (Hi Vac) a 132 °C (270 °F)

Temperatura de exposição: 132 °C (270 °F)

Tempo de exposição: 4 minutos

Tempo de secagem a vácuo: 20–40 minutos

Ciclo a vapor pré-vácuo (Hi Vac) a 134 °C (273 °F)

Temperatura de exposição: 134 °C (273 °F)

Tempo de exposição: 3 minutos

Tempo de secagem a vácuo: 20–40 minutos

Fora dos EUA 

Mínimo recomendado Ciclo 
segundo a 

OMS¹Ciclo de vapor pré-vácuo Ciclo Ciclo Ciclo

Temperatura de exposição (°C) 132 134 134 134

Tempo de exposição (minutos) 4 3 5 18

Tempo de secagem a vácuo (minutos) 20–40 20–40 20–40 20–40

1Ciclo de esterilização a vapor da Organização Mundial da Saúde (OMS).

OBSERVAÇÃO: Os esterilizadores a vapor por remoção dinâmica de ar realizam a remoção do ar por meio de 
uma fase de pré-condicionamento. Certifique-se de seguir as instruções do fabricante do esterilizador para 
um pré-condicionamento adequado.

OBSERVAÇÃO: Ao esterilizar vários instrumentos em um único ciclo de autoclave, certifique-se de que a carga 
máxima indicada pelo fabricante do esterilizador não seja ultrapassada.
Advertências e precauções
1. Para esterilização em autoclave a vapor, a guia de inserção reutilizável Signia™ foi testada a uma temperatura máxima de 

exposição de 137 °C (279 °F) e por um tempo máximo de exposição de 18 minutos, sem que houvesse degradação no 
desempenho funcional e na vida útil do dispositivo.

2. Portanto, não exponha o dispositivo a temperaturas acima de 137 °C (279 °F) e/ou a tempos de exposição maiores que 
18 minutos, pois isso pode diminuir a vida útil e/ou ocasionar falhas no dispositivo.

3. Deixe-o esfriar por 20 minutos à” temperatura ambiente depois da esterilização. Não deixe o instrumento dentro da autoclave para 
resfriamento. Retire-o da autoclave imediatamente após a conclusão do ciclo de esterilização.

4. Não use esterilização a vapor flash. O uso da esterilização a vapor flash danificará o dispositivo e pode levar ao seu mal 
funcionamento.

MANUTENÇÃO
Inspecione a guia de inserção reutilizável Signia™ visualmente quanto a danos ou desgaste antes de usar. Se o dispositivo estiver 
empenado ou quebrado de alguma forma, troque-o por uma nova guia de inserção reutilizável Signia™.

ARMAZENAMENTO
Armazene à temperatura ambiente. Evite exposição prolongada a temperaturas elevadas.

DESCARTE
Descarte os instrumentos de acordo com os requisitos de descarte de resíduos biológicos e médicos do usuário final.

Herbruikbare inbrenggeleider
LEES DE VOLGENDE INFORMATIE ZORGVULDIG DOOR VOORDAT U HET PRODUCT GEBRUIKT.
BELANGRIJK!
Dit boekje is bestemd om u te helpen bij het gebruik van dit product. Het dient niet als naslagwerk voor chirurgische technieken.

BESCHRIJVING/BEOOGD DOEL
De Signia™ herbruikbare inbrenggeleider is bestemd voor gebruik met het Signia™-staplingsysteem, dat bestaat uit het Signia™ 
power-handstuk, de Signia™ power-behuizing en de Signia™-adapters. De herbruikbare inbrenggeleider is bestemd om te worden 
gebruikt voor de instandhouding van de steriliteit van de Signia™ power-behuizing tijdens het inbrengen van een niet-steriel Signia™ 
power-handstuk. De geleider wordt niet-steriel geleverd en moet vóór elk gebruik worden gesteriliseerd.

Raadpleeg de gebruikershandleiding van het Signia™-staplingsysteem voor informatie over de systeemconfiguratie 
en de gebruiksaanwijzing. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van elke component van het systeem voor gedetailleerde 
productbeschrijvingen en bijbehorende indicaties, instructies, contra-indicaties, waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen. 

Het product is bestemd voor gebruik door medische beroepsbeoefenaars die bevoegd zijn in het vervoer, de voorbereiding en het 
gebruik van chirurgische apparatuur. Het Signia™-staplingsysteem is bestemd voor gebruik in een steriele operatiekameromgeving bij 
chirurgische ingrepen waarbij het gebruik van chirurgische krammen is geïndiceerd. 

COMPATIBILITEIT 
De Signia™ herbruikbare inbrenggeleider is compatibel met het Signia™-staplingsysteem, dat bestaat uit het Signia™ power-
handstuk, de Signia™ power-behuizing en de Signia™-adapters. 

INDICATIES 
Het Signia™-staplingsysteem, bestaande uit het herbruikbare Signia™ power-handstuk, de Signia™ power-behuizing voor eenmalig 
gebruik en de herbruikbare Signia™ lineaire adapter, is, bij gebruik in combinatie met compatibele staplingherlaadsets voor eenmalig 
gebruik, verstevigde herlaadset, laadeenheden en cartridges, geïndiceerd voor gebruik bij abdominale, gynaecologische, pediatrische 
en thoracale ingrepen voor de beoogde doeleinden van resectie van weefsel en/of het aanleggen van anastomosen. Het systeem 
kan worden gebruikt voor transsectie en resectie van leversubstantie, hepatische vasculatuur en galstructuren, en voor transsectie en 
resectie van de pancreas.

Het Signia™-staplingsysteem, bestaande uit het herbruikbare Signia™ power-handstuk, de Signia™ power-behuizing voor eenmalig 
gebruik en de herbruikbare Signia™ lineaire adapter, kan, bij gebruik in combinatie met compatibele krammensets met gebogen 
tip voor eenmalig gebruik, worden gebruikt voor stompe dissectie van doelweefsel of het losmaken van doelweefsel van bepaalde 
andere weefsels.

Het Signia™-staplingsysteem, bestaande uit het herbruikbare Signia™ power-handstuk, de Signia™ power-behuizing voor eenmalig 
gebruik en de herbruikbare Signia™ lineaire adapter, is, bij gebruik in combinatie met compatibele radiale herlaadsets voor eenmalig 
gebruik, geïndiceerd voor gebruik bij open of minimaal invasieve algemene abdominale, gynaecologische, pediatrische en thoracale 
ingrepen voor de beoogde doeleinden van transsectie en resectie van weefsel en/of het aanleggen van anastomosen, alsook voor 
toepassing diep in het bekken, d.w.z. lage anterieure resectie. Het systeem kan worden gebruikt voor transsectie of resectie van 
leversubstantie, hepatische vasculatuur en galstructuren, en voor transsectie en resectie van de pancreas.

  SCHEMATISCH OVERZICHT
A) HERBRUIKBARE INBRENGGELEIDER

B) VERLENGDE HANDGREEP 

C) POWER-BEHUIZING

D) BOVENSTE VEILIGHEIDSCLIPS

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van elke component van het systeem voor gedetailleerde productbeschrijvingen en bijbehorende 
indicaties, instructies, contra-indicaties, waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen. 

WAARSCHUWINGEN
1. Breng het power-handstuk met behulp van een gesteriliseerde, herbruikbare inbrenggeleider op aseptische wijze in een steriele 

power-behuizing in. Voorkom dat de steriele behuizing verontreinigd raakt tijdens het inbrengen van het power-handstuk.

2. De herbruikbare inbrenggeleider wordt niet-steriel geleverd. Hij moet vóór elk gebruik worden gereinigd en gesteriliseerd. 
Onjuiste reiniging en sterilisatie kan leiden tot infectie of tot beschadiging van het hulpmiddel.

3. Alle bijwerkingen in verband met het Signia™-staplingsysteem zijn vermeld in de Signia™-gebruikershandleiding.

4. Als er een ernstig incident heeft plaatsgevonden in verband met het gebruik van het hulpmiddel, moet het voorval onmiddellijk 
worden gemeld aan Covidien, de bevoegde autoriteiten en eventuele andere ter zake bevoegde regelgevingsinstanties.

VOORZORGSMAATREGELEN
1. Controleer vóór gebruik of het power-handstuk voldoende is opgeladen. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing die met de power-

oplader wordt meegeleverd.

2. Zorg dat de herbruikbare inbrenggeleider goed op de power-behuizing is geplaatst voordat een power-handstuk wordt 
ingebracht.

GEBRUIKSAANWIJZING
Raadpleeg de bij de gebruikershandleiding van het Signia™-staplingsysteem, het power-handstuk of de power-behuizing 
meegeleverde gebruiksaanwijzing voor gedetailleerde informatie over inbrengtechnieken voor het power-handstuk en installatie-
instructies. Deze instructies zijn niet bedoeld als naslagwerk voor chirurgische technieken.

Als de herbruikbare inbrenggeleider tijdens het gebruik wordt beschadigd, vervangt u hem door een nieuwe geleider.

  HET POWER-HANDSTUK INBRENGEN

WAARSCHUWING: Breng het power-handstuk met behulp van een gesteriliseerde, herbruikbare 
inbrenggeleider op aseptische wijze in een steriele power-behuizing in. Voorkom dat de steriele behuizing 
verontreinigd raakt tijdens het inbrengen van het power-handstuk.

VOORZORGSMAATREGEL: Controleer vóór gebruik of het power-handstuk voldoende is opgeladen. Raadpleeg 
de gebruiksaanwijzing die met de power-oplader wordt meegeleverd.

WAARSCHUWING: De herbruikbare inbrenggeleider wordt niet-steriel geleverd. Hij moet vóór elk gebruik 
worden gereinigd en gesteriliseerd. 
1. STERIELE PERSOON: Neem de steriele power-behuizing op aseptische wijze uit de verpakking. Open de power-behuizing 

vervolgens voorzichtig door de achterste handgreep van de power-behuizing vast te houden, zodat de voorste handgreep 
omhoog en van de achterste handgreep af wijst.

2. STERIELE PERSOON: Plaats een schone, gesteriliseerde herbruikbare inbrenggeleider volledig en op één lijn op de achterste 
handgreep van de geopende power-behuizing als aseptische transfergeleider om het gedesinfecteerde power-handstuk in de 
power-behuizing te plaatsen.

A) HERBRUIKBARE INBRENGGELEIDER

C) POWER-BEHUIZING

E) STERIELE PERSOON

VOORZORGSMAATREGEL: Zorg dat de herbruikbare inbrenggeleider goed op de power-behuizing is geplaatst 
voordat een power-handstuk wordt ingebracht.
3. OMLOOP: Hanteer een aseptische transfertechniek om het power-handstuk in de herbruikbare inbrenggeleider en de power-

behuizing in te brengen. 

E) STERIELE PERSOON

F) OMLOOP

G) POWER-HANDSTUK

4. OMLOOP: Nadat het power-handstuk volledig in de power-behuizing is geplaatst moet de herbruikbare inbrenggeleider met 
behulp van de verlengde handgreep worden verwijderd. 

B) VERLENGDE HANDGREEP

E) STERIELE PERSOON

F) OMLOOP

5. STERIELE PERSOON: Sluit het voorste deel van de power-behuizing zonder het power-handstuk aan te raken, tot de basis van 
de power-behuizing voelbaar is gesloten en de bovenste veiligheidsclips vastzitten. Hiermee wordt bevestigd dat de power-
behuizing volledig gesloten en veilig vergrendeld is. 

D) BOVENSTE VEILIGHEIDSCLIPS

REINIGING, DESINFECTIE EN STERILISATIE
OPMERKING: De herbruikbare inbrenggeleider is gemaakt van kunststof.
Waarschuwingen
Reinigingsmiddelen en -oplossingen dienen een pH-waarde tussen neutraal en 10,8 te hebben. 

De sterilisatietemperatuur mag niet hoger zijn dan 137 °C (279 °F).

De Signia™ herbruikbare inbrenggeleider wordt niet-steriel geleverd. Hij moet vóór gebruik worden gereinigd en gesteriliseerd.
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Beperkingen voor herverwerking
Covidien beschikt over betrouwbaarheidsonderzoeken voor deze hulpmiddelen voor maximaal 300 herverwerkingscycli, maar het 
einde van de functionele levensduur wordt veroorzaakt door beschadiging van het hulpmiddel. Het einde van de levensduur van het 
hulpmiddel wordt bepaald aan de hand van de informatie in de paragraaf ‘Onderhoud’ van dit document.

Eerste behandeling op plaats van gebruik
Neem het hulpmiddel af om bloed en weefselresten te verwijderen. Herverwerking moet zo snel mogelijk na gebruik worden 
uitgevoerd. Dompel het hulpmiddel onder in een enzymatische oplossing met neutrale pH of bespuit het met een enzymatische spray 
met neutrale pH volgens de instructies van de fabrikant, direct na voltooiing van de ingreep.

Voorbereiding voor reiniging
Demontage niet vereist. 

OPMERKING: Voer de volgende handmatige reiniging of automatische reiniging uit.
HANDMATIGE REINIGING
1. Neem het hulpmiddel af met een pluisvrije doek die gedrenkt is in een pH-neutraal reinigingsmiddel van 32-40 °C (90-104 °F) 

dat overeenkomstig de instructies van de fabrikant is verdund. 

2. Schrob alle bereikbare oppervlakken met een zachte nylonborstel van 11,9 mm en onder stromend water van 32-40 °C 
(90-104 °F) schoon gedurende 1-2 minuten om chirurgisch vuil te verwijderen. Let in het bijzonder op de groeven op de 
verlengde handgreep en de inkepingen aan de onderkant van het instrument.

3. Dompel het hulpmiddel onder in een pH-neutraal enzymatisch1 of licht basisch2 bad van 32-40 °C (90-104 °F) dat volgens de 
gebruiksaanwijzing van de fabrikant is verdund, en laat het hulpmiddel minimaal 5 minuten en maximaal 10 minuten weken.

1Gevalideerd met Steris Prolystica™* 2x concentraat, enzymatisch voorweek- en reinigingsmiddel

2Gevalideerd met neodisher MediClean forte™*

4. Beweeg het hulpmiddel gedurende ten minste 1 minuut handmatig rond in het bad.

5. Herhaal het schrobben van stap 2.

6. Spoel het hulpmiddel minimaal 1 minuut lang af onder stromend leidingwater van 32-40 °C (90-104 °F).

7. Spoel het hulpmiddel ten slotte ten minste 1 minuut lang af met gezuiverd water (RO, gedistilleerd, gedeïoniseerd enz.).

8. Droog het hulpmiddel met een schone, zachte en pluisvrije doek af.

9. Inspecteer het hulpmiddel. Als er nog vuil zichtbaar is, herhaalt u de reinigingsprocedure vanaf stap 2.

AUTOMATISCHE REINIGING
1. Neem de herbruikbare inbrenggeleider af met een pluisvrije doek die gedrenkt is in een pH-neutraal reinigingsmiddel van 

32-40 °C (90-104 °F) dat overeenkomstig de instructies van de fabrikant is verdund.

2. Schrob alle bereikbare oppervlakken met een zachte nylonborstel van 11,9 mm en onder stromend water van 32-40 °C 
(90-104 °F) schoon gedurende 1-2 minuten om chirurgisch vuil te verwijderen. Let in het bijzonder op de groeven op de 
verlengde handgreep en de inkepingen aan de onderkant van het instrument. 

3. Spoel het hulpmiddel minimaal 1 minuut lang af onder stromend leidingwater van 32-40 °C (90-104 °F).

4. Plaats de Signia™ herbruikbare inbrenggeleider met het logo omhoog in de reinigings-/desinfectiemachine, zodat er geen 
water blijft staan in de spleten aan de onderkant van het instrument. De Signia™ herbruikbare inbrenggeleider moet ook op een 
dusdanige manier in de reinigings-/desinfectiemachine worden geplaatst dat contact met andere hulpmiddelen wordt vermeden 
(er kan schade optreden als gevolg van beweging tijdens de automatische cycli).

5. Voer de automatische cycli uit volgens de parameters in onderstaande tabel:

Behandeling Tijd (mm:ss) Temperatuur Chemisch middel
Voorwas 00:45 Koud leidingwater n.v.t.

Wassen 04:00
Warm leidingwater

(warmer dan 43 °C / 109 °F)

Enzymatisch1 of basisch2 reinigingsmiddel 
dat overeenkomstig de specificaties van de 

fabrikant is verdund

Spoelen 00:15
Warm leidingwater

(warmer dan 43 °C / 109 °F)
n.v.t.

Wassen 03:00
Warm leidingwater

(warmer dan 43 °C / 109 °F)

Enzymatisch1 of basisch2 reinigingsmiddel 
dat overeenkomstig de specificaties van de 

fabrikant is verdund

Spoelen 00:15
Warm leidingwater

(warmer dan 43 °C / 109 °F)
n.v.t.

Thermische 
reiniging

05:00
Heet gezuiverd water, 

verwarmd tot 95 °C (203 °F)
n.v.t.

Drogen 06:00
Hoge instelling, 
95 °C (203 °F)

n.v.t.

1Gevalideerd met Steris Prolystica™* 2x concentraat

2Gevalideerd met neodisher MediClean forte™*

6. Droog het hulpmiddel met een schone, zachte en pluisvrije doek af.

7. Inspecteer het hulpmiddel. Als er nog vuil zichtbaar is, herhaalt u de reinigingsprocedure vanaf stap 2.

OPMERKING: De herbruikbare inbrenggeleider is getest op materiaalcompatibiliteit met reinigingsmiddelen 
met een pH tussen neutraal en 10,8. 
DESINFECTIE VÓÓR STERILISATIE (OPTIONEEL)
In instellingen waar desinfectie voorafgaand aan sterilisatie voorgeschreven is, moet de thermische spoelcyclus tijdens het 
automatische reinigingsproces worden ingesteld op 5 minuten bij 95 °C (203 °F). 

STERILISATIE
Onderstaande procesparameters zijn de sterilisatiemethoden die zijn aanbevolen en gevalideerd voor de herbruikbare inbrenggeleider 
om een SAL van minimaal 10-6 te realiseren.

STOOMSTERILISATIE
De herbruikbare inbrenggeleider wordt niet-steriel geleverd. Het hulpmiddel kan worden gesteriliseerd met behulp van een 
stoomautoclaaf door het in een ademende polyethyleen zak, standaard sterilisatieverpakking of andere geschikte houder te plaatsen. 
Plaats de herbruikbare inbrenggeleider op zijn kant in de meegeleverde inzetstukken in een goedgekeurde sterilisatietray. Volg de 
procesparameters zoals beschreven: 

Sterilisatie met behulp van een stoomautoclaaf:
Voorvacuümstoomcyclus (hoog vacuüm) bij 132 °C (270 °F)

Blootstellingstemperatuur: 132 °C (270 °F)

Blootstellingstijd: 4 minuten

Vacuümdroogtijd: 20-40 minuten

Voorvacuümstoomcyclus (hoog vacuüm) bij 134 °C (273 °F)

Blootstellingstemperatuur: 134 °C (273 °F)

Blootstellingstijd: 3 minuten

Vacuümdroogtijd: 20-40 minuten

Buiten de VS
Aanbevolen minimum

WHO¹-cyclus
Voorvacuümstoomcyclus Cyclus Cyclus Cyclus
Blootstellingstemperatuur (°C) 132 134 134 134

Blootstellingstijd (minuten) 4 3 5 18

Vacuümdroogtijd (minuten) 20-40 20-40 20-40 20-40

1Stoomsterilisatiecyclus van de Wereldgezondheidsorganisatie (WHO).

OPMERKING: Stoomsterilisatoren met dynamische luchtverwijdering verwijderen lucht via een 
voorconditioneringsfase. Volg de instructies van de fabrikant van de sterilisator voor een correcte 
voorconditionering.

OPMERKING: Bij sterilisatie van meerdere instrumenten in één autoclaafcyclus mag de door de fabrikant van 
de sterilisator vermelde maximale belading niet worden overschreden.
Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen
1. Met betrekking tot sterilisatie met behulp van een stoomautoclaaf is de Signia™ herbruikbare inbrenggeleider getest bij een 

maximale blootstellingstemperatuur van 137 °C (279 °F) en een maximale blootstellingstijd van 18 minuten zonder dat er sprake 
is van verminderde functionele prestaties of een verkorte levensduur van het instrument.

2. Stel het hulpmiddel daarom niet bloot aan temperaturen hoger dan 137 °C (279 °F) en/of aan een blootstellingstijd van meer dan 
18 minuten, want dit kan de levensduur van het instrument verkorten en/of leiden tot het falen van het instrument.

3. Laat het instrument na sterilisatie 20 minuten afkoelen op kamertemperatuur. Laat het instrument niet in de autoclaaf afkoelen. 
Verwijder het uit de autoclaaf zodra de sterilisatiecyclus voltooid is.

4. Maak geen gebruik van flash-stoomsterilisatie. Flash-stoomsterilisatie beschadigt het hulpmiddel en kan leiden tot storing.

ONDERHOUD
Controleer de Signia™ herbruikbare inbrenggeleider visueel op beschadiging of slijtage voordat u hem gebruikt. Als het hulpmiddel op 
welke manier dan ook is kromgetrokken of gebroken, moet u het vervangen door een nieuwe Signia™ herbruikbare inbrenggeleider.

OPSLAG
Bewaren bij kamertemperatuur. Vermijd langdurige blootstelling aan hoge temperaturen.

AFVOER
Voer instrumenten af in overeenstemming met de eisen waaraan de eindgebruiker moet voldoen voor het afvoeren van medisch en 
biologisch afval.

Återanvändbar införingsledare
LÄS NEDANSTÅENDE INFORMATION NOGA INNAN PRODUKTEN TAS I BRUK.
VIKTIGT!
Broschyren har utformats för att vara till hjälp när den här produkten används. Den är inte avsedd som referensdokument för kirurgiska 
metoder.

BESKRIVNING/AVSEDD ANVÄNDNING
Signia™ återanvändbar införingsledare är avsedd att användas med Signia™ staplersystem, som består av Signia™ elhandtag, Signia™ 
hölje för elhandtag och Signia™ adaptrar. Den återanvändbara införingsledaren används för att hjälpa till att upprätthålla steriliteten 
för Signia™ hölje för elhandtag under införing av ett osterilt Signia™ elhandtag. Den tillhandahålls osteril och måste steriliseras före 
varje användning.

För information om systemkonfiguration och bruksanvisning, läs användarhandboken för Signia™ staplersystem. Se varje 
systemkomponents bruksanvisning för detaljerade produktbeskrivningar och tillhörande indikationer, anvisningar, kontraindikationer, 
varningar och försiktighetsåtgärder. 

Produkten är avsedd att användas av sjukvårdspersonal som är utbildad i transport, förberedelse och användning av kirurgisk 
utrustning. Signia™ staplersystem är avsett att användas i en steril operationssalsmiljö vid kirurgiska ingrepp där kirurgisk 
suturklamring är indikerat. 

KOMPATIBILITET 
Signia™ återanvändbar införingsledare är kompatibel med Signia™ staplersystem, som består av Signia™ elhandtag, Signia™ hölje för 
elhandtag och Signia™ adaptrar. 

INDIKATIONER 
Signia™ staplersystem, som består av Signia™ återanvändbart elhandtag, Signia™ hölje för elhandtag för engångsbruk och 
Signia™ återanvändbar linjär adapter, när den används med kompatibla stapleromladdningar för engångsbruk, förstärkta 
omladdningsenheter, laddningsenheter och magasin, indikeras för användning inom abdominell, gynekologisk, pediatrisk och 
thorakal kirurgi för transektion och resektion av vävnad och/eller anläggande av anastomoser. Det kan användas för transektion och 
resektion av leversubstans, leverkärl och gallstrukturer samt för transektion och resektion av pankreas.

Signia™ staplersystem består av följande delar: återanvändningsbart Signia™ elhandtag, Signia™ hölje för elhandtag för engångsbruk 
och återanvändningsbar linjär Signia™ adapter. Vid användning med kompatibla omladdningar för engångsbruk med böjd spets kan 
det användas för trubbig dissektion eller separation av målvävnad från annan särskild vävnad.

Signia™ staplersystem, som består av Signia™ återanvändbart elhandtag, Signia™ hölje för elhandtag för engångsbruk och Signia™ 
återanvändbar linjär adapter, indikeras för användning för öppen eller minimalt invasiv allmän abdominell, gynekologisk, pediatrisk 
och thorakal kirurgi för resektion och transektion av vävnad och/eller anläggande av anastomoser, liksom tillämpning djupt in i 
bäckenet, dvs. låg anterior resektion, när den används med kompatibla radiella omladdningar för engångsbruk. Det kan användas för 
transektion och resektion av leversubstans, leverkärl och gallstrukturer samt för transektion och resektion av pankreas.

  SCHEMATISK VY
A) ÅTERANVÄNDBAR INFÖRINGSLEDARE

B) FÖRLÄNGT HANDTAG 

C) HÖLJE FÖR ELHANDTAG

D) ÖVRE SÄKERHETSKLÄMMOR

Se varje systemkomponents bruksanvisning för detaljerade produktbeskrivningar och tillhörande indikationer, anvisningar, 
kontraindikationer, varningar och försiktighetsåtgärder. 

VARNINGAR
1. Upprätthåll principer för aseptisk överföring när elhandtaget förs in i ett sterilt hölje för elhandtag med en steriliserad 

återanvändbar införingsledare. Var försiktig så att du inte förorenar det sterila höljet för elhandtag under införing av elhandtaget.

2. Den återanvändbara införingsledaren levereras osteril. Den måste rengöras och steriliseras före varje användning. Felaktig 
rengöring och sterilisering kan leda till infektion eller skador på enheten.

3. Se användarhandboken till Signia™ för information om alla biverkningar som associeras med Signia™ staplersystemet.

4. Om ett allvarligt tillbud har inträffat som är kopplad till användning av enheten ska händelsen omedelbart rapporteras till 
Covidien, behöriga myndigheter och andra regleringsmyndigheter vid behov.

FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER
1. Se till att elhandtaget är tillräckligt laddat före användning. Se den bruksanvisning som medföljde nätladdaren.

2. Se till att den återanvändbara införingsledaren sitter ordentligt i höljet för elhandtag innan du för in ett elhandtag.

BRUKSANVISNING
Se den bruksanvisning som medföljde Signia™ staplersystems användarhandbok, elhandtag eller hölje för elhandtag för detaljerad 
information om metoder för hur elhandtaget ska föras in och installationsanvisningar. De här anvisningarna är inte avsedda som en 
referens för kirurgiska metoder.

Om den återanvändbara införingsledaren skadas under användning ska den ersättas med en ny ledare.

  INFÖRANDE AV ELHANDTAGET

VARNING! Upprätthåll principer för aseptisk överföring när elhandtaget förs in i ett sterilt höljde för 
elhandtag med en steriliserad återanvändbar införingsledare. Var försiktig så att du inte förorenar det 
sterila höljet för elhandtag under införing av elhandtaget.

FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER: Se till att elhandtaget är ordentligt laddat före användning. Se den 
bruksanvisning som medföljde nätladdaren.

VARNING! Den återanvändbara införingsledaren levereras osteril. Den måste rengöras och steriliseras före 
varje användning. 
1. STERIL PERSON: Efter att aseptiskt ha tagit ut det sterila höljet för elhandtag ur förpackningen ska du försiktigt öppna höljet för 

elhandtag genom att hålla höljet för elhandtags bakre handtag så att det främre handtaget är vänt uppåt och bort från det bakre 
handtaget.

2. STERIL PERSON: Rikta in och sätt in en ren, steriliserad, återanvändbar införingsledare helt och hållet i det öppna höljet för 
elhandtags bakre handtag för att tillhandahålla en aseptisk överföringsledare när du för in elhandtaget i höljet för elhandtag.

A) ÅTERANVÄNDBAR INFÖRINGSLEDARE

C) HÖLJE FÖR ELHANDTAG

E) STERIL PERSON

FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER: Se till att den återanvändbara införingsledaren sitter ordentligt i höljet för 
elhandtag innan du för in ett elhandtag.
3. CIRKULERANDE PERSON: Samtidigt som principer för aseptisk överföring upprätthålls för du in elhandtaget i den återanvändbara 

införingsledaren och höljet för elhandtagets handtag. 

E) STERIL PERSON

F) CIRKULERANDE PERSON

G) ELHANDTAG

4. CIRKULERANDE PERSON: När elhandtaget sitter helt i höljet för elhandtag tar du försiktigt bort den återanvändbara 
införingsledaren med hjälp av det förlängda handtaget. 

B) FÖRLÄNGT HANDTAG

E) STERIL PERSON

F) CIRKULERANDE PERSON

5. STERIL PERSON: Var noga med att inte vidröra elhandtaget och stäng höljet för elhandtagets främre del tills det bekräftas att 
den nedre delen på höljet för elhandtaget är stängd och de övre säkerhetsklämmorna är åtspända. Detta bekräftar att höljet för 
elhandtag är helt stängt och säkert låst. 

D) ÖVRE SÄKERHETSKLÄMMOR

RENGÖRING, DESINFEKTION OCH STERILISERING
OBS! Den återanvändbara införingsledaren är tillverkad av plast.
Varningar
Rengöringsmedel och rengöringslösningar ska ha ett pH-värde på mellan neutralt och 10,8. 

Steriliseringstemperaturen får inte överskrida 137 °C (279 °F).

Signia™ återanvändbar införingsledare levereras osteril. Den måste rengöras och steriliseras före användning.

Begränsningar för ombearbetning
Covidien har utfört pålitlighetsstudier för dessa enheter för upp till 300 ombearbetningscykler, men slutet av den funktionella 
livslängden sker p.g.a. skador på enheten. Slutet på enhetens livslängd baseras på informationen som står i avsnittet Underhåll i 
detta dokument.

Initial behandling vid användningsstället
Torka av enheten för att avlägsna blod och kirurgiskt smuts. Ombearbeta så snart som möjligt efter användning. Sänk ned enheten 
i en pH-neutral enzymlösning eller spreja den med pH-neutral enzymsprej enligt tillverkarens instruktioner omedelbart efter 
proceduren har slutförts.

Förberedelser före rengöring
Demontering krävs inte. 

OBS! Utför följande manuell eller automatisk rengöring.
MANUELL RENGÖRING
1. Torka av enheten med en luddfri duk indränkt i en rengöringslösning med neutralt pH-värde vid en temperatur på 32–40 °C 

(90–104 °F), som är utspädd enligt tillverkarens anvisningar. 

2. Använd rinnande vatten med 32–40 °C (90–104 °F) för att skrubba alla ytor med en mjuk nylonborste på 11,9 mm i en till 
två minuter för att ta bort kirurgisk smuts. Var särskilt uppmärksam på spåren i det förlängda handtaget och inskärningar på 
verktygets undersida.

3. Sänk ned enheten i ett 32–40 °C (90–104 °F) pH-neutralt enzymbad1 eller milt alkaliskt bad2 utspätt enligt tillverkarens 
bruksanvisning och låt stå i minst 5 minuter och upp till 10 minuter.

1Validerat med Steris Prolystica™* 2x koncentrerat enzymförtvättmedel och rengöringsmedel

2Validerat med neodisher MediClean forte™*

4. Skaka enheten manuellt i badet i minst 1 minut.

5. Upprepa skrubbandet i steg 2.

6. Skölj enheten under 32–40 °C (90–104 °F) rinnande kranvatten i minst en minut.

7. Utför en sista sköljning i renat vatten (RO, destillerat, avjoniserat, eller liknande) i minst 1 minut.

8. Torka enheten med en ren, mjuk luddfri duk.

9. Inspektera enheten. Om det finns synlig smuts kvar ska rengöringsprocessen upprepas från steg 2.

AUTOMATISK RENGÖRING
1. Torka av den återanvändbara införingsledaren med en luddfri duk indränkt i en rengöringslösning med neutralt 

pH-värde i en temperatur på 32–40 °C (90–104 °F) och som är utspädd enligt tillverkarens anvisningar.

2. Använd 32–40 °C (90-104 °F) rinnande kranvatten för att skrubba alla ytor med en mjuk nylonborste på 11,9 mm 
i 1 till 2 minuter för att ta bort kirurgisk smuts. Var särskilt uppmärksam på spåren i det förlängda handtaget och 
inskärningar på verktygets undersida. 

3. Skölj enheten under 32–40 °C (90–104 °F) rinnande kranvatten i minst 1 minut.

4. Placera Signia™ återanvändbar införingsledare i diskdesinfektorn med logotypen vänd uppåt för att undvika att 
vatten samlas i springorna på verktygets undersida. Signia™ återanvändbar införingsledare ska dessutom placeras i 
diskdesinfektorn så att den inte kommer i kontakt med andra enheter (skada kan uppkomma som ett resultat av att den 
flyttar sig under de automatiska cyklerna).

5. Kör de automatiska cyklerna enligt parametrarna i tabellen nedan:

Behandling Tid (MM:SS) Temperatur Rengöringsmedel
Förtvätt 00:45 Kallt kranvatten Ej tillämpligt

Tvätt 04:00
Varmt kranvatten

(högre än 43 °C/109 °F)
Enzymatiskt1 eller alkaliskt2 rengöringsmedel 

utspätt enligt tillverkarens specifikationer

Skölj 00:15
Varmt kranvatten

(högre än 43 °C/109 °F)
Ej tillämpligt

Tvätt 03:00
Varmt kranvatten

(högre än 43 °C/109 °F)
Enzymatiskt1 eller alkaliskt2 rengöringsmedel 

utspätt enligt tillverkarens specifikationer

Skölj 00:15
Varmt kranvatten

(högre än 43 °C/109 °F)
Ej tillämpligt

Termisk 
sköljning

05:00
Hett renat vatten (uppvärmt till 

95 °C (203 °F))
Ej tillämpligt

Torka 06:00 Hög inställning 95 °C (203 °F) Ej tillämpligt

1Validerad med Steris Prolystica™* 2x koncentrat

2Validerat med neodisher MediClean forte™*

6. Torka enheten med en ren, mjuk luddfri duk.

7. Inspektera enheten. Om det finns synlig smuts kvar ska rengöringsprocessen upprepas från steg 2.

OBS! Den återanvändbara införingsledaren har testats för materialkompatibilitet med 
rengöringsmedel som har pH-intervall från neutralt till 10,8. 
DESINFICERING INNAN STERILISERING (VALFRITT)
På anläggningar där desinfektion krävs före sterilisering ska den termiska sköljcykeln under den automatiserade 
rengöringsprocessen programmeras till 5 minuter vid 95 °C (203 °F). 

STERILISERING
Följande information om processparametrar är de steriliseringsmetoder som rekommenderas och är godkända för den 
återanvändbara införingsledaren för att uppnå en lägsta försäkrad steriliseringsnivå på 106.

ÅNGSTERILISERING
Den återanvändbara införingsledaren levereras osteril. Det kan steriliseras i en ångautoklav. Då ska verktyget antingen 
läggas i en luftgenomsläpplig polyetylenpåse, ett standardsjukhusomslag eller annan lämplig behållare. Lägg den 
återanvändbara införingsledaren i de medföljande insatserna, på sidan, på en godkänd steriliseringsbricka. Följ 
processparametrarna enligt beskrivningen: 

Sterilisering i ångautoklav:
132 °C (270 °F) ångcykel med förvakuum (Hi Vac)

Exponeringstemperatur: 132 °C (270 °F)

Exponeringstid: 4 minuter

Vakuumtorkningstid: 20–40 minuter

134 °C (273 °F) ångcykel med förvakuum (Hi Vac)

Exponeringstemperatur: 134 °C (273 °F)

Exponeringstid: 3 minuter

Vakuumtorkningstid: 20–40 minuter

Utanför USA

Rekommenderat minimum
WHO¹-cykel

Ångcykel med förvakuum Cykel Cykel Cykel

Exponeringstemperatur (°C) 132 134 134 134

Exponeringstid (minuter) 4 3 5 18

Vakuumtorkningstid (minuter) 20 - 40 20 - 40 20 - 40 20 - 40

1Världshälsoorganisationens (WHO) ångsteriliseringscykel.

OBS! Ångsteriliseringsapparater med dynamisk luftborttagning avlägsnar luften genom en 
förbehandlingsfas. Säkerställ att steriliseringsapparattillverkarens anvisningar för korrekt 
förbehandling följs.

OBS! Vid sterilisering av flera instrument i samma autoklaveringscykel ska det säkerställas att 
steriliseringsapparattillverkarens angivna maximala belastning inte överskrids.
Varningar och försiktighetsåtgärder
1. För sterilisering i ångautoklav har Signia™ återanvändbar införingsledare testats till en maximal exponeringstemperatur på 

137 °C (279 °F) och en maximal exponeringstid på 18 minuter utan att enhetens funktion eller livslängd har försämrats.

2. Utsätt därför inte enheten för temperaturer över 137 °C (279 °F) och/eller en exponeringstid längre än 18 minuter, 
eftersom det kan förkorta enhetens livslängd och/eller leda till fel på enheten.

3. Låt svalna i rumstemperatur i 20 minuter efter sterilisering. Lämna inte kvar instrumentet i autoklaven för att svalna. Ta 
ut det från autoklaven omedelbart efter att steriliseringscykeln är klar.

4. Använd inte snabbsterilisering med ånga. Snabbsterilisering med ånga skadar enheten och kan leda till felfunktion.

UNDERHÅLL
Kontrollera visuellt före användning att Signia™ återanvändbar införingsledare inte är skadad eller sliten. Om enheten är 
skev eller trasig på något sätt ska den bytas ut mot en ny Signia™ återanvändbar införingsledare.

FÖRVARING
Förvaras vid rumstemperatur. Får inte utsättas för höga temperaturer under längre tid.

KASSERING
Kassera instrument i enlighet med slutanvändarens regler för kassering av medicinskt och biologiskt avfall.

Genanvendelig indføringsguide
LÆS FØLGENDE OPLYSNINGER NØJE IGENNEM, INDEN PRODUKTET TAGES I BRUG.
VIGTIGT!
Denne pjece er udformet som en vejledning i brugen af dette produkt. Den er ikke en anvisning i kirurgiske teknikker.

BESKRIVELSE/TILSIGTET FORMÅL
Signia™ genanvendelig indføringsguide er designet til brug sammen med Signia™-hæftesystemet, som består af Signia™-
kraftgrebet, Signia™-kraftskallen og Signia™-adaptere. Den genanvendelige indføringsguide er beregnet til at hjælpe med 
at opretholde Signia™-kraftskallens sterilitet under indføring af det usterile Signia™-kraftgreb. Den leveres usteril og skal 
steriliseres inden brug.

Se brugsanvisningen til Signia™-hæftesystemet for oplysninger om systemkonfiguration og brugervejledninger. Se 
brugsanvisningen til den enkelte systemkomponent for detaljerede produktbeskrivelser og tilhørende indikationer, 
anvisninger, kontraindikationer, advarsler og forholdsregler. 

Produktet skal anvendes af lægefagligt personale, der er uddannet i transport, klargøring og brug af kirurgiske instrumenter. 
Signia™-hæftesystemet er beregnet til brug på i et sterilt operationsstuemiljø under kirurgiske indgreb, hvor kirurgisk 
sammenhæftning er indiceret. 

KOMPATIBILITET 
Signia™ genanvendelig indføringsguide er kompatibel med Signia™-hæftesystemet, som består af Signia™-kraftgrebet, 
Signia™-kraftskallen og Signia™-adaptere. 

INDIKATIONER 
Signia™-hæftesystemet, som består af det genanvendelige Signia™-kraftgreb, Signia™-kraftskallen til engangsbrug og 
Signia™ genanvendelig, lineær adapter, er indiceret til brug i forbindelse med abdominale, gynækologiske, pædiatriske 
og thorakale procedurer til de tilsigtede formål transektion og resektion af væv og/eller dannelse af anastomose, når 
det anvendes sammen med kompatible clipsmagasiner til engangsbrug, forstærkede magasiner, ladningsenheder og 
magasiner. Det kan bruges til transektion og resektion af leversubstans, strukturer i det hepatiske karsystem og galdevejene 
samt til transektion og resektion af pancreas.

Signia™-hæftesystemet, som består af det genanvendelige Signia™-kraftgreb, Signia™-kraftskallen til engangsbrug og 
Signia™ genanvendelig, lineær adapter, kan anvendes til stump dissektion eller separation af målvæv fra andet specifikt 
væv, når det anvendes sammen med kompatible engangsmagasiner med krum spids.

Signia™-hæftesystemet, som består af det genanvendelige Signia™-kraftgreb, Signia™-kraftskallen til engangsbrug og 
Signia™ genanvendelig, lineær adapter, er indiceret til brug i forbindelse med åbne eller minimalt invasive, generelle abdominale, 
gynækologiske, pædiatriske og thorakale indgreb til de tilsigtede formål transektion og resektion af væv og/eller dannelse af 
anastomose samt dybt i pelvis, dvs. lav, anterior resektion, når det anvendes sammen med kompatible, radiale engangsmagasiner. 
Det kan bruges til transektion og resektion af leversubstans, strukturer i det hepatiske karsystem og galdevejene samt til 
transektion og resektion af pancreas.

  SKEMATISK OVERSIGT
A) GENANVENDELIG INDFØRINGSGUIDE

B) FORLÆNGET HÅNDTAG 

C) KRAFTSKAL

D) ØVERSTE SIKKERHEDSCLIPS

Se brugsanvisningen til den enkelte systemkomponent for detaljerede produktbeskrivelser og tilhørende indikationer, 
anvisninger, kontraindikationer, advarsler og forholdsregler. 

ADVARSLER
1. Oprethold aseptiske overføringsprincipper, når kraftgrebet sættes i en steril kraftskal med en steriliseret, genanvendelig 

indføringsguide. Udvis forsigtighed for ikke at kontaminere den sterile skal under isætning af kraftgrebet.

2. Den genanvendelige indføringsguide leveres usteril. Den skal rengøres og steriliseres før hver brug. Forkert rengøring 
eller sterilisering kan medføre infektion eller beskadige udstyret.

3. Se brugervejledningen til Signia™ for alle bivirkninger, der er relateret til Signia™-hæftesystemet.

4. Hvis der opstår en alvorlig hændelse i forbindelse med brug af udstyret, skal hændelsen straks rapporteres til Covidien, 
de kompetente myndigheder og enhver anden tilsynsmyndighed som påkrævet.

FORHOLDSREGLER
1. Sørg for, at kraftgrebet er tilstrækkeligt opladet inden brug. Se brugsanvisningen, der fulgte med opladeren.

2. Kontroller, at den genanvendelige indføringsguide sidder korrekt i kraftskallen, inden et kraftgreb isættes.

BRUGSANVISNING
Se brugsanvisningen i brugervejledningen til Signia™-hæftesystemet, kraftgrebet eller kraftskallen for detaljerede 
oplysninger om isætningsteknikker for kraftgrebet og anvisninger i opsætning. Denne brugsanvisning er ikke beregnet som 
en anvisning i kirurgiske teknikker.

Hvis den genanvendelige indføringsguide beskadiges under brug, skal den erstattes med en ny.

  ISÆTNING AF KRAFTGREBET

ADVARSEL: Oprethold aseptiske overføringsprincipper, når kraftgrebet sættes i en steril kraftskal 
med en steriliseret, genanvendelig indføringsguide. Udvis forsigtighed for ikke at kontaminere den 
sterile skal under isætning af kraftgrebet.

FORHOLDSREGEL: Sørg for, at kraftgrebet er tilstrækkeligt opladet inden brug. Se 
brugsanvisningen, der fulgte med opladeren.

ADVARSEL: Den genanvendelige indføringsguide leveres usteril. Den skal rengøres og steriliseres 
før hver brug. 
1. STERIL PERSON: Når den sterile kraftskal er taget ud af pakken med aseptisk teknik, skal man forsigtigt åbne kraftskallen 

ved at holde i det bageste håndtag på kraftskallen, således at det forreste håndtag peger opad og væk fra det bageste 
håndtag.

2. STERIL PERSON: Få en ren, steriliseret, genanvendelig indføringsguide til at flugte med det bageste håndtag på den 
åbne kraftskal, og sæt den fast på håndtaget, således at der skabes en aseptisk overføringsguide, når det desinficerede 
kraftgreb sættes i kraftskallen.

A) GENANVENDELIG INDFØRINGSGUIDE

C) KRAFTSKAL

E) STERIL PERSON

FORHOLDSREGEL: Kontroller, at den genanvendelige indføringsguide sidder korrekt i kraftskallen, 
inden et kraftgreb isættes.
3. USTERIL PERSON: Isæt kraftgrebet i den genanvendelige indføringsguide og kraftskallen under opretholdelse af 

aseptiske overføringsteknikker. 

E) STERIL PERSON

F) USTERIL PERSON

G) KRAFTGREB

4. USTERIL PERSON: Fjern forsigtigt den genanvendelige indføringsguide vha. det forlængede håndtag, når kraftgrebet er 
sat helt fast i kraftskallen. 

B) FORLÆNGET HÅNDTAG

E) STERIL PERSON

F) USTERIL PERSON

5. STERIL PERSON: Udvis forsigtighed for ikke at røre ved kraftgrebet, og luk den forreste del af kraftskallen, indtil det 
bekræftes, at bunden af kraftskallen er lukket, og den øverste sikkerhedsclips sidder fast. Dette bekræfter, at kraftskallen 
er helt lukket og låst fast. 

D) ØVERSTE SIKKERHEDSCLIPS

RENGØRING, DESINFICERING OG STERILISERING
BEMÆRK: Den genanvendelige indføringsguide er fremstillet af plastik.
Advarsler
Rengøringsmidler og opløsninger skal have en pH-værdi, der ligger mellem neutral og 10,8. 

Steriliseringstemperaturen må ikke overstige 137 °C (279 °F).

Signia™ genanvendelig indføringsguide leveres usteril. Anordningen skal rengøres og steriliseres inden brug.

Begrænsninger for genbehandling
Covidien har udført pålidelighedsundersøgelser for dette udstyr med op til 300 genbehandlingscyklusser, men udstyret 
når kun slutningen af sin levetid, når det beskadiges. Slutningen af udstyrets levetid er baseret på oplysninger i afsnittet 
Vedligeholdelse i dette dokument.

Forbehandling på anvendelsesstedet
Tør udstyret af for at fjerne blod og vævsrester. Bearbejdning skal udføres snarest muligt efter brug. Nedsænk udstyret i en 
pH-neutral enzymatisk opløsning eller spray med en pH-neutral enzymatisk spray i overensstemmelse med producentens 
anvisninger straks efter indgrebets afslutning.

Forberedelse inden rengøring
Det er ikke nødvendigt at skille anordningen ad. 

BEMÆRK: Udfør følgende manuelle eller automatiske rengøring.
MANUEL RENGØRING
1. Aftør udstyret med en fnugfri klud vædet med et 32-40 °C (90-104 °F) pH-neutralt rengøringsmiddel, som er fortyndet 

i overensstemmelse med producentens anvisninger. 

2. Skrub alle overflader under 32-40 °C (90-104 °F) rindende vand med en 11,9 mm blød nylonbørste i 1-2 minutter for 
at fjerne alle blod- og vævsrester. Vær særlig omhyggelig med rillerne i det forlængede håndtag og fordybninger på 
undersiden af anordningen.

3. Anordningen nedsænkes i et 32-40 °C (90-104 °F) pH-neutralt, enzymatisk1 eller mildt alkalisk2 bad, som er 
fortyndet i overensstemmelse med producentens brugsanvisning, og den skal ligge i blød i mindst 5 minutter og op 
til 10 minutter.

1Valideret med Steris Prolystica™* 2x koncentrat enzymatisk iblødsætnings- og rengøringsmiddel

2Valideret med neodisher MediClean forte™*

4. Bevæg anordningen rundt med hånden i badet i mindst 1 minut.

5. Skrub igen i trin 2.

6. Skyl anordningen under rindende postevand på 32-40 °C (90-104 °F) i mindst 1 minut.

7. Foretag en afsluttende skylning under oprenset vand (omvendt osmose, destilleret, deioniseret osv.) i mindst 1 minut.

8. Tør anordningen med en ren, blød og fnugfri klud.

9. Undersøg anordningen. Hvis den ikke er synligt ren, skal rengøringsproceduren gentages fra trin 2.

AUTOMATISK RENGØRING
1. Aftør den genanvendelige indføringsguide med en fnugfri klud vædet med et 32-40 °C (90-104 °F) pH-neutralt 

rengøringsmiddel, som er fortyndet i overensstemmelse med producentens anvisninger.

2. Skrub alle overflader under 32-40 °C (90-104 °F) rindende vand med en 11,9 mm blød nylonbørste i 1-2 minutter for 
at fjerne alle blod- og vævsrester. Vær særligt omhyggelig omkring rillerne i det forlængede håndtag og fordybningerne 
på undersiden af anordningen. 

3. Skyl anordningen under rindende postevand på 32-40 °C (90-104 °F) i mindst 1 minut.

4. Signia™ genanvendelig indføringsguide sættes i et vaske-/desinfektionsapparat med logoet opad for at forhindre 
vandopsamling i spalterne på undersiden af anordningen. Signia™ genanvendelig indføringsguide skal også sættes 
i et vaske-/desinfektionsapparat på en sådan måde, at kontakt med andre anordninger undgås (skader kan opstå som 
resultat af bevægelse under de automatiske vaskecyklusser).
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Box Size:     Overall Size: 27 x 27     Folds to: 3.375 x 6.75

BEFORE USING PRODUCT, READ THE FOLLOWING INFORMATION THOROUGHLY.
IMPORTANT!
This booklet is designed to assist in using this product. It is not a reference to surgical techniques.

DESCRIPTION/INTENDED PURPOSE
The Signia™ manual retraction tool is a reusable instrument accessory for the Signia™ stapler, which is composed of the 
Signia™ power handle, Signia™ power shell and Signia™ adapters. The Signia™ manual retraction tool is designed for use 
with Signia™ adapters to provide manual operational control of the stapling reload and articulation controls in the event 
of a malfunction of the Signia™ power handle during operation. It is intended to be used only to complete a firing that has 
been initiated, to retract the knife, and open the jaws and to de-articulate a stapling reload. It should not be used to initiate 
a new firing of the stapling reload. It is provided non-sterile and must be sterilized before use.

For system configuration information and Instructions for Use, see the Signia™ stapling system’s user manual. Refer to 
each system component’s Instructions for Use for detailed product descriptions and associated indications, instructions, 
contraindications, warnings, and precautions. 

COMPATIBILITY
The manual retraction tool is compatible with the Signia™ adapter, which is part of the Signia™ stapler. Refer to the Signia™ 
stapling system’s user manual for compatible single-use stapling reloads, loading units and cartridges including curved-tip 
reloads, radial reloads and reinforced reloads.

INDICATIONS
The Signia™ stapler composed of the Signia™ reusable power handle, Signia™ single use power shell and Signia™ reusable 
linear adapter, when used with compatible single-use staple reloads, reinforced reloads, loading units and cartridges is 
indicated for use in abdominal, gynecological, pediatric, and thoracic surgery for the intended purposes of transection and 
resection of tissue, and/or 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 pancreas.

The Signia™ stapler composed of the Signia™ reusable power handle, Signia™ single use power shell and Signia™ reusable 
linear adapter, when used with compatible curved tip single use reloads can be used to blunt dissect or separate target 
tissue from other certain tissue.

The Signia™ stapler composed of the Signia™ reusable power handle, Signia™ single use power shell and Signia™ reusable 
linear adapter, when used with compatible single use radial reloads is indicated for use in open or minimally invasive 
general abdominal, gynecologic, pediatric and thoracic surgery for the intended purposes of transection and resection of 
tissue, and/or 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 pancreas.

CONTRAINDICATIONS
1. The manual retraction tool is contraindicated for initiating a new firing with a stapling reload.

2. Refer to the Instructions for Use provided with the selected stapling reloads for specific indications, contraindications, 
warnings, and precautions.

3. Refer to the Instructions for Use provided in the user’s manuals for the stapling system for specific indications, 
contraindications, warnings, and precautions.

  SCHEMATIC VIEW
A) MANUAL RETRACTION TOOL

B) PROXIMAL END OF ADAPTER

C) CENTER TRI-LOBE STAPLING DIRECTIONAL CONTROL

D) RIGHT TRI-LOBE ARTICULATION CONTROL

WARNINGS AND PRECAUTIONS
1. The Signia™ stapler and manual retraction tool is 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.

2. The manual retraction tool can only be used as a back-up means for operating the adapter controls. Should a 
malfunction occur in either the stapling reload or the adapter, the stapling reload may not respond to inputs from 
the tool. 

3. Inspect the manual retraction tool before use to ensure functionality.

4. Retracting the knife and opening a fully fired stapling reload using the manual retraction tool may take up to 10 
minutes. The user should consider this when deciding on the best course of action in the event of a failure of the stapler. 

5. The manual retraction tool is provided non-sterile. Clean and sterilize before each use. Improper cleaning and 
sterilization could result in infection or device damage

6. Use only the sterilization method that is recommended and qualified for the manual retraction tool as described in this 
document. Do not use hydrogen peroxide gas plasma technology (such as Sterrad™* systems) or gamma sterilization 
to sterilize the tool. 

7. After firing and removal of 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.

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

9. 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.

10. For all adverse reactions related to the Signia™ stapling system, refer to the Signia™ user manual.

11. In the event that a serious incident has occurred related to device use, immediately report the event to Covidien, the 
competent authorities, and any other regulators as required.

12. Depending upon the failure, the procedures 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.

13. Care should be taken to support the adapter and clamped reload during disassembly to prevent distal tip movement 
and/or tissue damage.

14. Rebooting the power handle during a firing or incomplete firing will stop the firing process.

15. If a device malfunction occurs during a procedure or the manual retraction tool is used, do not attempt to reuse the 
power stapler, power handle, adapter, or the stapling reload. Contact Covidien for return instructions.

INSTRUCTIONS FOR USE
These instructions are not intended as a reference to surgical techniques.

TROUBLESHOOTING
Prior to using the manual retraction tool, review these troubleshooting scenarios related to firing of the reload.

The stapler is designed to stop firing a stapling reload if any of the following events occur:

• The DOWN / FIRE button is released and the UP / OPEN button is pressed during the firing process.

• The stapler senses a firing load that is in excess of the mechanical design limit of the stapling reload.

• The stapling reload completes firing.

If the stapler stops while firing a stapling reload, the following should be assessed:

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 
firing is finished.

If the stapler is unable to complete the firing of the stapling reload:
1. Press the UP / OPEN button. The device will retract the knife to the fully clamped position, but the jaws will remain 

clamped on the tissue. Press up and hold the UP / OPEN button to open the jaws of the instrument. 

PRECAUTION: When dividing major vascular structures, adhere to the basic surgical principles of 
proximal and distal control.
2. If successful in removing the stapling reload from the tissue, refer to the user manual for the Signia™ stapling system to 

remove the stapling reload. If unsuccessful, refer to the Removing the Stapling Reload section below.

REMOVING THE STAPLING RELOAD
If the stapler fails to remove the reload from the tissue, the following procedures may be used to attempt to retract the knife 
and open the jaws of the stapling reload. 

WARNING: Depending upon the failure, the procedures 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. 

NOTE: The alternative opening procedures can be performed utilizing the existing power stapler 
in use or with a new power stapler if a replacement power handle and sterile control shell are 
available. Insert a charged power handle into a sterile control shell, following the Power Handle 
Insertion Steps section of the Signia™ stapling system’s user manual. 
POWERED OPENING APPROACH
PRECAUTION: Care should be taken to support the adapter and clamped reload during disassembly 
to prevent distal tip movement and/or tissue damage.
1. Stabilize the adapter and remove the stapling handle by pressing the QUICK RELEASE button on the top of the adapter 

while simultaneously pulling the stapling handle off of it. 

2. Reattach the existing stapling handle or a new 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 reverse the knife blade, forcing the knife to retract and open the stapling reload.

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

POWER HANDLE REBOOT APPROACH
PRECAUTION: Rebooting the power handle during a firing or incomplete firing will stop the firing 
process. 
1. To force a reboot, simultaneously press and hold both SAFETY buttons for up to 10 seconds. Release the buttons and 

the device will reboot.

NOTE: Upon reboot, the device will run through a calibration process and recognize if a reload is 
attached. It will then attempt to reverse the knife blade, forcing the knife to retract and open the 
stapling reload.
2. Once the stapling reload is disengaged from tissue, remove the stapler from the patient and inspect the staple line and 

surrounding tissue for hemostasis and/or leakage.

MANUAL OPENING PROCEDURE
Use the following manual retraction tool procedure if another power stapler is not available to perform the above powered 
opening approaches. 

If manual retraction tool is damaged during use, replace with a new manual retraction tool.

WARNING: The manual retraction tool is intended to be used as a back-up device for the Signia™ 
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.

WARNING: The manual retraction tool is provided non-sterile. Clean and sterilize before each use.
1. Remove the power stapling handle from the adapter by pressing the black QUICK RELEASE button on the adapter while 

pulling the handle off of it. 

PRECAUTION: Care should be taken to support the adapter and clamped reload during disassembly 
to prevent distal tip movement and or tissue damage.
2. To control the firing, insert the manual retraction tool into the center tri-lobe stapling directional control (C) marked 

with the circle on the proximal end of the adapter.

3. To continue firing the stapling reload, turn the manual adapter tool counterclockwise. 

4. To retract the knife and open the jaws of the stapling reload, turn the manual adapter tool clockwise and in the 
direction of the arrow indicator. 

PRECAUTION: Retracting the knife and opening a fully fired stapling reload using the manual 
retraction tool may take up to 10 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. 

NOTE: If the reload is articulated, insert the manual retraction tool into the right tri-lobe 
articulation control (D) marked with the square on the proximal end of the adapter. Center the 
reload, and remove the instrument from the patient. Refer to the instructions in the Disassembly 
section of the Signia™ stapling system’s user manual.

NOTE: When the stapling reload is orientated so the lower clamp cover is up and the anvil is down, 
turning the manual adapter tool counterclockwise will articulate the reload to the right. Turning it 
clockwise will articulate the reload to the left. 

WARNING: If a device malfunction occurs during a procedure or the manual retraction tool is used, 
do not attempt to reuse the power stapler, power handle, adapter, or the stapling reload. Contact 
Covidien for return instructions.

PRECAUTION: After firing and removing the Signia™ stapler 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. 
CLEANING, DISINFECTION, AND STERILIZATION
NOTE: The manual retraction tool is made from metal and plastic.
Warnings
Detergents and solutions should have a pH between neutral and 10.8.

Sterilization temperature should not exceed 137° C (279° F).

The manual retraction tool is supplied non-sterile. Prior to use it must be cleaned and sterilized.

Initial Treatment at Point of Use
Wipe down the device to remove blood and surgical debris. Reprocess as soon as possible following use. Submerge 
device in a pH-neutral enzymatic solution or spray with a pH-neutral enzymatic spray per the manufacturer’s instructions 
immediately following completion of the procedure.

Reprocessing Limitations
Covidien has reliability studies for these devices for up to 138 reprocessing cycles but the end of functional life is due to 
device damage.

End of Life of the device is based on the information included in the Maintenance section of this document.

Preparation Before Cleaning
Disassembly not required. 

NOTE: Perform the following manual cleaning or automatic cleaning.
MANUAL CLEANING
NOTE: The Signia™ manual retraction tool should be cleaned in the open position; with external and 
internal handles in either an open V shape (45° angle relative to the shaft) or T shape (90° angle 
relative to the shaft).
1. Wipe down the device with a lint-free cloth soaked in 32-40° C (90-104° F) pH-neutral detergent solution diluted per 

manufacturer’s instructions. 

2. Under 32-40° C (90-104° F) running water, scrub all surfaces with an 11.9 mm soft nylon bristle brush for 1-2 minutes 
to remove surgical debris. Pay particular attention to the indentations on the interior of the handles.

3. Submerge the device in a 32-40° C (90-104° F) pH neutral enzymatic1 or mild alkaline2 bath diluted as specified by the 
manufacturer’s Instructions for Use and soak for a minimum of 5 minutes and up to 10 minutes.

1Validated with Steris Prolystica™* 2x concentrate enzymatic presoak and cleaner

2Validated with neodisher MediClean forte™*

4. Manually agitate the device in the bath for a minimum of 1 minute.

5. Repeat the scrubbing in Step 2.

6. Rinse the device under 32-40° C (90-104° F) running tap water for a minimum of 1 minute.

7. Perform a final rinse under purified water (RO, distilled, deionized, etc) for a minimum of 1 minute.

8. Dry the device with a clean, soft, lint-free cloth.

9. Inspect the device. If not visibly clean, repeat the cleaning process from Step 2.

AUTOMATIC CLEANING
NOTE: The Signia™ manual retraction tool should be cleaned in the open position; with external and 
internal handles in either an open V shape (45° angle relative to the shaft) or T shape (90° angle 
relative to the shaft).
1. Wipe down the manual retraction tool with a lint-free cloth soaked in 32-40° C (90-104° F) pH-neutral detergent 

solution diluted per manufacturer’s instructions.

2. Under 32-40° C (90-104° F) running water, scrub all surfaces with an 11.9 mm soft nylon bristle brush for 1-2 minutes 
to remove surgical debris. Pay particular attention to the indentations on the interior of the handles. 

3. Rinse the device under 32-40° C (90-104° F) running tap water for a minimum of 1 minute.

4. Place the Signia™ manual retraction tool in the washer-disinfector lying flat to assist drainage and in such a manner to 
avoid contact with other devices (damage may occur as a result of movement during the automated cycles).

5. Perform the automated cycles following the parameters in the table below:

Treatment Time (MM:SS) Temperature Chemical

Pre-wash 00:45 Cold tap water N/A

Wash 04:00
Hot tap water

(greater than 43° C / 109° F)
Enzymatic1 or Alkaline2 detergent diluted per 

the manufacturer’s specifications

Rinse 00:15
Hot tap water

(greater than 43° C / 109° F)
N/A

Wash 03:00
Hot tap water

(greater than 43° C / 109° F)
Enzymatic1 or Alkaline2 detergent diluted per 

the manufacturer’s specifications

Rinse 00:15
Hot tap water

(greater than 43° C / 109° F)
N/A

Thermal rinse 05:00
Hot purified water heated to 

95° C (203° F)
N/A

Dry 06:00 High Setting 95° C (203° F) N/A

1Validated with Steris Prolystica™* 2x concentrate

2Validated with neodisher MediClean forte™*

6. Dry the device with a clean, soft, lint-free cloth.

7. Inspect the device. If not visibly clean, repeat the cleaning process from Step 2.

NOTE: The manual retraction tool has been tested for material compatibility with cleaners that 
have pH ranges from neutral to 10.8. 
PRE-STERILIZATION DISINFECTION (OPTIONAL)
In facilities that require disinfection before sterilization, the thermal rinse cycle during the automatic cleaning process 
should be programmed for 5 minutes at 95° C (203° F). 

STERILIZATION
The following process parameter information are the sterilization methods recommended and qualified for the Signia™ 
manual retraction tool to achieve a minimum sterility assurance level of 10-6.

STEAM STERILIZATION
The Signia™ manual retraction tool is provided non-sterile. It may be sterilized by steam autoclave by placing it in a 
polyethylene breathable pouch, standard hospital wrap, or other suitable container. Put the Signia™ manual retraction tool 
into the inserts provided, on its side, in an approved sterilization tray. Follow the process parameters as described:

Steam Autoclave Sterilization:
132° C (270° F) Pre-vacuum (Hi Vac) Steam Cycle

Exposure temperature: 132° C (270° F)

Exposure time: 4 minutes 

Vacuum dry time: 20 - 40 minutes

134°C (273° F) Pre-vacuum (Hi Vac) Steam Cycle

Exposure temperature: 134° C (273° F)

Exposure time: 3 minutes 

Vacuum dry time: 20 - 40 minutes

Outside USA (OUS)

Minimum recommended
WHO¹ Cycle

Pre-vacuum Steam Cycle Cycle Cycle Cycle

Exposure temperature (°C) 132 134 134 134

Exposure time (minutes) 4 3 5 18

Vacuum dry time (minutes) 20-40 20-40 20-40 20-40

1World Health Organization (WHO) steam sterilization cycle.

NOTE: Dynamic-air-removal steam sterilizers achieve air removal through a preconditioning phase. 
Ensure to follow the sterilizer manufacturer’s instructions for proper preconditioning.

NOTE: When sterilizing multiple instruments in one autoclave cycle, ensure the sterilizer 
manufacturer’s stated maximum load is not exceeded.
WARNINGS AND PRECAUTIONS
1. For steam autoclave sterilization, the Signia™ manual retraction tool has been tested to a maximum exposure 

temperature of 137° C (279° F) and a maximum exposure time of 18 minutes without degradation in functional 
performance and service life of the device.

Therefore, do not expose the device to temperatures in excess of 137° C (279° F), and/or exposure time in excess of 18 
minutes as this may shorten device service life and/or lead to device failure.

2. Allow a 20 minute cool down period at room temperature post sterilization. Do not leave the instrument in the 
autoclave for cool down. Remove from the autoclave immediately after the sterilization cycle completes.

3. Do not use flash steam sterilization. Use of flash steam sterilization will damage the device, and may lead to malfunction.

MAINTENANCE
Visually inspect the Signia™ manual retraction tool for damage or wear prior to use.

STORAGE
Store at room temperature. Avoid prolonged exposure to elevated temperatures.

DISPOSAL
Dispose of instruments in accordance with the end-user’s medical and biological waste disposal requirements.

Outil de rétraction manuel
AVANT D’UTILISER CE PRODUIT, LIRE ATTENTIVEMENT LES INFORMATIONS CI-DESSOUS.
IMPORTANT !
Cette brochure est destinée à faciliter l’utilisation de ce produit. Elle ne constitue pas une référence en matière de techniques 
chirurgicales.

DESCRIPTION/UTILISATION PRÉVUE
L’outil de rétraction manuel Signia™ est un instrument réutilisable conçu comme accessoire pour l’agrafeuse Signia™ qui se 
compose de la poignée électrique Signia™, de la coque électrique Signia™ et des adaptateurs Signia™. L’outil de rétraction 
manuel Signia™ est conçu pour une utilisation avec les adaptateurs Signia™ pour fournir un contrôle manuel opérationnel 
de la recharge d’agrafes et contrôler l’articulation en cas de dysfonctionnement de la poignée électrique Signia™ pendant 
l’intervention. Il ne peut être utilisé que pour terminer un agrafage déjà commencé, rétracter le bistouri et ouvrir les 
mâchoires du chargeur et désarticuler une recharge d’agrafes. Il ne doit pas être utilisé pour commencer un nouvel agrafage 
à l’aide d’une recharge d’agrafes. Cet instrument est fourni non stérile et doit être stérilisé avant son utilisation.

Pour les informations de configuration du système et les instructions d’utilisation, se reporter au manuel de l’utilisateur du système 
d’agrafage Signia™. Se reporter aux instructions d’utilisation de chaque composant du système pour une description détaillée du produit et 
pour les indications, instructions, contre-indications, avertissements et précautions connexes. 

COMPATIBILITÉ
L’outil de rétraction manuel est compatible avec l’adaptateur Signia™, un élément de l’agrafeuse Signia™. Se reporter au manuel de 
l’utilisateur du système d’agrafage Signia™ pour les recharges d’agrafes, les unités de chargement et les cartouches compatibles à usage 
unique, y compris les recharges à embout incurvé, les recharges radiales et les recharges renforcées.

INDICATIONS
L’agrafeuse Signia™, composée de la poignée électrique réutilisable Signia™, de la coque électrique à usage unique Signia™ et 
de l’adaptateur linéaire réutilisable Signia™, lors d’un usage avec des recharges d’agrafes, des recharges renforcées, des unités de 
chargement et des cartouches compatibles à usage unique, est indiquée pour une utilisation en chirurgie abdominale, gynécologique, 
pédiatrique et thoracique pour la résection et la section transversale de tissus, et/ou la création d’anastomoses. Elle peut être utilisée 
pour la section transversale et la résection de la substance hépatique, du système vasculaire hépatique et des structures biliaires, ainsi 
que du pancréas.

L’agrafeuse Signia™, composée de la poignée électrique réutilisable Signia™, de la coque électrique à usage unique Signia™ et de 
l’adaptateur linéaire réutilisable Signia™, lors d’un usage avec des recharges à embout incurvé compatibles à usage unique, peut être 
utilisée pour la dissection par clivage ou la séparation de tissus cibles de certains autres tissus.

L’agrafeuse Signia™, composée de la poignée électrique réutilisable Signia™, de la coque électrique à usage unique Signia™ et de l’adaptateur 
linéaire réutilisable Signia™, lors d’un usage avec des recharges radiales compatibles à usage unique, est indiquée pour une utilisation au cours 
d’interventions à ciel ouvert ou mini-invasives en chirurgie générale abdominale, gynécologique, pédiatrique et thoracique pour la résection 
et la section transversale de tissu et/ou la création d’anastomoses ainsi qu’une utilisation au cœur du bassin, c’est-à-dire une résection 
antérieure basse. Elle peut être utilisée pour la coupe transversale et la résection de la substance hépatique, du système vasculaire hépatique et 
des structures biliaires, ainsi que du pancréas.

CONTRE-INDICATIONS
1. L’outil de rétraction manuel est contre-indiqué pour effectuer un nouveau déclenchement avec une recharge d’agrafes.

2. Se reporter aux instructions d’utilisation fournies avec les recharges d’agrafes sélectionnées afin d’obtenir des indications, contre-
indications, avertissements et précautions spécifiques.

3. Se reporter aux instructions d’utilisation fournies dans les manuels de l’utilisateur du système d’agrafage afin d’obtenir des 
indications, contre-indications, avertissements et précautions spécifiques.

  SCHÉMA
A) OUTIL DE RÉTRACTION MANUEL

B) EXTRÉMITÉ PROXIMALE DE L’ADAPTATEUR

C) COMMANDE DIRECTIONNELLE D’AGRAFAGE SITUÉE AU CENTRE DU TRILOBE

D) COMMANDE DE L’ARTICULATION SITUÉE SUR LE CÔTÉ DROIT DU TRILOBE

AVERTISSEMENTS ET PRÉCAUTIONS
1. L’agrafeuse Signia™ et l’outil de rétraction manuel doivent être utilisés par du personnel médical qualifié pour le transport, la 

préparation, le nettoyage, la stérilisation et l’utilisation de matériel chirurgical. Les recharges à usage unique Covidien™ doivent 
être utilisées à l’intérieur d’une salle d’opération stérile dans le cadre d’interventions chirurgicales pour lesquelles un agrafage 
chirurgical est indiqué.

2. L’outil de rétraction manuel doit uniquement être utilisé comme outil de secours pour exploiter les commandes de l’adaptateur. 
En cas de défaillance de la recharge d’agrafes ou de l’adaptateur, la recharge d’agrafes peut ne pas répondre aux commandes de 
l’outil de rétraction manuel. 

3. Avant utilisation, inspecter l’outil de rétraction manuel afin de garantir son bon fonctionnement.

4. Rétracter le bistouri et ouvrir une recharge d’agrafes entièrement déclenchée à l’aide de l’outil de rétraction manuel peut 
prendre jusqu’à 10 minutes. L’utilisateur doit en tenir compte lorsqu’il décide de la meilleure marche à suivre en cas de panne de 
l’agrafeuse. 

5. L’outil de rétraction manuel est fourni non stérile. Nettoyer et stériliser avant chaque utilisation. Un nettoyage et une stérilisation 
incorrects pourraient résulter en une infection ou un endommagement du dispositif.

6. Utiliser uniquement la méthode de stérilisation recommandée et appropriée pour l’outil de rétraction manuel, comme décrit dans 
le présent document. Ne pas utiliser la technologie par plasma de peroxyde d’hydrogène (comme les systèmes Sterrad™*) ni la 
stérilisation gamma pour stériliser l’outil. 

7. Après avoir actionné et retiré le dispositif, toujours vérifier l’hémostase et/ou l’absence de fuite sur la ligne d’agrafes et le site 
environnant. Un saignement mineur ou une fuite peut être contrôlé(e) par électrocautérisation ou à l’aide de sutures.

8. Lors de la séparation de structures vasculaires importantes, veiller à respecter les principes chirurgicaux de base du contrôle 
proximal et distal.

9. Si l’utilisateur n’actionne pas complètement la recharge d’agrafes, une section incomplète et/ou une formation incomplète des agrafes 
peuvent se produire avec, comme conséquence possible, une mauvaise hémostase et/ou une fuite.

10. Pour consulter la liste de toutes les réactions indésirables liées au système d’agrafage Signia™, se reporter au manuel de 
l’utilisateur Signia™.

11. Au cas où un incident grave en lien avec l’utilisation du dispositif se produirait, signaler immédiatement l’évènement à Covidien, 
aux autorités compétentes et aux autres autorités réglementaires concernées.

12. En fonction de la défaillance, chaque procédure décrite ci-après peut réussir ou échouer lors de la rétraction du bistouri et de 
l’ouverture de la recharge d’agrafes. L’expérience professionnelle doit permettre d’évaluer l’état du patient pour décider de la 
meilleure marche à suivre.

13. Veiller à bien soutenir l’adaptateur et la recharge fermée pendant le démontage afin d’éviter tout mouvement de l’embout distal 
et/ou endommagement des tissus.

14. Le fait de redémarrer la poignée électrique pendant un déclenchement ou un déclenchement incomplet arrête la procédure de 
déclenchement.

15. En cas de dysfonctionnement du dispositif en cours d’intervention ou si l’outil de rétraction manuel est utilisé, ne pas essayer 
de réutiliser l’agrafeuse électrique, la poignée électrique, l’adaptateur ou la recharge d’agrafes. Contacter Covidien pour les 
instructions de retour.

INSTRUCTIONS D’UTILISATION
Ce mode d’emploi ne constitue pas une référence en matière de techniques chirurgicales.

DÉPANNAGE
Avant d’utiliser l’outil de rétraction manuel, passer en revue ces scénarios de dépannage relatifs au déclenchement d’une recharge.

L’agrafeuse est conçue pour arrêter le déclenchement d’une recharge d’agrafes si l’un des évènements suivants survient :

• Le bouton (BAS/DÉCLENCHER) est relâché et le bouton (HAUT/OUVRIR) est enfoncé pendant le processus de déclenchement.

• L’agrafeuse détecte une charge de déclenchement dépassant la limite de conception mécanique de la recharge d’agrafes.

• La recharge d’agrafes termine le déclenchement.

Si l’agrafeuse s’arrête pendant le déclenchement d’une recharge d’agrafes, envisager les actions suivantes :

1. Relâcher le bouton BAS/DÉCLENCHER et tout autre bouton ou interrupteur à bascule qui serait enfoncé.

2. Inspecter la recharge d’agrafes pour repérer une éventuelle obstruction, la présence de tissus trop épais ou pour terminer le 
déclenchement.

3. Si la poursuite du déclenchement est souhaitée, essayer de le terminer en appuyant sur le bouton BAS/DÉCLENCHER et en le 
maintenant enfoncé jusqu’à la fin du déclenchement.

Si l’agrafeuse ne parvient pas à terminer le déclenchement de la recharge d’agrafes :
1. Appuyer sur le bouton HAUT/OUVRIR. Le dispositif rétractera le bistouri en position entièrement fermée, mais les mâchoires 

resteront fermées sur le tissu. Maintenir le bouton HAUT/OUVRIR enfoncé pour ouvrir les mâchoires de l’instrument. 

PRÉCAUTION : lors de la séparation de structures vasculaires importantes, respecter les principes 
chirurgicaux de base du contrôle proximal et distal.
2. Si le retrait de la recharge d’agrafes du tissu n’a pas réussi, consulter la section du mode d’emploi du système d’agrafage Signia™ 

concernant le retrait de la recharge d’agrafes. En cas d’échec, consulter la section Retrait de la recharge d’agrafes ci-dessous.

RETRAIT DE LA RECHARGE D’AGRAFES
Si l’agrafeuse n’a pas pu retirer la recharge d’agrafes du tissu, les procédures suivantes peuvent être utilisées pour tenter de rétracter le 
bistouri et d’ouvrir les mâchoires de la recharge. 

AVERTISSEMENT : en fonction de la défaillance, chaque procédure décrite ci-après peut réussir ou échouer lors de 
la rétraction du bistouri et de l’ouverture de la recharge d’agrafes. L’expérience professionnelle doit permettre 
d’évaluer l’état du patient pour décider de la meilleure marche à suivre. 

REMARQUE : des procédures alternatives d’ouverture peuvent être réalisées à l’aide de l’agrafeuse électrique 
utilisée ou d’une nouvelle agrafeuse électrique si une poignée électrique et une coque électrique stérile 
sont disponibles. Insérer une poignée électrique rechargée dans une coque électrique stérile en suivant les 
étapes de la section Insertion de la poignée électrique dans le manuel de l’utilisateur du système d’agrafage 
Signia™. 
APPROCHE D’OUVERTURE ÉLECTRIQUE
PRÉCAUTION : veiller à bien soutenir l’adaptateur et la recharge fermée pendant le démontage afin d’éviter 
tout mouvement de l’embout distal et/ou endommagement des tissus.
1. Stabiliser l’adaptateur et retirer la poignée d’agrafage en appuyant sur le bouton DÉGAGEMENT RAPIDE situé sur la partie 

supérieure de l’adaptateur tout en tirant simultanément sur la poignée d’agrafage pour la sortir de l’adaptateur. 

2. Fixer à nouveau la poignée d’agrafage utilisée ou une poignée d’agrafage neuve sur l’adaptateur et la recharge connectée. Au 
moment de la connexion avec l’adaptateur, le dispositif exécute un processus d’étalonnage et détecte si une recharge est en place. 
Il tentera alors de rentrer la lame du bistouri en forçant le bistouri à se rétracter et la recharge d’agrafes à s’ouvrir.

3. Une fois que la recharge d’agrafes est désengagée du tissu, retirer la poignée électrique du patient et inspecter la ligne d’agrafes 
ainsi que le tissu environnant afin de vérifier l’hémostase et/ou l’absence de fuite. 

APPROCHE DE REDÉMARRAGE DE LA POIGNÉE ÉLECTRIQUE
PRÉCAUTION : le fait de redémarrer la poignée électrique pendant un déclenchement ou un déclenchement 
incomplet arrête la procédure de déclenchement. 
1. Pour forcer un redémarrage, maintenir enfoncés les deux boutons SÉCURITÉ simultanément pendant 10 secondes. Relâcher les 

boutons et le dispositif redémarre.

REMARQUE : au cours du redémarrage, le dispositif exécute une procédure d’étalonnage et détecte si une 
recharge est en place. Il tentera alors de rentrer la lame du bistouri en forçant le bistouri à se rétracter et la 
recharge d’agrafes à s’ouvrir.
2. Une fois que la recharge d’agrafes est désengagée du tissu, retirer l’agrafeuse du patient et inspecter la ligne d’agrafes ainsi que le 

tissu environnant afin de vérifier l’hémostase et/ou l’absence de fuite.

PROCÉDURE D’OUVERTURE MANUELLE
Utiliser la procédure suivante avec l’outil de rétraction manuel si aucune autre agrafeuse électrique n’est disponible pour réaliser les 
approches d’ouverture électrique ci-dessus. 

Si l’outil de rétraction manuel se détériore au cours de l’utilisation, le remplacer par un nouvel outil de rétraction manuel.

AVERTISSEMENT : l’outil de rétraction manuel est conçu pour être utilisé comme dispositif de secours pour 
l’agrafeuse Signia™ si celle-ci subit une défaillance au cours de l’intervention. Il peut être utilisé pour 
terminer un agrafage déjà commencé ou pour rétracter le bistouri et ouvrir les mâchoires afin de retirer 
la recharge du tissu. Il NE doit PAS être utilisé pour commencer un nouvel agrafage à l’aide d’une recharge 
d’agrafes.

AVERTISSEMENT : l’outil de rétraction manuel est fourni non stérile. Nettoyer et stériliser avant chaque 
utilisation.
1. Retirer la poignée d’agrafage électrique de l’adaptateur en appuyant sur le bouton DÉGAGEMENT RAPIDE noir situé sur 

l’adaptateur, tout en tirant simultanément sur la poignée pour la sortir de l’adaptateur. 

PRÉCAUTION : veiller à bien soutenir l’adaptateur et la recharge fermée pendant le démontage afin d’éviter 
tout mouvement de l’embout distal et/ou endommagement des tissus.
2. Pour contrôler l’agrafage, insérer l’outil de rétraction manuel dans la commande directionnelle d’agrafage au centre du trilobe (C) 

marquée du cercle située sur l’extrémité proximale de l’adaptateur.

3. Pour continuer à déclencher la recharge d’agrafes, tourner l’outil adaptateur manuel dans le sens antihoraire. 

4. Pour rétracter le bistouri et ouvrir les mâchoires de la recharge d’agrafes, tourner l’outil adaptateur manuel dans le sens horaire et 
dans le sens de la flèche. 

PRÉCAUTION : rétracter le bistouri et ouvrir une recharge d’agrafes entièrement déclenchée à l’aide de l’outil 
de rétraction manuel peut prendre jusqu’à 10 minutes. L’utilisateur doit en tenir compte lorsqu’il décide de 
la meilleure marche à suivre en cas de panne de la poignée d’agrafage électrique. 

REMARQUE : si la recharge est articulée, insérer l’outil de rétraction manuel dans la commande de 
l’articulation située sur le côté droit du trilobe (D) marquée d’un carré située à l’extrémité proximale de 
l’adaptateur. Centrer la recharge et retirer l’instrument du patient. Consulter les instructions de la section 
Démontage du manuel de l’utilisateur du système d’agrafage Signia™.

REMARQUE : lorsque la recharge d’agrafes est orientée avec la mâchoire inférieure en haut et l’enclume en 
bas, une rotation de l’outil adaptateur manuel dans le sens antihoraire articule la recharge vers la droite. Une 
rotation de l’outil dans le sens horaire articule la recharge vers la gauche. 

AVERTISSEMENT : en cas de dysfonctionnement du dispositif en cours d’intervention ou si l’outil de rétraction 
manuel est utilisé, ne pas essayer de réutiliser l’agrafeuse électrique, la poignée électrique, l’adaptateur ou 
la recharge d’agrafes. Contacter Covidien pour les instructions de retour.

PRÉCAUTION : après avoir déclenché l’agrafage et retiré l’agrafeuse Signia™ du patient, toujours vérifier 
l’hémostase et/ou l’absence de fuite sur la ligne d’agrafes et le site environnant. Un saignement mineur ou une 
fuite peut être contrôlé(e) par électrocautérisation ou à l’aide de sutures. 
NETTOYAGE, DÉSINFECTION ET STÉRILISATION
REMARQUE : l’outil de rétraction manuel est fait de métal et de plastique.
Avertissements
Le pH des détergents et solutions doit être compris entre 7 et 10,8.

Ne pas dépasser des températures de stérilisation de 137 °C (279 °F).

L’outil de rétraction manuel est fourni non stérile. Il faut impérativement le nettoyer et le stériliser avant utilisation.

Traitement initial sur le lieu d’utilisation
Essuyer le dispositif pour retirer toute trace de sang et les débris chirurgicaux. Retraiter dès que possible après utilisation. Immerger le 
dispositif dans une solution enzymatique de pH neutre, ou vaporiser avec un spray enzymatique de pH neutre selon les instructions du 
fabricant, dès la fin de l’intervention.

Limites du retraitement
Covidien dispose, pour ces dispositifs, d’études de fiabilité allant jusqu’à 138 cycles de retraitement, mais la fin de vie fonctionnelle est 
due à l’endommagement du dispositif.

La fin de vie du dispositif est basée sur les informations incluses dans la section « Entretien » de ce document.

Préparation avant le nettoyage
Il n’est pas nécessaire de démonter le dispositif. 

REMARQUE : effectuer un nettoyage, manuel ou automatique, selon les instructions suivantes.
NETTOYAGE MANUEL
REMARQUE : l’outil de rétraction manuel Signia™ doit être nettoyé en position ouverte, avec les poignées 
extérieure et intérieure en position ouverte formant un V (angle de 45° par rapport à la tige) ou un T (angle 
de 90° par rapport à la tige).
1. Essuyer le dispositif avec un chiffon non pelucheux imbibé d’une solution détergente de pH neutre entre 32 et 40 °C (90 à 104 °F) 

diluée conformément aux instructions du fabricant. 

2. Sous l’eau courante entre 32 et 40 °C (90 à 104 °F), frotter toutes les surfaces à l’aide d’une brosse à poils de nylon doux de 
11,9 mm pendant 1 à 2 minutes afin d’éliminer les débris chirurgicaux. Faire particulièrement attention aux encoches à l’intérieur 
de la poignée.

3. Immerger le dispositif dans une solution enzymatique de pH neutre1 ou un bain moyennement alcalin2 entre 32 et 40 °C 
(90-104 °F) dilué selon les instructions d’utilisation du fabricant et laisser tremper pendant 5 minutes minimum et 10 minutes 
maximum

1Validé avec le 2x concentré Steris Prolystica™* pour pré-trempage et nettoyage.

2 Validé avec du neodisher MediClean forte™*

4. Agiter manuellement le dispositif dans le bain pendant au moins une minute.

5. Répéter l’étape 2.

6. Rincer le dispositif sous l’eau courante entre 32 et 40 °C (90 à 104 °F) pendant au moins une minute.

7. Procéder au rinçage final avec de l’eau purifiée (osmose inverse, distillée, désionisée, etc.) pendant au moins 1 minute.

8. Sécher le dispositif avec un chiffon propre, doux et non pelucheux.

9. Inspecter le dispositif. S’il n’est pas visiblement propre, répéter la procédure de nettoyage à partir de l’étape 2.

NETTOYAGE AUTOMATIQUE
REMARQUE : l’outil de rétraction manuel Signia™ doit être nettoyé en position ouverte, avec les poignées 
extérieure et intérieure en position ouverte formant un V (angle de 45° par rapport à la tige) ou un T (angle 
de 90° par rapport à la tige).
1. Essuyer l’outil de rétraction manuel avec un chiffon non pelucheux imbibé d’une solution détergente de pH neutre entre 32 et 

40 °C (90 à 104 °F) diluée conformément aux instructions du fabricant.

2. Sous l’eau courante entre 32 et 40 °C (90 à 104 °F), frotter toutes les surfaces à l’aide d’une brosse à poils de nylon doux de 
11,9 mm pendant 1 à 2 minutes afin d’éliminer les débris chirurgicaux. Faire particulièrement attention aux encoches à l’intérieur 
de la poignée. 

3. Rincer le dispositif sous l’eau courante entre 32 et 40 °C (90 à 104 °F) pendant au moins une minute.

4. Placer l’outil de rétraction manuel Signia™ à plat dans le laveur-désinfecteur pour faciliter le drainage et de manière à éviter tout 
contact avec d’autres dispositifs (afin d’éviter tous dégâts causés par des mouvements pendant les cycles automatiques).

5. Procéder aux cycles automatiques en respectant les paramètres figurant dans le tableau ci-dessous :

Traitement Temps (mm:ss) Température Produit chimique

Prélavage 00:45 Eau froide du robinet s.o.

Lavage 04:00
Eau chaude du robinet

(plus chaude que 
43 °C/109 °F)

Détergent enzymatique1 ou alcalin2 dilué 
conformément aux spécifications du 

fabricant

Rinçage 00:15
Eau chaude du robinet

(plus chaude que 
43 °C/109 °F)

s.o.

Lavage 03:00
Eau chaude du robinet

(plus chaude que 
43 °C/109 °F)

Détergent enzymatique1 ou alcalin2 dilué 
conformément aux spécifications du 

fabricant

Rinçage 00:15
Eau chaude du robinet

(plus chaude que 
43 °C/109 °F)

s.o.

Rinçage 
thermique

05:00
Eau chaude purifiée 

chauffée à 95 °C (203 °F)
s.o.

Séchage 06:00 Réglage élevé 95 °C (203 °F) s.o.

1Validé avec le 2x concentré Steris Prolystica™*

2 Validé avec du neodisher MediClean forte™*

6. Sécher le dispositif avec un chiffon non pelucheux, doux et propre.

7. Inspecter le dispositif. S’il n’est pas visiblement propre, répéter la procédure de nettoyage à partir de l’étape 2.

REMARQUE : la compatibilité des matériaux de l’outil de rétraction manuel a été testée avec des agents 
nettoyants dont la plage de pH s’étend de 7 à 10,8. 
DÉSINFECTION AVANT STÉRILISATION (FACULTATIVE)
Dans les installations nécessitant une désinfection avant la stérilisation, le cycle de rinçage thermique pendant le processus de 
nettoyage automatique doit être programmé pendant 5 minutes à 95 °C (203 °F). 

STÉRILISATION
Les informations suivantes relatives aux paramètres de traitement sont les méthodes de stérilisation recommandées pour l’outil de 
rétraction manuel Signia™ afin d’atteindre un niveau d’assurance de stérilité minimum de 10-6.

STÉRILISATION À LA VAPEUR
L’outil de rétraction manuel Signia™ est fourni non stérile. Il peut être stérilisé à la vapeur dans un autoclave en le plaçant dans une 
poche en polyéthylène respirant, une enveloppe de stérilisation standard ou tout autre contenant adapté. Placer l’outil de rétraction 
manuel Signia™ dans les inserts fournis, sur le côté, dans un plateau de stérilisation approuvé. Respecter les paramètres de traitement 
indiqués :

Stérilisation à la vapeur en autoclave :
Cycle de vapeur avec prévide (HiVac) à 132 °C (270 °F)

Température d’exposition : 132 °C (270 °F)

Temps d’exposition : 4 minutes 

Temps de séchage sous vide : 20-40 minutes

Cycle de vapeur avec prévide (HiVac) à 134 °C (273 °F)

Température d’exposition : 134 °C (273 °F)

Temps d’exposition : 3 minutes 

Temps de séchage sous vide : 20-40 minutes

En dehors des États-Unis

Minimum recommandé Cycle de 
l’OMS¹Cycle de vapeur avec prévide Cycle Cycle Cycle

Température d’exposition (°C) 132 134 134 134

Temps d’exposition (minutes) 4 3 5 18

Temps de séchage sous vide (minutes) 20-40 20-40 20-40 20-40

1Cycle de stérilisation à la vapeur de l’Organisation mondiale de la Santé (OMS).

REMARQUE : les stérilisateurs à vapeur à élimination dynamique de l’air permettent d’éliminer l’air par une 
phase de préconditionnement. Veiller à respecter les instructions du fabricant du stérilisateur pour effectuer 
correctement le préconditionnement.

REMARQUE : lors de la stérilisation de plusieurs instruments au cours d’un même cycle d’autoclave, vérifier 
que la charge maximale recommandée par le fabricant du stérilisateur n’est pas dépassée.
AVERTISSEMENTS ET PRÉCAUTIONS
1. Pour la stérilisation à la vapeur en autoclave, l’outil de rétraction manuel Signia™ a été testé à une température maximale 

d’exposition de 137 °C (279 °F) et pendant un temps d’exposition maximal de 18 minutes sans dégradation de la performance 
fonctionnelle et de la durée de vie utile du dispositif.

De ce fait, ne pas exposer le dispositif à des températures supérieures à 137 °C (279 °F) et/ou ne pas dépasser un temps 
d’exposition de 18 minutes, car cela risquerait de raccourcir la durée de vie utile du dispositif et/ou d’entraîner sa défaillance.

2. Après la stérilisation, laisser refroidir pendant 20 minutes à température ambiante. Ne pas laisser refroidir l’instrument dans 
l’autoclave. Retirer de l’autoclave immédiatement, dès que le cycle de stérilisation est terminé.

3. Ne pas utiliser la stérilisation rapide à la vapeur. L’utilisation de la stérilisation rapide à la vapeur endommagerait le dispositif et 
pourrait entraîner un dysfonctionnement.

ENTRETIEN
Avant chaque utilisation, inspecter visuellement l’outil de rétraction manuel Signia™ pour vérifier l’absence de dommages ou d’usure.

STOCKAGE
Conserver à température ambiante. Éviter toute exposition prolongée à des températures élevées.

ÉLIMINATION
Éliminer les instruments conformément aux exigences de l’utilisateur final concernant l’élimination des déchets médicaux et biologiques.

Manuelles Wechselwerkzeug
VOR GEBRAUCH DES PRODUKTES SIND DIE FOLGENDEN INFORMATIONEN SORGFÄLTIG DURCHZULESEN.
WICHTIG!
Diese Broschüre soll bei der Verwendung dieses Produkts behilflich sein. Sie ist nicht als Referenz für chirurgische Techniken gedacht.

BESCHREIBUNG/VERWENDUNGSZWECK
Das Signia™ manuelle Wechselwerkzeug ist ein wiederverwendbares Instrument und ein Zubehörteil für das Signia™ Klammerinstrument, 
das aus dem Signia™ Handgriff, der Signia™ Handgriffhülle und Signia™ Adaptern besteht. Das Signia™ manuelle Wechselwerkzeug 
ist zur Verwendung mit Signia™ Adaptern als manuelle Betriebssteuerung der Ladevorrichtung und Artikulierungssteuerung im Falle 
einer Fehlfunktion des Signia™ Handgriffs während des Betriebs vorgesehen. Es ist nur für eine Klammerabgabe vorgesehen, die bereits 
eingeleitet wurde, um das Messer zurückzuziehen und die Klemmbacken zu öffnen, um eine Ladevorrichtung erneut zu artikulieren. Es 
sollte nicht zur Auslösung einer neuen Klammerabgabe aus der Ladevorrichtung verwendet werden. Es wird unsteril geliefert und muss 
vor jedem Einsatz sterilisiert werden.

Informationen zur Systemkonfiguration und Gebrauchsanweisungen finden Sie im Benutzerhandbuch des Signia™ Tackersystems. 
Siehe Gebrauchsanweisungen der einzelnen Systemkomponenten bzgl. detaillierter Produktbeschreibungen und dazugehöriger 
Indikationen, Anweisungen, Kontraindikationen, Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen. 

KOMPATIBILITÄT
Das manuelle Wechselwerkzeug ist mit dem Signia™ Adapter kompatibel, der Bestandteil des Signia™ Klammerinstruments ist. 
Kompatible Einweg-Klammerladevorrichtungen, Ladevorrichtungen und Magazine, einschließlich Ladevorrichtungen mit gekrümmter 
Spitze, radiale Ladevorrichtungen und verstärkte Ladevorrichtungen, siehe Benutzerhandbuch des Signia™ Tackersystems.

INDIKATIONEN
Wenn das Signia™ Klammerinstrument, bestehend aus dem Signia™ wiederverwendbaren Handgriff, der Signia™ Handgriffhülle zur 
einmaligen Verwendung und dem Signia™ wiederverwendbaren Linearadapter mit kompatiblen Einweg-Klammerladevorrichtungen, 
verstärkten Ladevorrichtungen, Ladevorrichtungen und Magazinen verwendet wird, ist es zur Anwendung bei abdominalen, 
gynäkologischen, pädiatrischen und thorakalen chirurgischen Verfahren zwecks Transsektion und Resektion von Gewebe und/
oder Anlegung von Anastomosen indiziert. Es kann zur Transsektion und Resektion von Lebersubstanz, hepatischen Gefäßen und 
Gallengangstrukturen sowie zur Transsektion und Resektion der Bauchspeicheldrüse verwendet werden.
Wenn das Signia™ Klammerinstrument, bestehend aus dem wiederverwendbaren Signia™ Handgriff, der Signia™ Handgriffhülle zur 
einmaligen Verwendung und dem Signia™ wiederverwendbaren Linearadapter, mit kompatiblen Einweg-Ladevorrichtungen mit gebogener 
Spitze verwendet wird, kann es für stumpfe Dissektion oder zur Trennung von Zielgewebe von anderem Gewebe verwendet werden.

Wenn das Signia™ Klammerinstrument, bestehend aus dem wiederverwendbaren Signia™ Handgriff, der Signia™ Handgriffhülle zur 
einmaligen Verwendung und dem Signia™ wiederverwendbaren Linearadapter mit kompatiblen radialen Einweg-Ladevorrichtungen 
verwendet wird, ist es zur Anwendung bei offenen oder minimalinvasiven allgemeinen abdominalen, gynäkologischen, pädiatrischen 
und thorakalen chirurgischen Verfahren zwecks Transsektion und Resektion von Gewebe und/oder Anlegung von Anastomosen sowie 
Anwendung tief im Becken, d. h. tiefe anteriore Resektion, indiziert. Es kann zur Transsektion und Resektion von Lebersubstanz, hepatischen 
Gefäßstrukturen und Strukturen des Gallensystems sowie zur Transsektion und Resektion der Bauchspeicheldrüse eingesetzt werden.

KONTRAINDIKATIONEN
1. Das manuelle Wechselwerkzeug ist zur Auslösung einer neuen Klammerabgabe mit einer Ladevorrichtung kontraindiziert.

2. Spezielle Indikationen, Kontraindikationen, Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen finden sich in der Gebrauchsanweisung, die 
den ausgewählten Ladevorrichtungen beiliegt.

3. Spezielle Indikationen, Kontraindikationen, Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen finden sich in der Gebrauchsanweisung im 
Benutzerhandbuch, das dem Tackersystem beiliegt.

  SCHEMATISCHE DARSTELLUNG
A) MANUELLES WECHSELWERKZEUG

B) PROXIMALES ENDE DES ADAPTERS

C) MITTLERE DREILAPPIGE KLAMMERRICHTUNGSSTEUERUNG

D) RECHTE DREILAPPIGE ARTIKULIERUNGSSTEUERUNG

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN
1. Das Signia™ Klammerinstrument und das manuelle Wechselwerkzeug müssen von medizinischem Fachpersonal verwendet 

werden, das für den Transport, die Vorbereitung, die Reinigung, die Sterilisation und die Verwendung chirurgischer Instrumente 
qualifiziert ist. Covidien™ Einmal-Ladevorrichtungen sind zur Verwendung in einer sterilen OP-Umgebung bei chirurgischen 
Verfahren vorgesehen, bei denen chirurgisches Klammern indiziert ist.

2. Das manuelle Wechselwerkzeug kann nur als Reserve für die Bedienung der Adapterbedienelemente eingesetzt werden. Sollte 
entweder in der Ladevorrichtung oder im Adapter eine Fehlfunktion auftreten, reagiert die Ladevorrichtung u. U. nicht auf 
Eingaben vom Werkzeug. 

3. Das manuelle Wechselwerkzeug vor seinem Gebrauch inspizieren, um seine Funktionstüchtigkeit zu gewährleisten.

4. Ein Zurückziehen des Messers und Öffnen einer vollständig abgegebenen Ladevorrichtung mit dem manuellen Wechselwerkzeug 
kann bis zu 10 Minuten in Anspruch nehmen. Der Anwender sollte dies in Betracht ziehen, wenn er die beste Methode im Fall 
eines Ausfalls des Klammerinstruments bestimmt. 

5. Das manuelle Wechselwerkzeug wird unsteril geliefert. Vor jedem Gebrauch reinigen und sterilisieren. Eine unsachgemäße 
Reinigung und Sterilisation könnte Infektionen oder Produktschäden zur Folge haben.

6. Nur das Sterilisationsverfahren anwenden, das gemäß der vorliegenden Gebrauchsanweisung für das manuelle Wechselwerkzeug 
empfohlen und geeignet ist. Zur Sterilisation des Werkzeugs nicht das Wasserstoffperoxid-Gas-Plasma-Verfahren (wie z. B. die 
Sterrad™ Systeme) oder das Gammasterilisationsverfahren verwenden. 

7. Nach der Klammerabgabe und Entfernung des Instruments sind stets die Klammernaht und der darum liegende Bereich auf 
Hämostase und/oder Leckagen zu überprüfen. Geringfügige Blutungen oder Leckagen können durch Elektrokauterisierung oder 
Vernähen kontrolliert werden.

8. Beim Teilen größerer Gefäßstrukturen ist sicherzustellen, dass die chirurgischen Grundsätze der proximalen und distalen Kontrolle 
eingehalten werden.

9. Eine unvollständige Klammerabgabe aus der Klammerinstrument-Ladevorrichtung führt zu unvollständiger Schneidwirkung und/
oder unvollständiger Klammerformung, was mangelnde Hämostase und/oder Leckagen nach sich ziehen kann.

10. Das Signia™ Benutzerhandbuch führt alle unerwünschten Reaktionen im Zusammenhang mit dem Signia™ Tackersystem auf.

11. Falls es zu einem ernsten Vorfall bei der Verwendung des Produkts gekommen ist, muss das Ereignis umgehend Covidien, den 
zuständigen Behörden und allen anderen Regulierungsbehörden gemeldet werden.

12. Je nach Fehler sind die im Folgenden beschriebenen Verfahren zum Zurückziehen des Messers und zum Öffnen der 
Ladevorrichtung erfolgreich oder nicht. Zur Einschätzung des Patientenstatus bei der Entscheidung über die beste Vorgehensweise 
muss auf professionelle Erfahrungswerte zurückgegriffen werden.

13. Vorsichtig vorgehen und den Adapter und die eingespannte Ladevorrichtung beim Zerlegen abstützen, um eine Bewegung der 
distalen Spitze und/oder Gewebeverletzungen zu vermeiden.

14. Ein Neustart des Handgriffs während einer Klammerabgabe hält den Abgabeprozess an.

15. Wenn während eines Verfahrens eine Fehlfunktion auftritt oder wenn das manuelle Wechselwerkzeug verwendet wird, nicht 
versuchen, das Klammerinstrument, den Handgriff, Adapter oder die Ladevorrichtung nochmals zu verwenden. Zwecks 
Rücksendeanweisungen an Covidien wenden.

GEBRAUCHSANWEISUNG
Diese Gebrauchsanweisung ist keine Referenz für chirurgische Techniken.

FEHLERSUCHE UND -BEHEBUNG
Vor dem Gebrauch des manuellen Wechselwerkzeugs diese Szenarien zur Fehlersuche und -behebung bzgl. der Klammerabgabe 
lesen.

Das Klammerinstrument ist dazu ausgelegt, die Klammerabgabe aus der Ladevorrichtung abzubrechen, wenn eines der folgenden 
Ereignisse auftritt:

• Während der Klammerabgabe wird die Taste NACH UNTEN/KLAMMERABGABE losgelassen und die Taste NACH OBEN/ÖFFNEN 
gedrückt.

• Das Klammerinstrument erkennt eine Klammerabgabe, mit der die maximale mechanische Grenze für Klammerabgaben aus 
der Ladevorrichtung überschritten würde.

• Die Ladevorrichtung vervollständigt die Klammerabgabe.

Wenn das Klammerinstrument während der Abgabe einer Ladevorrichtung stoppt, sollte Folgendes geprüft werden:

1. Die Taste NACH UNTEN/KLAMMERABGABE und alle sonstigen möglicherweise betätigten Tasten oder Schalter loslassen.

2. Die Ladevorrichtung auf Hindernisse, übermäßig dickes Gewebe und auf ihre maximale Klammerabgabezahl überprüfen.

3. Wenn eine fortgesetzte Klammerabgabe gewünscht ist, versuchen, die Klammerabgabe abzuschließen, indem die Taste NACH 
UNTEN/KLAMMERABGABE bis zum Abschluss der Klammerabgabe gedrückt gehalten wird.

Wenn das Klammerinstrument die Ladevorrichtungsabgabe nicht abschließen kann:
1. Die Taste NACH OBEN/ÖFFNEN drücken. Die Vorrichtung zieht das Messer in die vollständig eingespannte Position zurück, wobei 

die Klemmbacken jedoch am Gewebe klemmen bleiben. Die Taste NACH OBEN/ÖFFNEN gedrückt halten, um die Klemmbacken 
des Instruments zu öffnen. 

VORSICHTSMASSNAHME: Beim Teilen größerer Gefäßstrukturen die chirurgischen Grundsätze der proximalen 
und distalen Kontrolle einhalten.
2. Wenn die Ladevorrichtung erfolgreich aus dem Gewebe entfernt werden kann, siehe Benutzerhandbuch des Signia™ Tackersystems 

zum Entfernen der Ladevorrichtung. Andernfalls siehe folgenden Abschnitt Entfernen der Ladevorrichtung.

ENTFERNEN DER LADEVORRICHTUNG
Falls das Klammerinstrument die Ladevorrichtung nicht aus dem Gewebe entfernen kann, kann auf folgende Weise versucht werden, 
das Messer zurückzuziehen und die Klemmbacken der Ladevorrichtung zu öffnen. 

WARNUNG: Je nach Fehler sind die im Folgenden beschriebenen Verfahren zum Zurückziehen des Messers 
und zum Öffnen der Ladevorrichtung erfolgreich oder nicht. Zur Einschätzung des Patientenstatus bei der 
Entscheidung über die beste Vorgehensweise muss auf professionelle Erfahrungswerte zurückgegriffen 
werden. 

HINWEIS: Die alternativen Öffnungsverfahren können mit dem vorhandenen Klammerinstrument oder 
mit einem neuen Klammerinstrument durchgeführt werden, wenn ein Ersatz-Handgriff und ein steriles 
Steuergehäuse zur Verfügung stehen. Einen geladenen Handgriff in ein steriles Steuergehäuse einführen; 
dazu die Anleitungen im Benutzerhandbuch des Signia™ Tackersystems unter Schritte zur Einführung des 
Handgriffs befolgen. 
ELEKTRISCHE ÖFFNUNGSMETHODE
VORSICHTSMASSNAHME: Vorsichtig vorgehen und den Adapter und die eingespannte Ladevorrichtung beim 
Zerlegen abstützen, um eine Bewegung der distalen Spitze und/oder Gewebeverletzungen zu vermeiden.
1. Den Adapter stabilisieren und den Klammergriff entfernen, indem die Taste SCHNELLENTRIEGELUNG oben am Adapter gedrückt 

und gleichzeitig der Griff vom Adapter abgezogen wird. 

2. Den vorhandenen oder einen neuen Handgriff am Adapter und der angeschlossenen Ladevorrichtung anbringen. Wenn sie an 
den Adapter angeschlossen wird, durchläuft die Vorrichtung einen Kalibrierungsprozess und erkennt, ob eine Ladevorrichtung 
angeschlossen ist. Dann versucht sie, die Messerklinge umzudrehen, wodurch das Messer zum Zurückziehen und die 
Ladevorrichtung zum Öffnen gezwungen wird.

3. Sobald die Ladevorrichtung vom Gewebe getrennt ist, den Handgriff vom Patienten entfernen und die Klammernaht und das 
umgebende Gewebe auf Hämostase und/oder Leckagen prüfen. 

METHODE ZUM NEUSTART DES HANDGRIFFS
VORSICHTSMASSNAHME: Ein Neustart des Handgriffs während einer vollständigen oder unvollständigen 
Klammerabgabe hält den Abgabeprozess an. 
1. Zum Erzwingen eines Neustarts beide Tasten SICHERHEIT gleichzeitig drücken und bis zu 10 Sekunden lang halten. Die Tasten 

loslassen, und die Vorrichtung durchläuft einen Neustart.

HINWEIS: Bei einem Neustart durchläuft die Vorrichtung einen Kalibrierungsprozess und erkennt, ob eine 
Ladevorrichtung angeschlossen ist. Dann versucht sie, die Messerklinge umzudrehen, wodurch das Messer 
zum Zurückziehen und die Ladevorrichtung zum Öffnen gezwungen wird.
2. Wenn die Ladevorrichtung vom Gewebe getrennt wird, das Klammerinstrument vom Patienten entfernen und die Klammernaht 

und das umgebende Gewebe auf Hämostase und/oder Leckagen prüfen.

MANUELLES ÖFFNUNGSVERFAHREN
Das folgende manuelle Wechselwerkzeug-Verfahren anwenden, wenn kein anderes Klammerinstrument zur Verfügung steht, um die 
o. g. elektrischen Öffnungsverfahren durchzuführen. 

Wenn das manuelle Wechselwerkzeug während des Gebrauchs beschädigt wird, ist es durch ein neues manuelles Wechselwerkzeug 
zu ersetzen.

WARNUNG: Das manuelle Wechselwerkzeug ist zur Verwendung als Reservegerät für das Signia™ 
Klammerinstrument vorgesehen, falls bei diesem eine Fehlfunktion auftritt. Es kann zur Vollendung einer 
Klammerabgabe eingesetzt werden, die bereits initiiert wurde, oder zum Zurückziehen des Messers und Öffnen 
der Klemmbacken, um eine Ladevorrichtung aus dem Gewebe zu entfernen. Es sollte NICHT zur Auslösung einer 
neuen Abgabe einer Ladevorrichtung verwendet werden.

WARNUNG: Das manuelle Wechselwerkzeug wird unsteril geliefert. Vor jedem Gebrauch reinigen und 
sterilisieren.
1. Den Handgriff vom Adapter entfernen, indem die schwarze Taste SCHNELLENTRIEGELUNG am Adapter gedrückt und der Griff vom 

Adapter abgezogen wird. 

VORSICHTSMASSNAHME: Vorsichtig vorgehen und den Adapter und die eingespannte Ladevorrichtung beim 
Zerlegen abstützen, um eine Bewegung der distalen Spitze und/oder Gewebeverletzungen zu vermeiden.
2. Zur Steuerung der Abgabe das manuelle Wechselwerkzeug in die mit dem Kreis markierte mittlere dreilappige 

Klammerrichtungssteuerung (C) am proximalen Ende des Adapters einführen. 

3. Zum Fortsetzen der Klammerabgabe das manuelle Adapterwerkzeug entgegen dem Uhrzeigersinn drehen. 

4. Zum Zurückziehen des Messers und zum Öffnen der Klemmbacken der Ladevorrichtung das manuelle Adapterwerkzeug im 
Uhrzeigersinn in Richtung des Pfeils drehen. 

VORSICHTSMASSNAHME: Ein Zurückziehen des Messers und Öffnen einer vollständig abgegebenen 
Ladevorrichtung mit dem manuellen Wechselwerkzeug kann bis zu 10 Minuten in Anspruch nehmen. Der 
Anwender sollte dies in Betracht ziehen, wenn er die beste Methode im Fall eines Ausfalls des Handgriffs 
entscheidet. 

HINWEIS: Wenn die Ladevorrichtung artikuliert wurde, das manuelle Wechselwerkzeug in die mit dem Quadrat 
markierte rechte dreilappige Artikulierungssteuerung (D) am proximalen Ende des Adapters einführen. 
Die Ladevorrichtung zentrieren und das Instrument aus dem Patienten entfernen. Siehe Anweisungen im 
Abschnitt Zerlegung im Benutzerhandbuch des Signia™ Tackersystems.

HINWEIS: Wenn die Ladevorrichtung so ausgerichtet ist, dass die untere Klemmenabdeckung nach oben 
und der Amboss nach unten zeigt, das manuelle Adapterwerkzeug gegen den Uhrzeigersinn drehen, 
um die Ladevorrichtung nach rechts zu artikulieren. Wenn es im Uhrzeigersinn gedreht wird, wird die 
Ladevorrichtung nach links artikuliert. 

WARNUNG: Wenn während eines Verfahrens eine Fehlfunktion auftritt oder wenn das manuelle Wechselwerkzeug 
verwendet wird, nicht versuchen, das Klammerinstrument, den Handgriff, Adapter oder die Ladevorrichtung 
nochmals zu verwenden. Zwecks Rücksendeanweisungen an Covidien wenden.

VORSICHTSMASSNAHME: Nach der Klammerabgabe und Entfernung des Signia™ Klammerinstruments aus 
dem Patienten sind stets die Klammernaht und der umgebende Bereich auf Hämostase und/oder Leckagen 
zu überprüfen. Geringfügige Blutungen oder Leckagen können durch Elektrokauterisierung oder manuelles 
Vernähen kontrolliert werden. 
REINIGUNG, DESINFEKTION UND STERILISATION
HINWEIS: Das manuelle Wechselwerkzeug besteht aus Metall und Kunststoff.
Warnhinweise
Reinigungsmittel und Lösungen müssen einen pH-Wert zwischen neutral und 10,8 aufweisen.

Sterilisationstemperaturen dürfen 137 °C (279 °F) nicht überschreiten.

Das manuelle Wechselwerkzeug wird unsteril geliefert. Es ist vor Gebrauch zu reinigen und zu sterilisieren.

Erstbehandlung am Verwendungsort
Die Vorrichtung abwischen, um Blut und chirurgische Rückstände zu entfernen. So bald wie möglich nach dem Gebrauch aufbereiten. 
Das Produkt unmittelbar im Anschluss an das Verfahren gemäß den Anweisungen des Herstellers in eine pH-neutrale enzymatische 
Lösung einlegen oder mit einem pH-neutralen enzymatischen Spray besprühen.

Aufbereitungseinschränkungen
Laut von Covidien für diese Produkte durchgeführten Zuverlässigkeitstests können die Produkte bis zu 138 Mal aufbereitet werden, 
wobei das Ende der Funktionsdauer jedoch auf Produktschäden zurückzuführen ist.

Das Ende der Nutzungsdauer der Vorrichtung basiert auf den im Abschnitt „Instandhaltung“ des vorliegenden Dokuments enthaltenen 
Informationen.

Vorbereitung vor der Reinigung
Zerlegen nicht erforderlich. 

HINWEIS: Die folgende manuelle Reinigung oder automatische Reinigung durchführen.
MANUELLE REINIGUNG
HINWEIS: Das Signia™ manuelle Wechselwerkzeug sollte in der offenen Stellung gereinigt werden; dabei 
sollten sich die externen und internen Griffe entweder in der offenen V-Stellung (45°-Winkel relativ zum 
Schaft) oder in der T-Stellung (90°-Winkel relativ zum Schaft) befinden.
1. Die Vorrichtung mit einem fusselfreien Tuch abwischen, das mit einer 32–40 °C (90–104 °F) warmen, pH-neutralen und gemäß 

Herstelleranweisungen verdünnten Reinigungslösung getränkt wurde. 

2. Alle Oberflächen unter fließendem 32–40 °C (90–104 °F) warmem Wasser mit einer weichen Bürste mit Nylonborsten mit einem 
Durchmesser von 11,9 mm 1–2 Minuten lang bürsten, um chirurgische Verunreinigungen zu entfernen. Dabei besonders auf die 
Einbuchtungen auf der Innenseite der Griffe achten.

3. Die Vorrichtung in ein 32–40 °C (90–104 °F) warmes, pH-neutrales, enzymatisches1 oder mildes alkalisches2 Bad, das gemäß der 
Gebrauchsanweisung des Herstellers verdünnt wurde, einlegen. Mindestens 5 Minuten und bis zu 10 Minuten einweichen lassen.

1Validiert mit Steris Prolystica™* 2x Konzentrat für die enzymatische Vorweiche und Reinigung

2Validiert mit neodisher MediClean forte™*

4. Die Vorrichtung mindestens 1 Minute lang von Hand im Bad hin und herbewegen.

5. Den Bürstvorgang in Schritt 2 wiederholen.

6. Die Vorrichtung mindestens 1 Minute lang unter fließendem 32–40 °C (90–104 °F) warmem Leitungswasser abspülen.

7. Mindestens 1 Minute lang abschließend unter gereinigtem Wasser (RO, destilliert, entionisiert usw.) abspülen.

8. Die Vorrichtung mit einem sauberen, weichen, fusselfreien Tuch trocknen.

9. Die Vorrichtung überprüfen. Wenn sie nicht sichtbar sauber ist, das Reinigungsverfahren ab Schritt 2 wiederholen.

AUTOMATISCHE REINIGUNG
HINWEIS: Das Signia™ manuelle Wechselwerkzeug sollte in der offenen Stellung gereinigt werden; dabei 
sollten sich die externen und internen Griffe entweder in der offenen V-Stellung (45°-Winkel relativ zum 
Schaft) oder in der T-Stellung (90°-Winkel relativ zum Schaft) befinden.
1. Das manuelle Wechselwerkzeug mit einem fusselfreien Tuch abwischen, das mit einer 32–40 °C (90–104 °F) warmen, pH-

neutralen und gemäß Herstelleranweisungen verdünnten Reinigungslösung getränkt wurde.

2. Alle Oberflächen unter fließendem 32–40 °C (90–104 °F) warmem Wasser mit einer weichen Bürste mit Nylonborsten mit einem 
Durchmesser von 11,9 mm 1–2 Minuten lang bürsten, um chirurgische Verunreinigungen zu entfernen. Dabei besonders auf die 
Einbuchtungen auf der Innenseite der Griffe achten. 

3. Die Vorrichtung mindestens 1 Minute lang unter fließendem 32–40 °C (90–104 °F) warmem Leitungswasser abspülen.

4. Das Signia™ manuelle Wechselwerkzeug flach liegend in den Thermodesinfektor geben, um das Abfließen zu unterstützen, 
und so, dass keine anderen Geräte berührt werden (aufgrund von Bewegungen während der automatischen Zyklen kann es zu 
Schäden kommen).

5. Die automatischen Zyklen gemäß den folgenden Parametern in der nachstehenden Tabelle durchführen:

Behandlung Dauer (MM:SS) Temperatur Chemikalie

Vorwaschen 00:45 Kaltes Leitungswasser –

Wäsche 04:00
Warmes Leitungswasser

(wärmer als 43 °C/109 °F)

Enzymatisches1 oder alkalisches2 
Reinigungsmittel, gemäß den 
Herstellerangaben verdünnt

Spülung 00:15
Warmes Leitungswasser

(wärmer als 43 °C/109 °F)
–

Waschen 03:00
Warmes Leitungswasser

(wärmer als 43 °C/109 °F)

Enzymatisches1 oder alkalisches2 
Reinigungsmittel, gemäß den 
Herstellerangaben verdünnt

Spülung 00:15
Warmes Leitungswasser

(wärmer als 43 °C/109 °F)
–

Thermisches 
Spülen

05:00
Heißes gereinigtes Wasser, 
auf 95 °C (203 °F) erhitzt

–

Trocknung 06:00
Hohe Einstellung 

95 °C (203 °F)
–

1Validiert mit Steris Prolystica™* 2x Konzentrat

2Validiert mit neodisher MediClean forte™*

6. Mit einem sauberen, weichen, fusselfreien Tuch trocknen.

7. Die Vorrichtung überprüfen. Wenn sie nicht sichtbar sauber ist, das Reinigungsverfahren ab Schritt 2 wiederholen.

HINWEIS: Das manuelle Wechselwerkzeug wurde für die Materialkompatibilität mit Reinigern getestet, 
deren pH-Wert zwischen neutral und 10,8 liegt. 
DESINFEKTION VOR STERILISATION (OPTIONAL)
In Einrichtungen, die eine Desinfektion vor der Sterilisation verlangen, sollte der thermische Spülzyklus während des automatischen 
Reinigungsverfahrens auf 5 Minuten bei 95 °C (203 °F) programmiert werden. 

STERILISATION
Bei den folgenden Angaben zu den Prozessparametern handelt es sich um für das Signia™ manuelle Wechselwerkzeug empfohlene 
und qualifizierte Sterilisationsmethoden, um einen Mindeststerilitätssicherungswert von 10-6 zu erhalten.

DAMPFSTERILISATION
Das Signia™ manuelle Wechselwerkzeug wird unsteril geliefert. Es kann durch Dampfsterilisation sterilisiert werden, indem es in 
einen atmungsaktiven Polyethylen-Beutel, Standard-Krankenhausbeutel oder anderen geeigneten Behälter gelegt wird. Das Signia™ 
manuelle Wechselwerkzeug auf der Seite liegend in die vorgesehenen Einsätze in eine zugelassene Sterilisationsschale geben. Die 
beschriebenen Verfahrensparameter befolgen:

Dampf-Autoklavsterilisation:
132 °C (270 °F) Vorvakuum-(Hi Vac)-Dampfzyklus

Einwirktemperatur: 132 °C (270 °F)

Einwirkdauer: 4 Minuten 

Vakuumtrockenzeit: 20–40 Minuten

134 °C (273 °F) Vorvakuum-(Hi Vac)-Dampfzyklus

Einwirktemperatur: 134 °C (273 °F)

Einwirkdauer: 3 Minuten 

Vakuumtrockenzeit: 20–40 Minuten

Außerhalb der USA

Empfohlenes Minimum WHO¹ 
ZyklusVorvakuum-Dampfzyklus Zyklus Zyklus Zyklus

Einwirktemperatur (°C) 132 134 134 134

Einwirkdauer (Minuten) 4 3 5 18

Vakuumtrockenzeit (Minuten) 20–40 20–40 20–40 20–40

1World Health Organization (WHO) Dampfsterilisationszyklus.

HINWEIS: Bei Dampfsterilisatoren mit dynamischer Luftentfernung erfolgt die Entlüftung durch eine 
Vorkonditionierungsphase. Damit die Vorkonditionierung korrekt verläuft, müssen die Anweisungen des 
Herstellers des Sterilisators beachtet werden.

HINWEIS: Bei der Sterilisation mehrerer Instrumente im selben Autoklav-Zyklus darauf achten, dass die vom 
Sterilisatorhersteller angegebene Maximal-Beladung nicht überschritten wird.
WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN
1. Zur Dampfautoklavierung wurde das Signia™ manuelle Wechselwerkzeug bei einer maximalen Einwirktemperatur von 137 °C 

(279 °F) und einer maximalen Einwirkdauer von 18 Minuten getestet, ohne dass seine Funktionsfähigkeit und Lebensdauer 
beeinträchtigt wurde.

Das Produkt darf daher keinen Temperaturen von mehr als 137 °C (279 °F) ausgesetzt werden und/oder mehr als 18 Minuten lang 
verweilen, da dies die Funktionsfähigkeit des Produkts verkürzen und/oder zum Versagen des Produkts führen kann.

2. Nach der Sterilisation 20 Minuten lang bei Raumtemperatur abkühlen lassen. Das Instrument darf zum Abkühlen nicht im 
Autoklaven verbleiben. Unmittelbar nach Abschluss des Sterilisationszyklus aus dem Autoklaven entfernen.

3. Keine Blitzsterilisation unter Dampf anwenden. Eine Blitzsterilisation unter Dampf kann die Vorrichtung beschädigen und zur 
Fehlfunktion führen.

INSTANDHALTUNG
Das Signia™ manuelle Wechselwerkzeug vor dem Gebrauch auf Schäden bzw. Verschleiß sichtprüfen.

LAGERUNG
Bei Raumtemperatur lagern. Nicht über längere Zeit hinweg erhöhten Temperaturen aussetzen.

ENTSORGUNG
Instrumente gemäß den Vorschriften für Endverbraucher zur Entsorgung von medizinischem und biologischem Abfall entsorgen.

Strumento di retrazione manuale
PRIMA DELL’USO, LEGGERE ATTENTAMENTE LE SEGUENTI INFORMAZIONI.
IMPORTANTE!
Il presente opuscolo ha lo scopo di assistere l’operatore nell’utilizzo di questo prodotto, ma non è da intendersi come materiale di 
riferimento per l’esecuzione di tecniche chirurgiche.

DESCRIZIONE/USO PREVISTO
Lo strumento di retrazione manuale Signia™ è uno strumento accessorio riutilizzabile per la suturatrice Signia™, che è costituita 
dall’impugnatura a batteria Signia™, dal guscio di controllo Signia™ e dagli adattatori Signia™. Lo strumento di retrazione manuale 
Signia™ è destinato all’uso con gli adattatori Signia™ per garantire il controllo operativo manuale della ricarica di punti e dei comandi di 
articolazione in caso di funzionamento anomalo dell’impugnatura a batteria Signia™ durante l’uso. Deve essere utilizzato soltanto per 
completare un’applicazione iniziata, retrarre il bisturi, aprire le ganasce e disarticolare una ricarica di punti. Non deve essere utilizzato per 
cominciare una nuova applicazione della ricarica di punti. È fornito non sterile e deve essere sterilizzato prima dell’utilizzo.

Per informazioni sulla configurazione del sistema e le istruzioni per l’uso, consultare il manuale d’uso del sistema di sutura Signia™. 
Per le descrizioni dettagliate del prodotto e le relative indicazioni, istruzioni, controindicazioni, avvertenze e precauzioni, consultare le 
istruzioni per l’uso di ciascun componente del sistema. 

COMPATIBILITÀ
Lo strumento di retrazione manuale è compatibile con l’adattatore Signia™ che fa parte della suturatrice Signia™. Consultare il 
manuale d’uso del sistema di sutura Signia™ per informazioni sulle ricariche di punti monouso, le unità di carico e i caricatori, tra cui le 
ricariche a punta ricurva, le ricariche radiali e le ricariche rinforzate.

INDICAZIONI
Quando viene utilizzata con ricariche di punti monouso compatibili, ricariche rinforzate, unità di carico e caricatori, la suturatrice 
Signia™, costituita dall’impugnatura a batteria riutilizzabile Signia™, dal guscio di controllo monouso Signia™ e dall’adattatore lineare 
riutilizzabile Signia™, è indicata per l’uso in interventi di chirurgia addominale, ginecologica, pediatrica e toracica per la transezione e 
la resezione di tessuti e/o la realizzazione di anastomosi. Può essere usata per la transezione e la resezione di materia e vasi epatici e di 
strutture biliari, oltre che per la transezione e la resezione del pancreas.

Quando viene utilizzata con le ricariche monouso a punta curva compatibili, la suturatrice Signia™, costituita dall’impugnatura a 
batteria riutilizzabile Signia™, dal guscio di controllo monouso Signia™ e dall’adattatore lineare riutilizzabile Signia™, può essere 
utilizzata per la dissezione smussa o la separazione da altri tessuti del tessuto interessato.
La suturatrice Signia™, costituita dall’impugnatura a batteria riutilizzabile Signia™, dal guscio di controllo monouso Signia™ e 
dall’adattatore lineare riutilizzabile Signia™, quando viene utilizzata con le ricariche radiali monouso compatibili è indicata negli interventi 
a cielo aperto o di chirurgia mininvasiva addominale generale, ginecologica, pediatrica e toracica per la transezione e la resezione di tessuti 
e/o la realizzazione di anastomosi, oltre che in interventi pelvici profondi, ad es. la resezione anteriore bassa. Può essere utilizzata per la 
transezione e la resezione di materia e vasi epatici e di strutture biliari, oltre che per la transezione e la resezione del pancreas.

CONTROINDICAZIONI
1. Lo strumento di retrazione manuale è controindicato per l’avvio di una nuova applicazione con una ricarica di punti.

2. Per indicazioni, controindicazioni, avvertenze e precauzioni specifiche, consultare le istruzioni per l’uso fornite con le ricariche di 
punti selezionate.

3. Per indicazioni, controindicazioni, avvertenze e precauzioni specifiche, consultare le istruzioni per l’uso fornite con i manuali d’uso 
del sistema di sutura.

  VISTA SCHEMATICA
A) STRUMENTO DI RETRAZIONE MANUALE

B) ESTREMITÀ PROSSIMALE DELL’ADATTATORE

C) CONTROLLO SUTURA DIREZIONALE CENTRALE A TRE LOBI

D) CONTROLLO DI ARTICOLAZIONE DESTRO A TRE LOBI

AVVERTENZE E PRECAUZIONI
1. È necessario che la suturatrice Signia™ e lo strumento di retrazione manuale siano usati da medici professionisti addestrati per 

il trasporto, la preparazione, la pulizia, la sterilizzazione e l’uso di dispositivi chirurgici. Le ricariche monouso Covidien™ sono 
destinate all’uso in un ambiente di sala operatoria sterile durante le procedure chirurgiche in cui è indicata la sutura chirurgica.

2. Lo strumento di retrazione manuale può essere utilizzato solo come riserva per l’azionamento dei controlli dell’adattatore. Se si 
dovesse verificare un funzionamento anomalo nella ricarica di punti o nell’adattatore, la ricarica di punti potrebbe non rispondere 
agli input da parte dello strumento. 

3. Ispezionare lo strumento di retrazione manuale prima dell’uso per verificarne il funzionamento.

4. Per retrarre il bisturi e aprire una ricarica di punti completamente usata utilizzando lo strumento di retrazione manuale possono 
essere necessari fino a 10 minuti. L’operatore ne deve tenere conto quando valuta le misure migliori da adottare in caso di guasto 
della suturatrice. 

5. Lo strumento di retrazione manuale è fornito non sterile. Pulire e sterilizzare prima di ogni utilizzo. La pulizia e la sterilizzazione 
non corrette possono causare infezioni o danni al dispositivo

6. Utilizzare unicamente il metodo di sterilizzazione raccomandato e autorizzato per lo strumento di retrazione manuale descritto 
in questo documento. Non usare la tecnologia al perossido di idrogeno con gas plasma (come ad es. i sistemi Sterrad™*) o la 
sterilizzazione a raggi gamma per sterilizzare lo strumento. 

7. Dopo l’applicazione dei punti e la rimozione dello strumento, controllare sempre la linea di punti e il sito circostante per accertare 
l’avvenuta emostasi e/o la presenza di perdite. È possibile controllare piccole emorragie o perdite mediante elettrocauterizzazione 
o suture.

8. Quando si separano strutture vascolari principali, è importante attenersi ai principi chirurgici fondamentali per il controllo 
prossimale e distale.

9. L’applicazione incompleta della ricarica di punti di sutura provoca una resezione parziale e/o la formazione di punti imperfetti, che 
possono portare a un’emostasi insufficiente e/o perdite.

10. Per tutte le reazioni avverse correlate al sistema di sutura Signia™, fare riferimento al manuale d’uso di Signia™.

11. Nel caso in cui si verifichi un incidente grave correlato all’uso del dispositivo, segnalarlo immediatamente a Covidien, alle autorità 
competenti e ad altri enti di regolamentazione, come del caso.

12. A seconda del tipo di guasto, ciascuna delle procedure descritte di seguito potrebbe riuscire o meno a retrarre il bisturi e aprire la 
ricarica di punti. Nel decidere il migliore tipo di intervento, usare l’esperienza professionale per valutare lo stato del paziente.

13. È importante sostenere l’adattatore e la ricarica serrata durante lo smontaggio per impedire il movimento della punta distale e/o 
danni al tessuto.

14. Se si riavvia l’impugnatura a batteria durante l’applicazione dei punti o in caso di applicazione incompleta, il processo si arresta.

15. Se si verifica un funzionamento anomalo del dispositivo nel corso di una procedura o durante l’utilizzo dello strumento di 
retrazione manuale, non tentare di riutilizzare la suturatrice a batteria, l’impugnatura a batteria, l’adattatore o la ricarica di punti. 
Contattare Covidien per le istruzioni di reso.

ISTRUZIONI PER L’USO
Queste istruzioni non sono un riferimento per l’esecuzione di tecniche chirurgiche.

INDIVIDUAZIONE E RISOLUZIONE DEI GUASTI
Prima di utilizzare lo strumento di retrazione manuale, leggere questi scenari di risoluzione dei guasti relativi all’applicazione della 
ricarica.

La suturatrice è progettata in modo da interrompere l’applicazione di una ricarica di punti nel caso in cui si verifichi uno dei seguenti 
eventi:

• Il pulsante GIÙ/APPLICA viene rilasciato e il pulsante SU/APRI viene premuto durante l’applicazione.

• La suturatrice rileva un carico di applicazione superiore al limite meccanico previsto per la ricarica di punti.

• La ricarica di punti completa l'applicazione.

Se la suturatrice si arresta durante l’applicazione di una ricarica di punti, occorre valutare quanto segue:

1. Rilasciare il pulsante GIÙ/APPLICA e qualsiasi altro pulsante o interruttore eventualmente premuto.

2. Verificare che la ricarica di punti non presenti ostruzioni, non si trovi su un tessuto eccessivamente spesso e che abbia completato 
l’applicazione.

3. Se è necessario continuare l’applicazione, provare a tenere premuto il pulsante GIÙ/APPLICA fino al completamento della 
procedura.

Se la suturatrice non è in grado di completare l’applicazione della ricarica di punti:
1. Premere il pulsante SU/APRI. Il dispositivo retrae il bisturi nella posizione completamente serrata, ma le ganasce rimarranno 

bloccate sul tessuto. Premere e tenere premuto il pulsante SU/APRI per aprire le ganasce dello strumento. 

PRECAUZIONE: quando si separano strutture vascolari principali, attenersi ai principi chirurgici fondamentali 
per il controllo prossimale e distale.
2. Se non si riesce a rimuovere la ricarica di punti dal tessuto, consultare il manuale d’uso relativo al sistema di sutura Signia™ per la 

rimozione della ricarica di punti. In caso di insuccesso, consultare la sezione seguente “Rimozione della ricarica di punti”.

RIMOZIONE DELLA RICARICA DI PUNTI
Se la suturatrice non riesce a rimuovere la ricarica dal tessuto, è possibile provare le procedure descritte di seguito per tentare di retrarre 
il bisturi e aprire le ganasce della ricarica. 

AVVERTENZA: a seconda del tipo di guasto, ciascuna delle procedure descritte di seguito potrebbe riuscire 
o meno a retrarre il bisturi e aprire la ricarica di punti. Nel decidere il migliore tipo di intervento, usare 
l’esperienza professionale per valutare lo stato del paziente. 

NOTA: le procedure di apertura alternative possono essere eseguite utilizzando la suturatrice a batteria 
esistente o una nuova suturatrice a batteria se sono disponibili un’impugnatura a batteria e un guscio di 
controllo sterile di ricambio. Inserire un’impugnatura a batteria carica in un guscio di controllo sterile, 
seguendo le istruzioni fornite nella sezione del manuale d’uso del sistema di sutura Signia™ relativa 
all’inserimento dell’impugnatura a batteria. 
APERTURA NON MANUALE
PRECAUZIONE: è importante sostenere l’adattatore e la ricarica serrata durante lo smontaggio per impedire 
il movimento della punta distale e/o danni al tessuto.
1. Stabilizzare l’adattatore e rimuovere l’impugnatura premendo il pulsante RILASCIO RAPIDO in cima all’adattatore e tirando nel 

contempo l’impugnatura per scollegarla dall’adattatore. 

2. Fissare nuovamente l’impugnatura esistente o una nuova impugnatura all’adattatore e alla ricarica collegata. Dopo il collegamento 
all’adattatore, il dispositivo esegue un processo di calibrazione e rileva se è collegata una ricarica. Quindi, tenta di retrarre la lama 
del bisturi forzando la retrazione del bisturi e l’apertura della ricarica di punti.

3. Quando la ricarica di punti si stacca dal tessuto, rimuovere l’impugnatura a batteria dal paziente e controllare la linea di punti e il 
tessuto circostante per accertare l’avvenuta emostasi e/o la presenza di perdite. 

RIAVVIO DELL’IMPUGNATURA A BATTERIA
PRECAUZIONE: se si riavvia l’impugnatura a batteria durante l’applicazione dei punti o in caso di applicazione 
incompleta, il processo si arresta. 
1. Per forzare un riavvio, tenere premuti contemporaneamente entrambi i pulsanti di SICUREZZA per 10 secondi. Rilasciare i pulsanti 

e il dispositivo si riavvia.

NOTA: al momento del riavvio, il dispositivo esegue un processo di calibrazione e rileva se è collegata una 
ricarica. Quindi, tenta di retrarre la lama del bisturi forzando la retrazione del bisturi e l’apertura della 
ricarica di punti.
2. Quando la ricarica di punti si stacca dal tessuto, rimuovere la suturatrice dal paziente e controllare la linea di punti e il tessuto 

circostante per accertare l’avvenuta emostasi e/o la presenza di perdite.

PROCEDURA DI APERTURA MANUALE
Utilizzare la seguente procedura con lo strumento di retrazione manuale se non è disponibile un’altra suturatrice a batteria per eseguire 
gli approcci di apertura non manuale descritti in precedenza. 

Se lo strumento di retrazione manuale si danneggia durante l’uso, sostituirlo con uno nuovo.

AVVERTENZA: lo strumento di retrazione manuale è destinato ad essere utilizzato come dispositivo di riserva 
in caso di guasto della suturatrice Signia™ durante il funzionamento. Può essere utilizzato per completare 
un’applicazione già iniziata o per retrarre il bisturi e aprire le ganasce per rimuovere una ricarica dal tessuto. 
Ma NON deve essere utilizzato per cominciare una nuova applicazione della ricarica di punti.

AVVERTENZA: lo strumento di retrazione manuale è fornito non sterile. Pulire e sterilizzare prima di ogni utilizzo.
1. Rimuovere l’impugnatura dall’adattatore premendo il pulsante di RILASCIO RAPIDO nero sull’adattatore e tirando nel contempo 

l’impugnatura per scollegarla dall’adattatore. 

PRECAUZIONE: è importante sostenere l’adattatore e la ricarica serrata durante lo smontaggio per impedire 
il movimento della punta distale e/o danni al tessuto.
2. Per controllare l’applicazione dei punti, inserire lo strumento di retrazione manuale nel controllo di sutura direzionale centrale a tre 

lobi (C) contrassegnato con il cerchio sull’estremità prossimale dell’adattatore.

3. Per continuare ad applicare i punti con la ricarica, ruotare l’adattatore manuale in senso antiorario. 

4. Per retrarre il bisturi e aprire le ganasce della ricarica di punti, ruotare lo strumento di retrazione manuale in senso orario, nella 
direzione indicata dalla freccia. 

PRECAUZIONE: per retrarre il bisturi e aprire una ricarica di punti completamente usata utilizzando lo 
strumento di retrazione manuale possono essere necessari fino a 10 minuti. L’operatore ne deve tenere 
conto quando valuta le misure migliori da adottare in caso di guasto dell’impugnatura a batteria. 

NOTA: se la ricarica è articolata, inserire lo strumento di retrazione manuale nel controllo di articolazione 
destro a tre lobi (D) contrassegnato con il quadrato sull’estremità prossimale dell’adattatore. Centrare la 
ricarica e rimuovere lo strumento dal paziente. Consultare le istruzioni della sezione “Smontaggio” del 
manuale d’uso del sistema di sutura Signia™.

NOTA: se la ricarica di punti è orientata in modo che il coperchio del morsetto inferiore è rivolto verso l’alto 
e l’incudine verso il basso, ruotando lo strumento di retrazione manuale in senso antiorario si articola la 
ricarica verso destra. Ruotandolo in senso orario si articola la ricarica verso sinistra. 

AVVERTENZA: se si verifica un funzionamento anomalo del dispositivo nel corso di una procedura o durante 
l’utilizzo dello strumento di retrazione manuale, non tentare di riutilizzare la suturatrice a batteria, 
l’impugnatura a batteria, l’adattatore o la ricarica di punti. Contattare Covidien per le istruzioni di reso.

PRECAUZIONE: dopo l’applicazione dei punti e la rimozione della suturatrice Signia™ dal paziente, 
controllare sempre la linea di punti e il sito circostante per accertare l’avvenuta emostasi e/o la presenza di 
perdite. È possibile controllare piccole emorragie o perdite mediante elettrocauterizzazione o suture. 
PULIZIA, DISINFEZIONE E STERILIZZAZIONE
NOTA: lo strumento di retrazione manuale è realizzato in metallo e plastica.
Avvertenze
Detergenti e soluzioni devono avere un pH compreso tra neutro e 10,8.

La temperatura di sterilizzazione non deve essere superiore a 137 °C (279 °F).

Lo strumento di retrazione manuale è fornito non sterile. Prima dell’uso, deve essere pulito e sterilizzato.

Trattamento iniziale presso il punto di utilizzo
Pulire il dispositivo con una salvietta per rimuovere sangue e detriti chirurgici. Ricondizionare lo strumento non appena possibile dopo 
l’uso. Immergere il dispositivo in una soluzione enzimatica a pH neutro o spruzzarlo con uno spray enzimatico a pH neutro secondo le 
istruzioni del produttore, subito dopo il completamento della procedura.

Limiti di ricondizionamento
Covidien è in possesso di studi sull’affidabilità di questi dispositivi fino a 138 cicli di ricondizionamento; tuttavia, il termine della vita 
utile è dovuto al danneggiamento del dispositivo.

Il termine della vita utile del dispositivo si basa sulle informazioni incluse nella sezione “Manutenzione” di questo documento.

Preparazione prima della pulizia
Smontaggio non necessario. 

NOTA: eseguire la seguente procedura di pulizia manuale o automatica.
PULIZIA MANUALE
NOTA: lo strumento di retrazione manuale Signia™ deve essere pulito in posizione aperta; con l’impugnatura 
esterna e quella interna a forma di V aperta (angolo di 45° rispetto all’asta) o a forma di T (angolo di 90° 
rispetto all’asta).
1. Pulire il dispositivo con una salvietta priva di lanugine imbevuta in una soluzione detergente con pH neutro a 32-40 °C (90-104 °F) 

diluita secondo le istruzioni del produttore. 

2. Sotto acqua corrente a 32-40 °C (90-104 °F), pulire tutte le superfici con uno spazzolino con setole di nylon morbide da 11,9 mm 
per 1-2 minuti per rimuovere i detriti chirurgici. Prestare particolare attenzione alle rientranze all’interno delle impugnature.

3. Immergere il dispositivo in un bagno enzimatico a pH neutro1 o leggermente alcalino2 a 32-40 °C (90-104 °F), diluito secondo 
quanto specificato nelle istruzioni per l’uso del produttore, per un minimo di 5 minuti e un massimo di 10.

1Convalidato con detergente enzimatico per prelavaggio Steris Prolystica™* 2x concentrazione 

2Convalidato con neodisher MediClean forte™*

4. Agitare manualmente il dispositivo nel bagno per almeno 1 minuto.

5. Ripetere la pulizia del punto 2.

6. Sciacquare il dispositivo con acqua di rubinetto corrente a 32-40 °C (90-104 °F) per almeno 1 minuto.

7. Eseguire un ultimo risciacquo con acqua depurata (con osmosi inversa, distillata, deionizzata, ecc.) per almeno 1 minuto.

8. Asciugare il dispositivo con una salvietta pulita, morbida e priva di lanugine.

9. Ispezionare il dispositivo. Se non appare visibilmente pulito, ripetere il processo di pulizia dal punto 2.

PULIZIA AUTOMATICA
NOTA: lo strumento di retrazione manuale Signia™ deve essere pulito in posizione aperta; con l’impugnatura 
esterna e quella interna a forma di V aperta (angolo di 45° rispetto all’asta) o a forma di T (angolo di 90° 
rispetto all’asta).
1. Pulire lo strumento di retrazione manuale con una salvietta priva di lanugine imbevuta in una soluzione detergente con pH neutro 

a 32-40 °C (90-104 °F) diluita secondo le istruzioni del produttore.

2. Sotto acqua corrente a 32-40 °C (90-104 °F), pulire tutte le superfici con uno spazzolino con setole di nylon morbide da 11,9 mm 
per 1-2 minuti per rimuovere i detriti chirurgici. Prestare particolare attenzione alle rientranze all’interno delle impugnature. 

3. Sciacquare il dispositivo con acqua di rubinetto corrente a 32-40 °C (90-104 °F) per almeno 1 minuto.

4. Lo strumento di retrazione manuale Signia™ deve essere posizionato orizzontalmente nella lavastrumenti-disinfettatrice in modo 
da agevolare il drenaggio ed evitare il contatto con altri dispositivi (si possono verificare danni in caso di spostamento durante i 
cicli automatici).

5. Eseguire i cicli automatici con i parametri specificati nella tabella sottostante.

Trattamento Tempo (MM:SS) Temperatura Agente chimico

Prelavaggio 00:45 Acqua corrente fredda N/A

Lavaggio 04:00
Acqua corrente calda

(almeno 43 °C/109 °F)
Detergente enzimatico1 o alcalino2 diluito 

secondo le specifiche del produttore

Risciacquo 00:15
Acqua corrente calda

(almeno 43 °C/109 °F)
N/A

Lavaggio 03:00
Acqua corrente calda

(almeno 43 °C/109 °F)
Detergente enzimatico1 o alcalino2 diluito 

secondo le specifiche del produttore

Risciacquo 00:15
Acqua corrente calda

(almeno 43 °C/109 °F)
N/A

Risciacquo termico 05:00
Acqua depurata calda 

(riscaldata a 95 °C/203 °F)
N/A

Asciugatura 06:00
Impostazione elevata 

95 °C (203 °F)
N/A

1Convalidato con Steris Prolystica™* 2x concentrazione

2Convalidato con neodisher MediClean forte™*

6. Asciugare il dispositivo con una salvietta pulita, morbida e priva di lanugine.

7. Ispezionare il dispositivo. Se non appare visibilmente pulito, ripetere il processo di pulizia dal punto 2.

NOTA: lo strumento di retrazione manuale è stato testato per la compatibilità dei materiali con detergenti 
che hanno intervalli di pH compresi tra neutro e 10,8. 
DISINFEZIONE PRE-STERILIZZAZIONE (OPZIONALE)
Nelle strutture che richiedono la disinfezione prima della sterilizzazione, il ciclo di risciacquo termico durante il processo di pulizia 
automatica deve essere programmato per 5 minuti a 95 °C (203 °F). 

STERILIZZAZIONE
Le informazioni sui parametri di processo seguenti sono i metodi di sterilizzazione raccomandati e qualificati affinché lo strumento di 
retrazione manuale Signia™ raggiunga un livello di garanzia di sterilità minimo di 10-6.

STERILIZZAZIONE A VAPORE
Lo strumento di retrazione manuale Signia™ è fornito non sterile. Può essere sterilizzato in autoclave a vapore ponendolo in un sacchetto di 
polietilene traspirante, involucro ospedaliero standard o altro contenitore idoneo. Inserire lo strumento di retrazione manuale Signia™ negli 
appositi inserti, su un lato, in un vassoio di sterilizzazione approvato. Attenersi ai parametri di sterilizzazione indicati:

Sterilizzazione a vapore in autoclave:
Ciclo a vapore prevuoto (vuoto spinto, [HiVac]) a 132 °C (270 °F)

Temperatura di esposizione: 132 °C (270 °F)

Tempo di esposizione: 4 minuti 

Tempo di asciugatura sotto vuoto: 20-40 minuti

Ciclo a vapore prevuoto (vuoto spinto, [HiVac]) a 134 °C (273 °F)

Temperatura di esposizione: 134 °C (273 °F)

Tempo di esposizione: 3 minuti 

Tempo di asciugatura sotto vuoto: 20-40 minuti

Paesi diversi dagli Stati Uniti 

Minimo consigliato
Ciclo OMS¹

Ciclo a vapore con prevuoto Ciclo Ciclo Ciclo

Temperatura di esposizione (°C) 132 134 134 134

Tempo di esposizione (minuti) 4 3 5 18

Tempo di asciugatura sotto vuoto (minuti) 20-40 20-40 20-40 20-40

1Ciclo di sterilizzazione a vapore raccomandato dall’Organizzazione Mondiale della Sanità (OMS).

NOTA: le sterilizzatrici a vapore con rimozione dinamica dell’aria effettuano la rimozione dell’aria attraverso 
una fase di precondizionamento. Attenersi alle istruzioni del produttore della sterilizzatrice per effettuare 
un precondizionamento adeguato.

NOTA: quando si sterilizzano in autoclave più strumenti in un unico ciclo, non superare il carico massimo del 
dispositivo di sterilizzazione stabilito dal produttore.
AVVERTENZE E PRECAUZIONI
1. Per la sterilizzazione a vapore in autoclave, lo strumento di retrazione manuale Signia™ è stato testato per una temperatura di 

esposizione massima di 137 °C (279 °F) e un tempo di esposizione massimo di 18 minuti senza osservare un deterioramento delle 
prestazioni funzionali e una riduzione della durata della vita utile del dispositivo.

Pertanto, non esporre il dispositivo a temperature superiori a 137 °C (279 °F) e/o per un tempo di esposizione superiore a 18 
minuti, onde evitare di danneggiare il dispositivo e/o di ridurne la durata utile.

2. Dopo la sterilizzazione, attendere 20 minuti affinché il dispositivo si raffreddi a temperatura ambiente. Non lasciare raffreddare lo 
strumento in autoclave. Rimuovere dall’autoclave immediatamente dopo il completamento del ciclo di sterilizzazione.

3. Non utilizzare la sterilizzazione flash a vapore. La sterilizzazione flash a vapore danneggia il dispositivo e può causarne il 
funzionamento anomalo.

MANUTENZIONE
Prima dell’utilizzo, ispezionare visivamente lo strumento di retrazione manuale Signia™ per escludere la presenza di danni o usura.

CONSERVAZIONE
Conservare a temperatura ambiente. Evitare esposizioni prolungate a temperature elevate.

SMALTIMENTO
Smaltire gli strumenti in conformità ai requisiti per lo smaltimento di rifiuti biologici e medici in vigore nella sede di utilizzo finale.

Herramienta de retracción manual
LEA DETENIDAMENTE LA SIGUIENTE INFORMACIÓN ANTES DE UTILIZAR ESTE PRODUCTO.
¡IMPORTANTE!
Este folleto está diseñado para ayudarle a utilizar este producto. No se trata de un documento de referencia sobre técnicas quirúrgicas.

DESCRIPCIÓN/USO PREVISTO
La herramienta manual de retracción Signia™ es un instrumento accesorio reutilizable para la grapadora Signia™, que consta del 
mango eléctrico Signia™, la funda eléctrica Signia™ y los adaptadores Signia™. La herramienta manual de retracción manual Signia™ 
está indicada para usarse con adaptadores Signia™ para facilitar el control funcional manual de la recarga de grapado y de los mandos 
de articulación en caso de un problema de funcionamiento del mango eléctrico Signia™. Está diseñada únicamente para completar un 
disparo ya iniciado, para retraer la hoja y abrir las mordazas, y para desarticular una recarga de grapado. No debe utilizarse para iniciar 
un nuevo disparo de la recarga de grapado. Se proporciona no estéril y debe esterilizarse antes del uso.

Consulte el manual del usuario del sistema de grapado Signia™ para conocer la información de configuración del sistema y las 
instrucciones de uso. Consulte las instrucciones de uso de cada componente del sistema para ver descripciones detalladas del producto 
y sus indicaciones, instrucciones, contraindicaciones, advertencias y precauciones. 

COMPATIBILIDAD
La herramienta de retracción manual es compatible con el adaptador Signia™, que es un componente de la grapadora Signia™. 
Consulte en el manual del usuario del sistema de grapado Signia™ las recargas de grapado, las unidades de carga y los cartuchos de 
un solo uso compatibles, incluyendo recargas de punta curva, radiales y reforzadas.

INDICACIONES
La grapadora Signia™ consta del mango eléctrico reutilizable Signia™, la funda eléctrica de un solo uso Signia™ y el adaptador lineal 
reutilizable Signia™. Cuando se utiliza con recargas de grapas de un solo uso, recargas reforzadas, cartuchos y unidades de carga, está 
indicada en cirugía abdominal, ginecológica, pediátrica y torácica para la resección, corte transversal y/o creación de anastomosis. Se 
puede usar para realizar cortes transversales y resecciones de sustancia hepática, sistema vascular hepático y estructuras biliares, y 
para realizar cortes transversales y resecciones del páncreas.

La grapadora Signia™, que consta del mango eléctrico reutilizable Signia™, el protector eléctrico de un solo uso Signia™ y el adaptador 
lineal reutilizable Signia™, cuando se utiliza con recargas compatibles de un solo uso de punta curva, puede utilizarse para la disección 
roma o para separar el tejido objetivo de otro tejido sano.

La grapadora Signia™ consta del mango eléctrico reutilizable Signia™, la funda eléctrica de un solo uso Signia™ y el adaptador lineal 
reutilizable Signia™. Cuando se utiliza con las recargas radiales compatibles de un solo uso, está indicada en cirugías abdominales, 
ginecológicas, pediátricas y torácicas generales abiertas o mínimamente invasivas para practicar resecciones y cortes transversales de 
tejido y/o para crear anastomosis, así como en aplicaciones pélvicas profundas, por ejemplo, resección baja anterior. Se puede usar 
para realizar cortes transversales y resecciones de sustancia hepática, sistema vascular hepático y estructuras biliares, y para realizar 
cortes transversales y resecciones del páncreas.

CONTRAINDICACIONES
1. La herramienta manual de retracción manual está contraindicada para iniciar un disparo nuevo con una recarga de grapado.

2. Consulte las instrucciones de uso de las recargas de grapado seleccionadas para ver indicaciones, contraindicaciones, advertencias 
y precauciones específicas.

3. Consulte las instrucciones de uso de los manuales de usuario del sistema de grapado para ver indicaciones, contraindicaciones, 
advertencias y precauciones específicas.

  VISTA ESQUEMÁTICA
A) HERRAMIENTA DE RETRACCIÓN MANUAL

B) EXTREMO PROXIMAL DEL ADAPTADOR

C) CONTROL DIRECCIONAL DE GRAPADO UBICADO EN EL CENTRO DEL TRILÓBULO

D) CONTROL DE ARTICULACIÓN UBICADO A LA DERECHA DEL TRILÓBULO

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
1. La grapadora y la herramienta de retracción manual Signia™ deben utilizarlas profesionales médicos cualificados para el transporte, la 

preparación, la limpieza, la esterilización y el uso de dispositivos quirúrgicos. Las recargas de usar y tirar de Covidien™ están diseñadas 
para utilizarse en entornos de quirófano estériles en intervenciones quirúrgicas en las que esté indicado el grapado quirúrgico.

2. La herramienta manual de retracción solo puede utilizarse como sistema de emergencia para utilizar los controles del adaptador. 
En caso de que se produzca un problema de funcionamiento en la recarga de grapado o el adaptador, la recarga de grapado podría 
no responder a las instrucciones de la herramienta. 

3. Inspeccione la herramienta de retracción manual antes de usarla para asegurarse de que funciona.

4. Retraer la hoja y abrir una recarga de grapado totalmente disparada con ayuda de la herramienta de retracción manual puede 
tardar hasta 10 minutos. El usuario debe tener en cuenta la cantidad de tiempo necesario para esta acción a la hora de decidir la 
mejor forma de proceder en caso de que falle la grapadora. 

5. La herramienta de retracción manual se suministra no estéril. Debe limpiarla y esterilizarla antes de cada uso. La limpieza y 
esterilización inadecuadas podría producir infección o daños en el dispositivo.

6. Utilice únicamente el método de esterilización recomendado y validado para la herramienta de retracción manual que se describe 
en este documento. No use técnicas de gas plasma de peróxido de hidrógeno (como sistemas Sterrad™*) o radiación gamma para 
esterilizar la herramienta. 

7. Después de disparar y retirar el instrumento, inspeccione siempre la línea de grapas y la zona circundante para comprobar la 
hemostasia y/o las posibles fugas. Las hemorragias o fugas leves se pueden controlar con electrocauterización o suturas.

8. Al dividir estructuras vasculares importantes, asegúrese de observar los principios quirúrgicos básicos sobre el control distal y 
proximal.

9. Si la recarga de grapado no se dispara completamente, dará lugar a un corte incompleto y/o a una formación incompleta de la 
grapa, lo que puede provocar una hemostasia deficiente y/o fugas.

10. Consulte el manual del usuario de Signia™ para obtener información sobre todas las reacciones adversas relacionadas con el 
sistema de grapado Signia™.

11. En el caso de que se haya producido un incidente grave relacionado con el uso del dispositivo, notifíquelo inmediatamente a 
Covidien, a las autoridades competentes y a los demás organismos reguladores según sea necesario.

12. En función del fallo, los procedimientos que se describen a continuación pueden surtir efecto o no a la hora de retraer la hoja y 
abrir la recarga de grapado. Se debe recurrir a la experiencia profesional para evaluar el estado del paciente al decidir cuál es el 
mejor procedimiento que se debe seguir.

13. El adaptador y la recarga pinzada deben sujetarse con cuidado durante el desmontaje para evitar que se mueva la punta distal 
y/o se dañe el tejido.

14. Si se reinicia el mango eléctrico durante un disparo o un disparo incompleto, se detendrá el proceso de disparo.

15. Si el dispositivo sufre un problema de funcionamiento durante una intervención o se utiliza la herramienta de retracción manual, 
no intente reutilizar la grapadora eléctrica, el mango eléctrico, el adaptador ni la recarga de grapado. Póngase en contacto con 
Covidien para obtener información sobre las instrucciones de devolución.

INSTRUCCIONES DE USO
Estas instrucciones no están concebidas como referencia para la técnica quirúrgica.

RESOLUCIÓN DE PROBLEMAS
Antes de utilizar la herramienta de retracción manual, lea estos casos de resolución de problemas relacionados con el disparo de la 
recarga.

La grapadora está diseñada para dejar de disparar las grapas de una recarga si se produce cualquiera de los eventos siguientes:

• Se suelta el botón ABAJO/DISPARAR y se pulsa el botón ARRIBA/ABRIR durante el proceso de disparo.

• La grapadora percibe que una carga de disparo supera el límite del diseño mecánico de la recarga de grapado.

• Se termina de disparar la recarga de grapado.

Si la grapadora se detiene mientras se está disparando una recarga de grapado, debería evaluarse lo siguiente:

1. Suelte el botón ABAJO/DISPARAR y cualquier otro botón o botón basculante que pueda estar pulsado.

2. Compruebe que la recarga de grapado no esté obstruida, que el tejido no sea excesivamente grueso y que el disparo se haya 
completado.

3. Si desea seguir disparando, intente completar el disparo dejando pulsado el botón ABAJO/DISPARAR hasta finalizar el disparo.

Si la grapadora no puede completar el disparo de la recarga de grapado:
1. Pulse el botón ARRIBA/ABRIR. El dispositivo replegará la hoja a la posición totalmente cerrada, aunque las mordazas seguirán pinzadas 

en el tejido. Pulse y mantenga pulsado el botón ARRIBA/ABRIR para abrir las mordazas del instrumento. 

PRECAUCIÓN: al dividir estructuras vasculares importantes, observe los principios quirúrgicos básicos sobre 
el control distal y proximal.
2. Si logra extraer la recarga de grapado del tejido, consulte en el manual del usuario del sistema de grapado Signia™ las instrucciones 

para quitar la recarga de grapado. Si no lo logra, consulte a continuación la sección Extracción de la recarga de grapado.

EXTRACCIÓN DE LA RECARGA DE GRAPADO
Si la grapadora no consigue retirar del tejido la recarga de grapado, se pueden llevar a cabo los siguientes procedimientos para intentar 
replegar la hoja y abrir las mordazas de la recarga de grapado. 

ADVERTENCIA: en función del fallo, los procedimientos que se describen a continuación pueden surtir efecto 
o no a la hora de retraer la hoja y abrir la recarga de grapado. Se debe recurrir a la experiencia profesional 
para evaluar el estado del paciente al decidir cuál es el mejor procedimiento que se debe seguir. 

NOTA: estos procedimientos alternativos de apertura pueden llevarse a cabo con ayuda de la grapadora 
eléctrica actual en uso o con una nueva grapadora eléctrica si dispone de un mango eléctrico y una funda de 
control estéril de repuesto. Introduzca un mango eléctrico cargado en una funda de control estéril conforme se 
indica en la sección sobre los pasos de inserción del mango eléctrico del manual del usuario del sistema Signia™. 
TÉCNICA DE APERTURA ELÉCTRICA
PRECAUCIÓN: el adaptador y la recarga pinzada deben sujetarse con cuidado durante el desmontaje para 
evitar que se mueva la punta distal y/o se dañe el tejido.
1. Estabilice el adaptador y retire el mango de grapado pulsando el botón LIBERACIÓN RÁPIDA, situado en la parte superior del 

adaptador, al mismo tiempo que tira del mango de grapado para sacarlo del adaptador. 

2. Vuelva a conectar el mango de grapado actual o uno nuevo al adaptador y a la recarga conectada. Tras la conexión al adaptador, 
el dispositivo ejecutará el proceso de calibración y reconocerá si la recarga está colocada. A continuación, intentará invertir la hoja 
obligando a que esta se retraiga y la recarga de grapado se abra.

3. Una vez que la recarga de grapado se separe del tejido, retire el mango eléctrico del paciente e inspeccione la hilera de grapas y el 
tejido circundante para comprobar la hemostasia y/o las posibles fugas. 

TÉCNICA DE REINICIO DEL MANGO ELÉCTRICO
PRECAUCIÓN: si se reinicia el mango eléctrico durante un disparo o un disparo incompleto, se detendrá el 
proceso de disparo. 
1. Para forzar un reinicio, mantenga pulsados simultáneamente los botones SEGURIDAD hasta 10 segundos. Suelte los botones y el 

dispositivo se reiniciará.

NOTA: durante el reinicio, el dispositivo ejecutará el proceso de calibración y reconocerá si la recarga está 
colocada. A continuación, intentará invertir la hoja obligando a que esta se retraiga y la recarga de grapado 
se abra.
2. Una vez que la recarga de grapado se separe del tejido, retire la grapadora del paciente e inspeccione la hilera de grapas y el tejido 

circundante para comprobar la hemostasia y/o las posibles fugas.

PROCEDIMIENTO DE APERTURA MANUAL
Utilice el siguiente procedimiento con la herramienta de retracción manual si no dispone de otra grapadora eléctrica para realizar las 
técnicas de apertura eléctrica anteriores. 

Si la herramienta de retracción manual se daña durante el uso, sustitúyala por una herramienta nueva.

ADVERTENCIA: la herramienta manual de retracción está concebida como dispositivo de seguridad de la 
grapadora Signia™ en el caso de que esta experimente algún fallo durante el funcionamiento. Puede 
utilizarse para completar un disparo que ya se ha iniciado, o para replegar la hoja y abrir las mordazas para 
quitar una recarga del tejido. NO debe utilizarse para iniciar un nuevo disparo de una recarga de grapado.

ADVERTENCIA: la herramienta de retracción manual se suministra no estéril. Debe limpiarla y esterilizarla 
antes de cada uso.
1. Retire el mango de grapado eléctrico del adaptador pulsando el botón negro LIBERACIÓN RÁPIDA en el adaptador, al tiempo que 

tira del mango para separarlo. 

PRECAUCIÓN: el adaptador y la recarga pinzada deben sujetarse con cuidado durante el desmontaje para 
evitar que se mueva la punta distal o se dañe el tejido.
2. Para controlar el disparo, inserte la herramienta de retracción manual en el control direccional de grapado (C) ubicado en el centro 

del trilóbulo, marcado con el círculo en el extremo proximal del adaptador. 

3. Para seguir disparando la recarga de grapado, gire la herramienta manual del adaptador en sentido contrario a las agujas del reloj. 

4. Para replegar la hoja y abrir las mordazas de la recarga de grapado, gire la herramienta manual del adaptador en el sentido de las 
agujas del reloj, en la misma dirección que la flecha indicadora. 

PRECAUCIÓN: retraer la hoja y abrir una recarga de grapado totalmente disparada con ayuda de la 
herramienta de retracción manual puede tardar hasta 10 minutos. El usuario debe tener en cuenta la 
cantidad de tiempo necesario para esta acción a la hora de decidir la mejor forma de proceder en caso de que 
falle el mango de grapado eléctrico. 

NOTA: si la recarga es articulada, inserte la herramienta de retracción manual en el control de articulación 
(D) ubicado a la derecha del trilóbulo, marcado con el cuadrado en el extremo proximal del adaptador. 
Centre la recarga y retire el instrumento del paciente. Consulte las instrucciones de la sección de desmontaje 
del manual del usuario del sistema de grapado Signia™.

NOTA: si la recarga de grapado está orientada de forma que la cubierta de la pinza inferior está arriba y el 
yunque abajo, si gira la herramienta manual del adaptador en sentido contrario a las agujas del reloj, la 
recarga se articulará hacia la derecha. Si la gira en el sentido de las agujas del reloj la recarga se articulará 
hacia la izquierda. 

ADVERTENCIA: si el dispositivo sufre un problema de funcionamiento durante una intervención o se utiliza 
la herramienta de retracción manual, no intente reutilizar la grapadora eléctrica, el mango eléctrico, el 
adaptador ni la recarga de grapado. Póngase en contacto con Covidien para obtener información sobre las 
instrucciones de devolución.

PRECAUCIÓN: después de disparar y retirar la grapadora Signia™ del paciente, inspeccione siempre la hilera 
de grapas y la zona circundante para comprobar la hemostasia y/o las posibles fugas. Las hemorragias o 
fugas leves se pueden controlar con electrocauterización o suturas. 
LIMPIEZA, DESINFECCIÓN Y ESTERILIZACIÓN
NOTA: la herramienta de retracción manual está fabricada con metal y plástico.
Advertencias
Los detergentes y las soluciones deben tener un pH entre neutro y 10,8.

La temperatura de esterilización no debe superar los 137 °C (279 °F).

La herramienta de retracción manual se suministra no estéril. Antes de utilizarla, deberá limpiarse y esterilizarse.

Tratamiento previo en el lugar de uso
Limpie el dispositivo para eliminar la sangre y los restos quirúrgicos. Reprocéselo tan pronto como sea posible después de su uso. 
Sumerja el dispositivo en una solución enzimática de pH neutro o rocíe con un aerosol enzimático de pH neutro según las instrucciones 
del fabricante, inmediatamente después de finalizar el procedimiento.

Limitaciones del reprocesamiento
Covidien tiene estudios de fiabilidad para estos dispositivos de hasta 138 ciclos de reprocesamiento, pero el final de la vida útil es 
atribuible a daños en el dispositivo.

El fin de la vida útil del dispositivo se basa en la información incluida en la sección de mantenimiento de este documento.

Preparación antes de la limpieza
No es necesario desmontar el dispositivo. 

NOTA: realice la siguiente limpieza manual o automática.
LIMPIEZA MANUAL
NOTA: la herramienta de retracción manual Signia™ debe limpiarse abierta, con los mangos internos y 
externos en V (en ángulo de 45° respecto al eje) o en T (en ángulo de 90° respecto al eje).
1. Limpie el dispositivo con un paño sin pelusas humedecido en una solución de detergente de pH neutro a 32-40 °C (90-104 °F) 

diluida según las instrucciones del fabricante. 

2. Frote todas las superficies con un cepillo de cerdas suaves de nailon de 11,9 mm bajo agua corriente a 32-40 °C (90-104 °F) 
durante 1-2 minutos para eliminar los restos quirúrgicos. Preste atención en particular a las muescas del interior de los mangos.

3. Sumerja el dispositivo en un baño enzimático1 o alcalino suave2 de pH neutro a 32-40 °C (90-104 °F) diluido según lo especificado 
en las instrucciones de uso del fabricante y déjelo en remojo durante un mínimo de 5 minutos y un máximo de 10 minutos.

1 Validado con el producto de remojo y limpiador 2x concentrado enzimático Steris Prolystica™*

2 Validado con neodisher MediClean forte™*

4. Agite manualmente el dispositivo en el baño enzimático durante 1 minuto como mínimo.

5. Repita la limpieza indicada en el paso 2.

6. Aclare el dispositivo bajo agua corriente a 32-40 °C (90-104 °F) durante 1 minuto como mínimo.

7. Efectúe un aclarado final con agua purificada (ósmosis inversa, destilada, desionizada, etc.) durante 1 minuto como mínimo.

8. Seque el dispositivo con un paño limpio y suave que no suelte pelusas.

9. Inspeccione el dispositivo. Si no está limpio a simple vista, repita el proceso de limpieza desde el paso 2.

LIMPIEZA AUTOMÁTICA
NOTA: la herramienta de retracción manual Signia™ debe limpiarse abierta, con los mangos internos y 
externos en V (en ángulo de 45° respecto al eje) o en T (en ángulo de 90° respecto al eje).
1. Limpie la herramienta de retracción manual con un paño que no suelte pelusas humedecido en una solución de detergente de pH 

neutro a 32-40 °C (90-104 °F), diluida según las instrucciones del fabricante.

2. Frote todas las superficies con un cepillo de cerdas suaves de nailon de 11,9 mm bajo agua corriente a 32-40 °C (90-104°F) 
durante 1-2 minutos para eliminar los restos quirúrgicos. Preste atención en particular a las muescas del interior de los mangos. 

3. Aclare el dispositivo bajo agua corriente a 32-40 °C (90-104 °F) durante 1 minuto como mínimo.

4. Coloque la herramienta de retracción manual Signia™ en la lavadora-desinfectadora en posición plana para ayudar al drenaje y así 
evitar el contacto con otros dispositivos (pueden ocurrir daños si se mueve durante los ciclos automáticos).

5. Realice los ciclos automáticos conforme a los parámetros de la siguiente tabla:

Tratamiento Tiempo (MM:SS) Temperatura Sustancias químicas

Prelavado 00:45 Agua corriente fría N/D

Lavado 04:00
Agua corriente caliente
(temperatura superior a 

43 °C/109 °F)

Detergente enzimático1 o alcalino2 diluido 
según las especificaciones del fabricante

Aclarado 00:15
Agua corriente caliente
(temperatura superior a 

43 °C/109 °F)
N/D

Lavado 03:00
Agua corriente caliente
(temperatura superior a 

43 °C/109 °F)

Detergente enzimático1 o alcalino2 diluido 
según las especificaciones del fabricante

Aclarado 00:15
Agua corriente caliente
(temperatura superior a 

43 °C/109 °F)
N/D

Aclarado 
térmico

05:00
Agua purificada calentada a 

95 °C (203 °F)
N/D

Secado 06:00 Valor alto de 95 °C (203 °F) N/D

1 Validado con 2x concentrado Steris Prolystica™*

2 Validado con neodisher MediClean forte™*

6. Seque el dispositivo con un paño limpio y suave que no deje pelusas.

7. Inspeccione el dispositivo. Si no está limpia a simple vista, repita el proceso de limpieza desde el paso 2.

NOTA: se ha probado la compatibilidad de los materiales de la herramienta de retracción manual con 
limpiadores con pH de neutro a 10,8. 
DESINFECCIÓN PREVIA A LA ESTERILIZACIÓN (OPCIONAL)
En centros que requieran la desinfección antes que la esterilización, el ciclo de aclarado térmico durante el proceso de limpieza 
automática debe programarse durante 5 minutos a 95 °C (203 °F). 

ESTERILIZACIÓN
La siguiente información de parámetros de procesos son los métodos de esterilización recomendados y cualificados para que la 
herramienta de retracción manual Signia™ consiga un nivel de garantía de esterilidad mínima de 10-6.

ESTERILIZACIÓN CON VAPOR
La herramienta de retracción manual Signia™ se suministra no estéril. Puede esterilizarse con autoclave al vapor colocándola en 
una bolsa transpirable de polietileno, en un envoltorio hospitalario estándar u otro recipiente apropiado. Coloque la herramienta 
de retracción manual Signia™ en los soportes que se facilitan, sobre el lateral, en una bandeja de esterilización aprobada. Siga los 
parámetros del proceso como se describen:

Esterilización con autoclave al vapor:
Ciclo de vapor de prevacío (alto vacío) a 132 °C (270 °F)

Temperatura de exposición: 132 °C (270 °F)

Tiempo de exposición: 4 minutos 

Tiempo de secado al vacío: 20-40 minutos
Ciclo de vapor de prevacío (alto vacío) a 134° C (273° F)

Temperatura de exposición: 134 °C (273 °F)

Tiempo de exposición: 3 minutos 

Tiempo de secado al vacío: 20-40 minutos

Fuera de EE. UU.

Mínimo recomendado
Ciclo OMS¹

Ciclo de vapor con prevacío Ciclo Ciclo Ciclo

Temperatura de exposición (°C) 132 134 134 134

Tiempo de exposición (minutos) 4 3 5 18

Tiempo de secado al vacío (minutos) 20-40 20-40 20-40 20-40

1Ciclo de esterilización al vapor de la Organización Mundial de la Salud (OMS).

NOTA: los esterilizadores de vapor con retirada dinámica del aire consiguen la evacuación del aire a través 
de una fase de preacondicionamiento. Asegúrese de seguir las instrucciones del fabricante del esterilizador 
para obtener un preacondicionamiento adecuado.

NOTA: cuando esterilice varios instrumentos en un ciclo de autoclave, asegúrese de no exceder la carga 
máxima indicada por el fabricante del esterilizador.
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
1. Para la esterilización con autoclave al vapor, se ha probado la herramienta de retracción manual Signia™ a una temperatura de 

exposición máxima de 137 °C (279 °F) y un tiempo de exposición mínimo de 18 minutos, sin degradación en el rendimiento 
funcional ni en la vida útil del dispositivo.

Por lo tanto, no exponga el dispositivo a temperaturas superiores a 137 °C (279 °F), y/o a un tiempo de exposición superior a 18 
minutos, ya que esto puede acortar la vida útil del dispositivo y/o provocar su fallo.

2. Deje un período de 20 minutos para que se enfríe a temperatura ambiente tras la esterilización. No deje que el instrumento se enfríe en 
el autoclave. Retire el dispositivo del autoclave inmediatamente tras finalizar el ciclo de esterilización.

3. No someta el producto a esterilización con vapor instantánea. El uso de la esterilización con vapor instantánea dañará el dispositivo 
y puede provocar problemas de funcionamiento.

MANTENIMIENTO
Inspeccione visualmente la herramienta de retracción manual Signia™ antes de usarla por si presenta daños o signos de desgaste.

ALMACENAMIENTO
Guarde el producto a temperatura ambiente. Evite la exposición prolongada a temperaturas elevadas.

ELIMINACIÓN
Elimine los instrumentos utilizados de acuerdo con las normas de eliminación de residuos biológicos y médicos del usuario final.

Ferramenta de retração manual
ANTES DE UTILIZAR O PRODUTO LEIA AS INFORMAÇÕES A SEGUIR ATENTAMENTE.
IMPORTANTE!
Este folheto foi criado para ajudá-lo no uso deste produto. Ele não é fonte de consulta para técnicas cirúrgicas.

DESCRIÇÃO/USO PRETENDIDO
A ferramenta de retração manual Signia™ é um acessório de instrumento reutilizável para o grampeador Signia™, que é composto 
pelo dispositivo Signia™, pela cápsula Signia™ e pelos adaptadores Signia™. A ferramenta de retração manual Signia™ foi projetada 
para o uso com os adaptadores Signia™ para fornecer um controle operacional manual da recarga de grampeamento e controles 
de articulação, em caso de algum mal funcionamento do dispositivo Signia™ durante a operação. Ela deve ser usada somente para 
concluir um disparo já iniciado, retrair a faca, abrir as garras e desarticular uma recarga de grampeamento. Ela não deve ser usada para 
iniciar um novo disparo da recarga de grampeamento. Ela é fornecida não estéril e deve ser esterilizada antes de cada uso.

Para obter informações sobre as configurações do sistema e instruções de uso, consulte o manual do usuário do sistema de 
grampeamento Signia™. Consulte as instruções de uso de cada componente do sistema para obter descrições detalhadas do produto e 
indicações, instruções, contraindicações, advertências e precauções associadas. 

COMPATIBILIDADE
A ferramenta de retração manual é compatível com o adaptador Signia™ que faz parte do grampeador Signia™. Consulte o manual 
do usuário do sistema de grampeamento Signia™ para recargas de grampeamento de uso único compatíveis, unidades de carga e 
cartuchos, incluindo recargas de ponta curva, recargas radiais e recargas reforçadas.

INDICAÇÕES
O grampeador Signia™, composto pelo dispositivo Signia™ reutilizável, pela cápsula Signia™ de uso único e pelo adaptador linear 
Signia™ reutilizável, quando usado com recargas de grampeamento de uso único compatíveis, recargas reforçadas, unidades e 
cartuchos de carga, é indicado para uso em cirurgias abdominais, ginecológicas, pediátricas e torácicas para as finalidades pretendidas 
de transecção e ressecção de tecido e/ou criação de anastomose. Ele pode ser usado para transecção e ressecção de parênquima 
hepático, vasculatura hepática e estruturas biliares e para transecção e ressecção do pâncreas.

O grampeador Signia™ composto do dispositivo Signia™ reutilizável, da cápsula Signia™ de uso único e do adaptador linear Signia™ 
reutilizável, quando utilizado com recargas de ponta curva de uso único compatíveis, pode ser usado para dissecção sem corte ou para 
separar o tecido alvo de outro tecido.
O grampeador Signia™ composto do dispositivo Signia™ reutilizável, da cápsula Signia™ de uso único e do adaptador linear Signia™ 
reutilizável, quando utilizado com recargas radiais de uso único compatíveis, é indicado para uso em cirurgias gerais abdominais, 
ginecológicas, pediátricas e torácicas abertas ou minimamente invasivas para as finalidades pretendidas de de transecção e ressecção de 
tecido e/ou criação de anastomose. Também pode ser aplicado na pélvis, ou seja, em ressecção anterior baixa. Ele pode ser usado para 
transecção e ressecção de parênquima hepático, vasculatura hepática e estruturas biliares e para transecção e ressecção do pâncreas.

CONTRAINDICAÇÕES
1. A ferramenta de retração manual é contraindicada para iniciar um novo disparo com uma recarga de grampeamento.

2. Consulte as instruções de uso fornecidas com as recargas de grampeamento selecionadas para obter indicações específicas, 
contraindicações, advertências e precauções.

3. Consulte as instruções de uso fornecidas nos manuais do usuário para o sistema de grampeamento para obter indicações 
específicas, contraindicações, advertências e precauções.

  VISÃO ESQUEMÁTICA
A) FERRAMENTA DE RETRAÇÃO MANUAL

B) EXTREMIDADE PROXIMAL DO ADAPTADOR

C) CONTROLE DIRECIONAL DE GRAMPEAMENTO NO CENTRO TRILOBULAR 

D) CONTROLE DE ARTICULAÇÃO NO LADO DIREITO TRILOBULAR 

ADVERTÊNCIAS E PRECAUÇÕES
1. O grampeador Signia™ e a ferramenta de retração manual devem ser usados por profissionais de saúde qualificados quanto ao 

transporte, preparação, limpeza, esterilização e uso dos dispositivos cirúrgicos. As recargas de uso único Covidien™ são projetadas 
para uso em ambiente cirúrgico estéril, em procedimentos cirúrgicos, em que o grampeamento cirúrgico é indicado.

2. A ferramenta de retração manual só pode ser usada como um dispositivo de reserva para a operação dos controles do adaptador. 
Caso ocorra algum mal funcionamento na recarga ou no adaptador de grampeamento, a recarga pode não responder aos 
comandos de entrada da ferramenta de retração manual. 

3. Inspecione a ferramenta de retração manual antes do uso para garantir a funcionalidade.

4. Retrair a faca e abrir uma recarga de grampeamento completamente disparada usando a ferramenta de retração manual pode 
levar até 10 minutos. O usuário deve levar isso em consideração ao decidir a melhor ação em caso de falha do grampeador. 

5. A ferramenta de retração manual é fornecida não estéril. Limpe e esterilize antes do uso. Limpeza e esterilização inadequadas 
podem resultar em infecção do paciente ou danos ao dispositivo

6. Utilize somente o método de esterilização recomendado e qualificado para a ferramenta de retração manual, conforme descrito 
neste documento. Não use a tecnologia de plasma de gás peróxido de hidrogênio (como nos sistemas Sterrad™*) ou esterilização 
por raios gama para esterilizar a ferramenta. 

7. Após disparar e remover o instrumento, inspecione sempre a linha de grampeamento e o local circundante quanto à hemóstase e/
ou vazamento. Pequenos sangramentos ou vazamentos podem ser controlados por eletrocauterização ou suturas.

8. Ao dividir grandes estruturas vasculares, certifique-se de adotar princípios cirúrgicos básicos de controle proximal e distal.

9. Se a recarga de grampeamento não for totalmente disparada, haverá um corte incompleto e/ou formação de grampo incompleta. 
Isso poderá causar uma hemóstase de má qualidade e/ou vazamento.

10. Para ver todas as reações adversas relacionadas ao sistema de grampeamento Signia™, consulte o manual do usuário Signia™.

11. No caso de um incidente grave relacionado ao uso do dispositivo, relate imediatamente o evento à Covidien, às autoridades 
competentes e a quaisquer outros órgãos reguladores, conforme necessário.

12. Dependendo da falha, os procedimentos descritos abaixo podem ou não ter êxito na retração da faca e na abertura da recarga de 
grampeamento. Deve-se usar a experiência profissional para avaliar o estado do paciente ao decidir a melhor ação a ser tomada.

13. É necessário apoiar o adaptador e a recarga grampeada durante a desmontagem para evitar o movimento da extremidade distal 
e/ou dano ao tecido.

14. A reinicialização do dispositivo durante um disparo completo ou incompleto interromperá o processo.

15. Se ocorrer mal funcionamento do dispositivo durante um procedimento ou se a ferramenta de retração manual for usada, não 
tente reutilizar o grampeador, o dispositivo, o adaptador ou a recarga de grampeamento. Entre em contato com a Covidien para 
obter instruções de devolução.

INSTRUÇÕES DE USO
Estas instruções não são uma referência para técnicas cirúrgicas.

SOLUÇÃO DE PROBLEMAS
Antes de usar a ferramenta de retração manual, examine estes cenários de solução de problemas relacionados ao disparo da recarga.

O grampeador foi projetado para interromper o disparo de uma recarga de grampeamento se ocorrer algum dos eventos a seguir:

• O botão PARA BAIXO/DISPARAR for liberado e o botão PARA CIMA/ABRIR for pressionado durante o processo de disparo.

• O grampeador detectar uma carga de disparo que exceda o limite de design mecânico da recarga de grampeamento.

• A recarga de grampeamento concluir o disparo.

Se o grampeador parar enquanto dispara uma recarga de grampeamento, as seguintes condições devem ser avaliadas:

1. Libere o botão PARA BAIXO/DISPARAR e qualquer outro botão ou botão de acionamento que possa estar pressionado.

2. Verifique se há obstruções na recarga do grampeador, tecido excessivamente espesso ou se houve conclusão do disparo.

3. Se houver necessidade de continuar o disparo, tente concluir o disparo pressionando e mantendo pressionado o botão PARA 
BAIXO/DISPARAR até a conclusão do disparo.

Se o grampeador não conseguir concluir o disparo da recarga de grampeamento:
1. Pressione o botão PARA CIMA/ABRIR. O dispositivo retrairá a faca para a posição de pinçamento completo, mas as garras 

permanecerão pinçadas no tecido. Pressione e mantenha pressionado o botão PARA CIMA/ABRIR para abrir as garras do 
instrumento. 

PRECAUÇÃO: Ao dividir grandes estruturas vasculares, certifique-se de adotar os princípios cirúrgicos básicos 
de controle proximal e distal.
2. Se houver êxito na remoção da recarga de grampeamento do tecido, consulte o manual do usuário do sistema de grampeamento 

Signia™ para remover a recarga de grampeamento. Se não houver êxito, consulte a seção Remoção da recarga de grampeamento 
abaixo.

REMOÇÃO DA RECARGA DE GRAMPEAMENTO
Se o grampeador não remover a recarga do tecido, os seguintes procedimentos podem ser usados para tentar retrair a faca e abrir as 
garras da recarga de grampeamento. 

ADVERTÊNCIA: dependendo da falha, os procedimentos descritos abaixo podem ou não ter êxito na retração 
da faca e na abertura da recarga de grampeamento. Deve-se usar a experiência profissional para avaliar o 
estado do paciente ao decidir a melhor ação a ser tomada. 

OBSERVAÇÃO: os procedimentos alternativos de abertura podem ser realizados usando o grampeador 
movido a bateria existente, ou um novo grampeador, se houver disponível um substituto do dispositivo e 
da cápsula de controle estéril. Insira um dispositivo recarregado em uma cápsula, seguindo as instruções da 
seção Etapas para a Inserção do Dispositivo do manual do usuário do sistema de grampeamento Signia™. 
ABORDAGEM DE ABERTURA MOTORIZADA
PRECAUÇÃO: é necessário apoiar o adaptador e a recarga grampeada durante a desmontagem para evitar o 
movimento da extremidade distal e/ou dano ao tecido.
1. Estabilize o adaptador e remova o manipulador de grampeamento pressionando o botão de LIBERAÇÃO RÁPIDA na parte superior 

do adaptador e puxando simultaneamente o manipulador para fora. 

2. Acople novamente o manipulador de grampeamento existente, ou um novo, no adaptador e na recarga conectada. Depois da 
conexão do adaptador, o dispositivo executará um processo de calibração e reconhecerá se alguma recarga estiver anexada. Em 
seguida, ele tentará reverter a lâmina da faca, forçando-a a se retrair e abrir a recarga de grampeamento.

3. Depois que a recarga de grampeamento for desconectada do tecido, remova o dispositivo do paciente e inspecione a linha de 
grampeamento e o tecido circundante em relação à presença de hemóstase e/ou vazamento. 

ABORDAGEM DE REINICIALIZAÇÃO DO DISPOSITIVO
PRECAUÇÃO: A reinicialização do dispositivo durante um disparo completo ou incompleto interromperá o 
processo. 
1. Para forçar uma reinicialização, pressione simultaneamente e mantenha pressionados ambos os botões de SEGURANÇA por até 10 

segundos. Solte os botões e o dispositivo reinicializará.

OBSERVAÇÃO: Na reinicialização, o dispositivo executará um processo de calibração e reconhecerá se alguma 
recarga estiver anexada. Em seguida, ele tentará reverter a lâmina da faca, forçando-a a se retrair e abrir a 
recarga de grampeamento.
2. Depois que a recarga de grampeamento for desconectada do tecido, remova o grampeador do paciente e inspecione a linha de 

grampeamento e o tecido circundante em relação à presença de hemóstase e/ou vazamento.

PROCEDIMENTO DE ABERTURA MANUAL
Utilize o seguinte procedimento da ferramenta de retração manual se não houver outro grampeador disponível para realizar as 
abordagens de abertura motorizada acima. 

Se a ferramenta de retração manual estiver danificada durante o uso, substitua-a por uma nova.

ADVERTÊNCIA: A ferramenta de retração manual destina-se ao uso como um dispositivo de reserva para o 
grampeador Signia™ caso ele apresente alguma falha durante a operação. Ela pode ser usada para concluir 
um disparo já iniciado ou para retrair a faca e abrir as garras para remover uma recarga do tecido. Ela NÃO 
deve ser usada para iniciar um novo disparo de uma recarga de grampeamento.

ADVERTÊNCIA: A ferramenta de retração manual é fornecida não estéril. Limpe e esterilize antes do uso.
1. Remova o manipulador de grampeamento movido a bateria do adaptador pressionando o botão preto de LIBERAÇÃO RÁPIDA no 

adaptador e puxando simultaneamente o manipulador para fora do adaptador. 

PRECAUÇÃO: É necessário apoiar o adaptador e a recarga grampeada durante a desmontagem para prevenir 
o movimento da extremidade distal e/ou danos ao tecido.
2. Para controlar o disparo, insira a ferramenta de retração manual no controle direcional de grampeamento no centro trilobular (C) 

marcado com o círculo na extremidade proximal do adaptador.

3. Para continuar a disparar a recarga de grampeamento, gire a ferramenta do adaptador manual em sentido anti-horário. 

4. Para retrair a faca e abrir as garras da recarga de grampeamento, gire a ferramenta do adaptador manual em sentido horário e na 
direção da seta indicadora. 

PRECAUÇÃO: retrair a faca e abrir uma recarga de grampeamento completamente disparada usando a 
ferramenta de retração manual pode levar até 10 minutos. O usuário deve levar isso em consideração ao 
decidir a melhor ação a ser tomada em caso de falha do manipulador de grampeamento movido a bateria. 

OBSERVAÇÃO: se a recarga for articulada, insira a ferramenta de retração manual no controle de articulação 
no lado direito trilobular (D) marcado com um quadrado na extremidade proximal do adaptador. Centralize 
a recarga e remova o instrumento do paciente. Consulte as instruções na seção Desmontagem do manual do 
usuário do Sistema de Grampeamento Signia™.

OBSERVAÇÃO: se a recarga de grampeamento estiver orientada de modo que a capa da pinça inferior esteja 
para cima e a bigorna para baixo, girar a ferramenta do adaptador manual em sentido anti-horário vai 
articular a recarga para a direita. Girar em sentido horário vai articular a recarga para a esquerda. 

ADVERTÊNCIA: se ocorrer mau funcionamento do dispositivo durante um procedimento ou se a ferramenta 
de retração manual for usada, não tente reutilizar o grampeador, o manipulador movido a bateria, o 
adaptador ou a recarga de grampeamento. Entre em contato com a Covidien para obter instruções de 
devolução.

PRECAUÇÃO: após disparar e remover o grampeador Signia™ do paciente, inspecione sempre a linha de 
grampeamento e o local circundante em relação à presença de hemóstase e/ou vazamento. Pequenos 
sangramentos ou vazamentos podem ser controlados por eletrocauterização ou suturas. 
LIMPEZA, DESINFECÇÃO E ESTERILIZAÇÃO
OBSERVAÇÃO: a ferramenta de retração manual é composta de metal e plástico.
Advertências
Os detergentes e soluções deverão ter um pH entre neutro e 10,8.

A temperatura de esterilização não deverá ultrapassar 137 °C (279 °F).

A ferramenta de retração manual é fornecida não estéril. Antes do uso, ela deve ser limpa e esterilizada.

Tratamento inicial no ponto de uso
Limpe o dispositivo com um lenço para remover sangue e detritos cirúrgicos. Reprocesse assim que possível depois do uso. Mergulhe 
o dispositivo em uma solução enzimática de pH neutro ou borrife-o com um spray enzimático de pH neutro, de acordo com as 
instruções do fabricante, imediatamente após a conclusão do procedimento.

Limites do reprocessamento
A Covidien conduz estudos de confiabilidade para esses dispositivos que duram até 138 ciclos de reprocessamento, mas o fim da vida 
útil é devido a danos no dispositivo.

O fim da vida útil do dispositivo é baseado nas informações incluídas na seção Manutenção deste documento.

Preparação antes da limpeza
A desmontagem não é necessária. 

OBSERVAÇÃO: Execute a seguinte limpeza manual ou automática a seguir.
LIMPEZA MANUAL
OBSERVAÇÃO: A ferramenta de retração manual Signia™ deve ser limpa na posição aberta, com os 
manipuladores externos e internos na forma de V (ângulo de 45° em relação à haste) ou na forma de T 
(ângulo de 90° em relação à haste).
1. Limpe o dispositivo com um pano que não solte fiapos embebido em uma solução detergente de pH neutro a 32 °C–40 °C 

(90 °F–104 °F), diluída conforme as instruções do fabricante. 

2. Em água corrente a 32 °C–40 °C (90 °F–104 °F), esfregue cada superfície com uma escova de cerdas macias de náilon de 
11,9 mm por 1 a 2 minutos para remoção de detritos cirúrgicos. Tenha atenção especial com as indentações no interior dos 
manipuladores.

3. Mergulhe o dispositivo em um banho de solução enzimática de pH neutro1 ou alcalina leve2 de 32 °C a 40 °C (90 °F a 104 °F) 
diluída conforme especificado nas Instruções de uso do fabricante e deixe de molho por um período mínimo de 5 minutos e 
máximo de 10 minutos.

1Validado com Steris Prolystica™* limpador enzimático 2 vezes concentrado para pré-molho

2Validado com neodisher MediClean forte™*

4. Agite manualmente o dispositivo no banho por, no mínimo, 1 minuto.

5. Repita a assepsia na Etapa 2.

6. Enxágue o dispositivo a 32 °C–40 °C (90 °F–104 °F) de água corrente da torneira por, no mínimo, 1 minuto.

7. Faça um enxágue final em água purificada (osmose reversa, destilada, deionizada, etc) por, no mínimo, 1 minuto.

8. Seque o dispositivo com um pano macio e limpo que não solte fiapos.

9. Inspecione o dispositivo. Se não estiver visivelmente limpo, repita o processo de limpeza a partir da etapa 2.

LIMPEZA AUTOMÁTICA
OBSERVAÇÃO: A ferramenta de retração manual Signia™ deve ser limpa na posição aberta, com os 
manipuladores externos e internos na forma de V (ângulo de 45° em relação à haste) ou na forma de T 
(ângulo de 90° em relação à haste).
1. Limpe a ferramenta de retração manual com um pano que não solte fiapos embebido em uma solução detergente de pH neutro a 

32 °C–40 °C (90 °F–104 °F), diluída conforme as instruções do fabricante.

2. Em água corrente a 32 °C–40 °C (90 °F–104 °F), esfregue cada superfície com uma escova de cerdas macias de náilon de 
11,9 mm por 1 a 2 minutos para remoção de detritos cirúrgicos. Tenha atenção especial com as indentações no interior dos 
manipuladores. 

3. Enxágue o dispositivo a 32 °C–40 °C (90 °F–104 °F) de água corrente da torneira por, no mínimo, 1 minuto.

4. Coloque a ferramenta de retração manual Signia™ na lavadora-desinfetadora na posição deitada, a fim de facilitar a drenagem 
e de maneira a evitar o contato com outros dispositivos (podem ocorrer danos decorrentes da movimentação durante os ciclos 
automatizados).

5. Realize os ciclos automatizados de acordo com os parâmetros da tabela abaixo:

Tratamento Tempo (MM:SS) Temperatura Produto químico

Pré-lavagem 00:45 Água corrente fria N/A

Lavagem 04:00
Água corrente quente

(acima de 43 °C/109 °F)
Detergente enzimático1 ou alcalino2 diluído de acordo 

com as especificações do fabricante

Enxágue 00:15
Água corrente quente

( acima de 43 °C/109 °F)
N/A

Lavagem 03:00
Água corrente quente

( acima de 43 °C/109 °F)
Detergente enzimático1 ou alcalino2 diluído de acordo 

com as especificações do fabricante

Enxágue 00:15
Água corrente quente

 acima de 43 °C/109 °F)
N/A

Enxágue 
térmico

05:00
Água purificada quente 

aquecida até 95 °C (203 °F)
N/A

Secagem 06:00 Ajuste alto de 95 °C (203 °F) N/A

1Validado com Steris Prolystica™* 2x concentrado

2Validado com neodisher MediClean forte™*

6. Seque o dispositivo com um pano macio e limpo que não solte fiapos.

7. Inspecione o dispositivo. Se não estiver visivelmente limpo, repita o processo de limpeza a partir da etapa 2.

OBSERVAÇÃO: A ferramenta de retração manual foi testada para compatibilidade com detergentes com 
variação de pH de neutro até 10,8. 
DESINFECÇÃO PRÉ-ESTERILIZAÇÃO (OPCIONAL)
Em instalações que necessitem de desinfecção antes da esterilização, o ciclo de enxágue térmico durante o processo automático de 
limpeza deve ser programado para 5 minutos a 95 °C (203 °F). 

ESTERILIZAÇÃO
As seguintes informações de parâmetros do processo são referentes aos métodos de esterilização recomendados e qualificados para a 
ferramenta de retração manual Signia™, a fim de obter um nível de garantia de esterilidade mínimo de 10-6.

ESTERILIZAÇÃO A VAPOR
A ferramenta de retração manual Signia™ é fornecida não estéril. Ela pode ser esterilizada por autoclave a vapor, colocando-a em uma 
bolsa respirável de polietileno, embalagem hospitalar padrão ou outro recipiente adequado. Coloque a ferramenta de retração manual 
Signia™ nas inserções fornecidas, em posição lateral, em uma bandeja de esterilização aprovada. Siga os parâmetros do processo 
conforme o descrito:

Esterilização por Autoclave a Vapor:
Ciclo a vapor pré-vácuo (Hi Vac) a 132 ºC (270 °F)

Temperatura de exposição: 132 °C (270 °F)

Tempo de exposição: 4 minutos 

Tempo de secagem a vácuo: 20–40 minutos

Ciclo a vapor pré-vácuo (Hi Vac) a 134 ºC (273 °F)

Temperatura de exposição: 134 °C (273 °F)

Tempo de exposição: 3 minutos 

Tempo de secagem a vácuo: 20–40 minutos

Fora dos EUA 

Mínimo recomendado Ciclo 
segundo a 

OMS¹Ciclo de vapor pré-vácuo Ciclo Ciclo Ciclo

Temperatura de exposição (°C) 132 134 134 134

Tempo de exposição (minutos) 4 3 5 18

Tempo de secagem a vácuo (minutos) 20–40 20–40 20–40 20–40

1Ciclo de esterilização a vapor da Organização Mundial da Saúde (OMS).

OBSERVAÇÃO: Os esterilizadores a vapor por remoção dinâmica de ar realizam a remoção do ar por meio de 
uma fase de pré-condicionamento. Certifique-se de seguir as instruções do fabricante do esterilizador para 
um pré-condicionamento adequado.

OBSERVAÇÃO: Ao esterilizar vários instrumentos em um único ciclo de autoclave, certifique-se de que a carga 
máxima indicada pelo fabricante do esterilizador não seja ultrapassada.
ADVERTÊNCIAS E PRECAUÇÕES
1. Para esterilização em autoclave a vapor, a ferramenta de retração manual Signia™ foi testada a uma temperatura máxima 

de exposição de 137 °C (279 °F) e por um tempo máximo de exposição de 18 minutos, sem que houvesse degradação no 
desempenho funcional e na vida útil do dispositivo.

Portanto, não exponha o dispositivo a temperaturas acima de 137 °C (279 °F) e/ou a tempos de exposição maiores que 18 
minutos, pois isso pode diminuir a vida útil e/ou ocasionar falhas no dispositivo.

2. Deixe-o esfriar por 20 minutos à temperatura ambiente depois da esterilização. Não deixe o instrumento dentro da autoclave para 
resfriamento. Retire-o da autoclave imediatamente após a conclusão do ciclo de esterilização.

3. Não use esterilização a vapor flash. O uso da esterilização a vapor flash danificará o dispositivo e pode levar ao seu mau funcionamento.

MANUTENÇÃO
Inspecione visualmente a ferramenta de retração manual Signia™ quanto a danos ou desgaste antes do uso.

ARMAZENAMENTO
Armazene à temperatura ambiente. Evite exposição prolongada a temperaturas elevadas.

DESCARTE
Descarte os instrumentos de acordo com os requisitos de descarte de resíduos biológicos e médicos do usuário final.

Instrument voor handmatige retractie
LEES DE VOLGENDE INFORMATIE ZORGVULDIG DOOR VOORDAT U HET PRODUCT GEBRUIKT.
BELANGRIJK!
Dit boekje is bestemd om u te helpen bij het gebruik van dit product. Het dient niet als naslagwerk voor chirurgische technieken.

BESCHRIJVING/BEOOGD DOEL
Het Signia™-instrument voor handmatige retractie is een herbruikbaar instrumentaccessoire voor de Signia™-stapler, die bestaat 
uit het Signia™ power-handstuk, de Signia™ power-behuizing en de Signia™-adapters. Het Signia™-instrument voor handmatige 
retractie is ontworpen voor gebruik in combinatie met Signia™-adapters om te voorzien in een nauwkeurige handmatige besturing 
van de staplingherlaadset en de scharnierbedieningsknoppen in het geval er tijdens een ingreep een storing van het Signia™ 
power-handstuk optreedt. Het instrument mag uitsluitend worden gebruikt om een afvuurreeks die reeds is ingezet, te voltooien, om 
het mes terug te trekken en de kaken te openen, en om een staplingherlaadset uit de scharnierstand te halen. Het mag niet worden 
gebruikt om een nieuwe afvuurreeks van de staplingherlaadset te starten. Dit instrument wordt niet-steriel geleverd en moet vóór 
gebruik worden gesteriliseerd.

Raadpleeg de gebruikershandleiding van het Signia™-staplingsysteem voor informatie over de systeemconfiguratie 
en de gebruiksaanwijzing. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van elke component van het systeem voor gedetailleerde 
productbeschrijvingen en bijbehorende indicaties, instructies, contra-indicaties, waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen. 

COMPATIBILITEIT
Het instrument voor handmatige retractie is compatibel met de Signia™-adapter die deel uitmaakt van de Signia™-stapler. 
Raadpleeg de gebruikershandleiding van het Signia™-staplingsysteem voor compatibele staplingherlaadsets voor eenmalig gebruik, 
laadeenheden en patronen, waaronder herlaadsets met gebogen tip, radiale herlaadsets en verstevigde herlaadsets.

INDICATIES
De Signia™-stapler, bestaande uit het herbruikbare Signia™ power-handstuk, de Signia™ power-behuizing voor eenmalig gebruik en 
de herbruikbare Signia™ lineaire adapter, is, bij gebruik in combinatie met compatibele staplingherlaadsets voor eenmalig gebruik, 
verstevigde herlaadsets, laadeenheden en cartridges, geïndiceerd voor gebruik bij abdominale, gynaecologische, pediatrische en 
thoracale ingrepen voor de beoogde doeleinden van transsectie en resectie van weefsel en/of het aanleggen van anastomosen. 
Het systeem kan worden gebruikt voor transsectie en resectie van leversubstantie, hepatische vasculatuur en galstructuren, en voor 
transsectie en resectie van de pancreas.

De Signia™-stapler, bestaande uit het herbruikbare Signia™ power-handstuk, de Signia™ power-behuizing voor eenmalig gebruik 
en de herbruikbare Signia™ lineaire adapter, kan, bij gebruik in combinatie met compatibele eenmalig te gebruiken herlaadsets met 
gebogen tip, worden gebruikt voor stompe dissectie of het scheiden van doelweefsel van bepaald ander weefsel.

De Signia™-stapler, bestaande uit het herbruikbare Signia™ power-handstuk, de Signia™ power-behuizing voor eenmalig gebruik 
en de herbruikbare Signia™ lineaire adapter, is, bij gebruik in combinatie met compatibele radiale herlaadsets voor eenmalig gebruik, 
geïndiceerd voor gebruik bij open of minimaal invasieve algemene abdominale, gynaecologische, pediatrische en thoracale ingrepen 
voor de beoogde doeleinden van transsectie en resectie van weefsel en/of het aanleggen van anastomosen, alsook voor toepassing 
diep in het bekken, d.w.z. lage anterieure resectie. Het systeem kan worden gebruikt voor transsectie of resectie van leversubstantie, 
hepatische vasculatuur en galstructuren, en voor transsectie en resectie van de pancreas.

CONTRA-INDICATIES
1. Het instrument voor handmatige retractie is gecontra-indiceerd voor het starten van een nieuwe afvuurreeks met een 

staplingherlaadset.

2. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de geselecteerde staplingherlaadsets voor specifieke indicaties, contra-indicaties, 
waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen.

3. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de geselecteerde staplingherlaadsets voor specifieke indicaties, contra-indicaties, 
waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen.

  SCHEMATISCH OVERZICHT
A) INSTRUMENT VOOR HANDMATIGE RETRACTIE

B) PROXIMAAL UITEINDE VAN DE ADAPTER

C) MIDDELSTE VAN DRIE UITSPARINGEN VOOR STAPLINGRICHTINGSBESTURING

D) RECHTER VAN DRIE UITSPARINGEN VOOR SCHARNIERBESTURING

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN
1. De Signia™-stapler en het instrument voor handmatige retractie zijn bestemd voor gebruik door medische beroepsbeoefenaars 

die bevoegd zijn in het vervoer, de voorbereiding, de reiniging, de sterilisatie en het gebruik van chirurgische apparatuur. De 
Covidien™-herlaadsets voor eenmalig gebruik zijn bestemd voor gebruik in een steriele operatiekameromgeving bij chirurgische 
ingrepen waarbij het gebruik van chirurgische krammen is geïndiceerd.

2. Het instrument voor handmatige retractie kan alleen als back-up worden gebruikt voor de bediening van de adapterknoppen. Als 
er een storing optreedt in de staplingherlaadset of de adapter, zal de staplingherlaadset mogelijk niet reageren op invoer vanuit 
het instrument. 

3. Controleer vóór gebruik het instrument voor handmatige retractie om zeker te zijn van de functionaliteit.

4. Het kan wel 10 minuten duren om het mes terug te trekken en een volledig afgevuurde staplingherlaadset te openen met het 
instrument voor handmatige retractie. De gebruiker dient hiermee rekening te houden bij het kiezen van de beste actie in geval 
van een storing in de stapler. 

5. Het instrument voor handmatige retractie wordt niet-steriel geleverd. Reinig en steriliseer het instrument vóór elk gebruik. 
Onjuiste reiniging en sterilisatie kan leiden tot infectie of tot beschadiging van het hulpmiddel.

6. Gebruik uitsluitend de aanbevolen en gevalideerde sterilisatiemethode voor het instrument voor handmatige retractie, 
als beschreven in dit document. Gebruik geen waterstofperoxidegasplasmatechnologie (zoals Sterrad™*-systemen) of 
gammasterilisatie voor het steriliseren van het instrument. 

7. Na het afvuren en verwijderen van het instrument moet u de lijn waarop de krammetjes aangebracht zijn, en het omringende 
weefsel altijd op hemostase en/of lekkage controleren. Lichte bloedingen of lekken kunnen worden behandeld met 
elektrocauterisatie of hechtingen.

8. Bij het klieven van grote vaatstructuren moeten de chirurgische basisprincipes van proximale en distale controle in acht worden 
genomen.

9. Als u de staplingherlaadset niet volledig afvuurt, kan dat leiden tot een onvolledige snede en/of een onvolledige kramformatie, 
hetgeen vervolgens kan leiden tot slechte hemostase en/of lekken.

10. Alle bijwerkingen in verband met het Signia™-staplingsysteem zijn vermeld in de Signia™-gebruikershandleiding.

11. Als er een ernstig incident heeft plaatsgevonden in verband met het gebruik van het hulpmiddel, moet het voorval onmiddellijk 
worden gemeld aan Covidien, de bevoegde autoriteiten en eventuele andere ter zake bevoegde regelgevingsinstanties.

12. Afhankelijk van de storing kunnen de hieronder beschreven procedures er al dan niet in slagen het mes terug te trekken en de 
staplingherlaadset te openen. Bij het bepalen van de beste aanpak moet de toestand van de patiënt worden beoordeeld aan de 
hand van de beroepservaring van de arts.

13. Tijdens het demonteren moeten de adapter en de geklemde herlaadset zorgvuldig worden ondersteund om te voorkomen dat de 
distale tip beweegt en/of het weefsel beschadigd raakt.

14. Door het power-handstuk tijdens het afvuren of tijdens een onvolledige afvuurreeks opnieuw op te starten, wordt het 
afvuurproces afgebroken.

15. Als een storing in het hulpmiddel optreedt tijdens een procedure of als het instrument voor handmatige retractie wordt gebruikt, 
mag u niet proberen de power-stapler, het power-handstuk, de adapter of de staplingherlaadset opnieuw te gebruiken. Neem 
contact op met Covidien voor instructies met betrekking tot retourzendingen.

GEBRUIKSAANWIJZING
Deze instructies zijn niet bedoeld als naslagwerk voor chirurgische technieken.

PROBLEEMOPLOSSING
Voordat u het instrument voor handmatige retractie in gebruik neemt, moet u onderstaande scenario’s voor probleemoplossing met 
betrekking tot het afvuren van de herlaadset doorlezen.

De stapler is ontworpen om het afvuren van een staplingherlaadset af te breken wanneer een van de volgende situaties zich voordoet:

• Tijdens het afvuurproces wordt de knop OMLAAG/AFVUREN losgelaten en de knop OMHOOG/OPENEN ingedrukt.

• De stapler detecteert dat de afvuurlading te groot is voor de mechanische ontwerplimiet van de staplingherlaadset.

• De afvuurreeks van de staplingherlaadset is voltooid.

Als de stapler stopt tijdens het afvuren van een staplingherlaadset, moet het volgende worden gecontroleerd:

1. Laat de knop OMLAAG/AFVUREN en eventuele andere knoppen of wisseltoetsen die zijn ingedrukt, los.

2. Controleer de staplingherlaadset op een obstructie of bovenmatig dik weefsel en of het afvuren voltooid is.

3. Als voortdurend afvuren is gewenst, moet worden geprobeerd het afvuren te voltooien door de knop OMLAAG/AFVUREN 
ingedrukt te houden tot het afvuren voltooid is.

Als de stapler de afvuurreeks van de staplingherlaadset niet kan voltooien:
1. Druk op de knop OMHOOG/OPENEN. Het hulpmiddel trekt het mes volledig terug tot de geklemde positie, maar de kaken blijven 

om het weefsel geklemd. Druk op de knop OMHOOG/OPENEN en houd deze ingedrukt om de kaken van het instrument te 
openen. 

VOORZORGSMAATREGEL: Bij het klieven van grote vaatstructuren moeten de chirurgische basisprincipes van 
proximale en distale controle in acht worden genomen.
2. Als de stapler erin slaagt de staplingherlaadset van het weefsel te verwijderen, raadpleeg dan de gebruikershandleiding van het 

Signia™-staplingsysteem om de staplingherlaadset te verwijderen. Als de stapler er niet in slaagt de staplingherlaadset van het 
weefsel te verwijderen, raadpleeg dan de paragraaf ‘De staplingherlaadset verwijderen’ hieronder.

DE STAPLINGHERLAADSET VERWIJDEREN
Als de stapler er niet in slaagt om de staplingherlaadset van het weefsel te verwijderen, kunt u de volgende procedure gebruiken om 
te proberen het mes terug te trekken en de kaken van de staplingherlaadset te openen. 

WAARSCHUWING: Afhankelijk van de storing kunnen de hieronder beschreven procedures er al dan niet in 
slagen het mes terug te trekken en de staplingherlaadset te openen. Bij het bepalen van de beste aanpak 
moet de toestand van de patiënt worden beoordeeld aan de hand van de beroepservaring van de arts. 
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OPMERKING: De procedure voor een andere manier van openen kan worden uitgevoerd met de bestaande 
power-stapler of met een nieuwe power-stapler, mits er een vervangend power-handstuk en een steriele 
houder voorhanden zijn. Plaats een opgeladen power-handstuk in een steriele behuizing, overeenkomstig 
de paragraaf met de stappen voor het plaatsen van het power-handstuk in de gebruikershandleiding van 
het Signia™-staplingsysteem. 
AANPAK VOOR ELEKTRISCHE OPENING
VOORZORGSMAATREGEL: Tijdens het demonteren moeten de adapter en de geklemde herlaadset zorgvuldig 
worden ondersteund om te voorkomen dat de distale tip beweegt en/of het weefsel beschadigd raakt.
1. Stabiliseer de adapter en verwijder het staplinghandstuk door op de knop SNEL ONTGRENDELEN boven op de adapter te drukken 

en tegelijkertijd het staplinghandstuk van de adapter af te trekken. 

2. Bevestig het huidige staplinghandstuk opnieuw of bevestig een nieuw staplinghandstuk op de adapter en de bevestigde 
herlaadset. Na aansluiting op de adapter doorloopt het hulpmiddel een kalibratieprocedure en detecteert het of een herlaadset is 
aangesloten. Vervolgens probeert het instrument het mesblad op achteruit te zetten waardoor het mes wordt teruggetrokken en 
de staplingherlaadset wordt geopend.

3. Als de staplingherlaadset het weefsel heeft losgelaten, moet u het power-handstuk uit de patiënt nemen en de lijn waarop de 
krammetjes aangebracht zijn, en het omringende weefsel op hemostase en/of lekkage controleren. 

AANPAK VOOR HET OPNIEUW OPSTARTEN VAN POWER-HANDSTUK
VOORZORGSMAATREGEL: Door het power-handstuk tijdens het afvuren of tijdens een onvolledige 
afvuurreeks opnieuw op te starten, wordt het afvuurproces afgebroken. 
1. Houd beide VEILIGHEID-knoppen tegelijkertijd 10 seconden ingedrukt om opnieuw opstarten te forceren. Laat de knoppen los en 

het hulpmiddel zal opnieuw opstarten.

OPMERKING: Tijdens het opnieuw opstarten doorloopt het hulpmiddel een kalibratieprocedure en 
detecteert het of een herlaadset is aangesloten. Vervolgens probeert het instrument het mesblad op 
achteruit te zetten waardoor het mes wordt teruggetrokken en de staplingherlaadset wordt geopend.
2. Als de staplingherlaadset het weefsel heeft losgelaten, moet u de stapler uit de patiënt nemen en de lijn waarop de krammetjes 

aangebracht zijn, en het omringende weefsel op hemostase en/of lekkage controleren.

PROCEDURE VOOR HANDMATIG OPENEN
Voer de volgende procedure met het instrument voor handmatige retractie uit als er geen andere power-stapler aanwezig is om 
bovenstaande methoden voor elektrisch openen uit te voeren. 

Als het instrument voor handmatige retractie tijdens het gebruik wordt beschadigd, vervangt u het door een nieuw instrument voor 
handmatige retractie.

WAARSCHUWING: Het instrument voor handmatige retractie is bedoeld als back-up in het geval er tijdens 
het gebruik een storing optreedt bij de Signia™-stapler. Het instrument kan worden gebruikt om de 
afvuurreeks die is gestart, te voltooien, om het mes terug te trekken en om de kaken te openen om een 
herlaadset van het weefsel te verwijderen. Het mag NIET worden gebruikt om een staplingherlaadset 
opnieuw af te vuren.

WAARSCHUWING: Het instrument voor handmatige retractie wordt niet-steriel geleverd. Reinig en 
steriliseer het instrument vóór elk gebruik.
1. Verwijder het power-staplinghandstuk van de adapter door op de zwarte knop SNEL ONTGRENDELEN op de adapter te drukken en 

tegelijkertijd het handstuk eraf te trekken. 

VOORZORGSMAATREGEL: Tijdens het demonteren moeten de adapter en de geklemde herlaadset zorgvuldig 
worden ondersteund om te voorkomen dat de distale tip beweegt en/of het weefsel beschadigd raakt.
2. Om het afvuren te controleren moet het instrument voor handmatige retractie worden ingebracht in de middelste van drie 

uitsparingen voor staplingrichtingsbesturing (C), aangeduid met een cirkel op het proximale uiteinde van de adapter.

3. Om door te gaan met het afvuren van de staplingherlaadset moet u het handmatige adapterinstrument tegen de wijzers van de 
klok in draaien. 

4. Om het mes terug te trekken en de kaken van de staplingherlaadset te openen, moet het handmatige adapterinstrument volgens 
de wijzers van de klok worden gedraaid, in de richting van de pijl. 

VOORZORGSMAATREGEL: Het kan wel 10 minuten duren om het mes terug te trekken en een volledig 
afgevuurde staplingherlaadset te openen met het instrument voor handmatige retractie. De gebruiker 
dient hiermee rekening te houden bij het kiezen van de beste actie in geval van een storing in het power-
staplinghandstuk. 

OPMERKING: Als de herlaadset is gescharnierd, moet het instrument voor handmatige retractie worden 
ingebracht in de rechter van drie uitsparingen voor scharnierbesturing (D), aangeduid met een vierkant 
op het proximale uiteinde van de adapter. Centreer de herlaadset en haal het instrument uit de patiënt. 
Raadpleeg de instructies in de paragraaf ‘Demontage’ in de gebruikershandleiding van het Signia™-
staplingsysteem.

OPMERKING: Als de staplingherlaadset zodanig is gericht dat de onderste klemhouder omhoog en 
het aambeeld omlaag staat, wordt de herlaadset naar rechts gescharnierd door het handmatige 
adapterinstrument tegen de wijzers van de klok in te draaien. Door volgens de wijzers van de klok te 
draaien, wordt de herlaadset naar links gescharnierd. 

WAARSCHUWING: Als een storing in het hulpmiddel optreedt tijdens een procedure of als het instrument 
voor handmatige retractie wordt gebruikt, mag u niet proberen de power-stapler, het power-handstuk, de 
adapter of de staplingherlaadset opnieuw te gebruiken. Neem contact op met Covidien voor instructies met 
betrekking tot retourzendingen.

VOORZORGSMAATREGEL: Nadat de Signia™-stapler is afgevuurd en uit de patiënt is verwijderd, moet u de 
lijn waarop de krammetjes aangebracht zijn, en het omringende weefsel altijd op hemostase en/of lekkage 
controleren. Lichte bloedingen of lekken kunnen worden behandeld met behulp van elektrocauterisatie of 
hechtingen. 
REINIGING, DESINFECTIE EN STERILISATIE
OPMERKING: Het instrument voor handmatige retractie is vervaardigd van metaal en kunststof.
Waarschuwingen
Reinigingsmiddelen en -oplossingen dienen een pH-waarde tussen neutraal en 10,8 te hebben.

De sterilisatietemperatuur mag niet hoger zijn dan 137 °C (279 °F).

Het instrument voor handmatige retractie wordt niet-steriel geleverd. Het instrument moet vóór gebruik worden gereinigd en 
gesteriliseerd.

Eerste behandeling op plaats van gebruik
Neem het hulpmiddel af om bloed en weefselresten te verwijderen. Herverwerking moet zo snel mogelijk na gebruik worden 
uitgevoerd. Dompel het hulpmiddel onder in een enzymatische oplossing met neutrale pH of bespuit het met een enzymatische spray 
met neutrale pH volgens de instructies van de fabrikant, direct na voltooiing van de ingreep.

Beperkingen voor herverwerking
Covidien beschikt over betrouwbaarheidsonderzoeken voor deze hulpmiddelen voor maximaal 138 herverwerkingscycli, maar het 
einde van de functionele levensduur wordt veroorzaakt door beschadiging van het hulpmiddel.

Het einde van de levensduur van het hulpmiddel wordt bepaald aan de hand van de informatie in de paragraaf ‘Onderhoud’ van dit 
document.

Voorbereiding voor reiniging
Demontage niet vereist. 

OPMERKING: Voer de volgende handmatige reiniging of automatische reiniging uit.
HANDMATIGE REINIGING
OPMERKING: Het Signia™-instrument voor handmatige retractie moet in de open stand worden gereinigd; 
met externe en interne handgrepen ofwel in de open V-stand (hoek van 45° ten opzichte van de schacht), 
ofwel in de T-stand (hoek van 90° ten opzichte van de schacht).
1. Neem het hulpmiddel af met een pluisvrije doek die gedrenkt is in een pH-neutraal reinigingsmiddel van 32-40 °C (90-104 °F) 

dat overeenkomstig de instructies van de fabrikant is verdund. 

2. Schrob alle bereikbare oppervlakken met een zachte nylonborstel van 11,9 mm en onder stromend water van 32-40 °C 
(90-104 °F) schoon gedurende 1-2 minuten om chirurgisch vuil te verwijderen. Let in het bijzonder op de inkepingen aan de 
binnenkant van de handgrepen.

3. Dompel het hulpmiddel onder in een pH-neutraal enzymatisch1 of licht basisch2 bad van 32-40 °C (90-104 °F) dat volgens de 
gebruiksaanwijzing van de fabrikant is verdund, en laat het hulpmiddel minimaal 5 minuten en maximaal 10 minuten weken.

1Gevalideerd met Steris Prolystica™* 2x concentraat, enzymatisch voorweek- en reinigingsmiddel

2Gevalideerd met neodisher MediClean forte™*

4. Beweeg het hulpmiddel gedurende ten minste 1 minuut handmatig rond in het bad.

5. Herhaal het schrobben van stap 2.

6. Spoel het hulpmiddel minimaal 1 minuut lang af onder stromend leidingwater van 32-40 °C (90-104 °F).

7. Spoel het hulpmiddel ten slotte ten minste 1 minuut lang af met gezuiverd water (RO, gedistilleerd, gedeïoniseerd enz.).

8. Droog het hulpmiddel met een schone, zachte en pluisvrije doek af.

9. Inspecteer het hulpmiddel. Als er nog vuil zichtbaar is, herhaalt u de reinigingsprocedure vanaf stap 2.

AUTOMATISCHE REINIGING
OPMERKING: Het Signia™-instrument voor handmatige retractie moet in de open stand worden gereinigd; 
met externe en interne handgrepen ofwel in de open V-stand (hoek van 45° ten opzichte van de schacht), 
ofwel in de T-stand (hoek van 90° ten opzichte van de schacht).
1. Neem het instrument voor handmatige retractie af met een pluisvrije doek die gedrenkt is in een pH-neutraal reinigingsmiddel 

van 32-40 °C (90-104 °F) dat overeenkomstig de instructies van de fabrikant is verdund.

2. Schrob alle bereikbare oppervlakken met een zachte nylonborstel van 11,9 mm en onder stromend water van 32-40 °C 
(90-104 °F) schoon gedurende 1-2 minuten om chirurgisch vuil te verwijderen. Let in het bijzonder op de inkepingen aan de 
binnenkant van de handgrepen. 

3. Spoel het hulpmiddel minimaal 1 minuut lang af onder stromend leidingwater van 32-40 °C (90-104 °F).

4. Leg het Signia™-instrument voor handmatige retractie ten behoeve van drainage plat in de reinigings-/desinfectiemachine en op 
een dusdanige manier dat contact met andere hulpmiddelen wordt vermeden (er kan schade optreden als gevolg van beweging 
tijdens de automatische cycli).

5. Voer de automatische cycli uit volgens de parameters in onderstaande tabel:

Behandeling Tijd (mm:ss) Temperatuur Chemisch middel

Voorwas 00:45 Koud leidingwater n.v.t.

Wassen 04:00
Warm leidingwater

(warmer dan 43 °C / 109 °F)

Enzymatisch1 of basisch2 reinigingsmiddel dat 
overeenkomstig de specificaties van de fabrikant 

is verdund

Spoelen 00:15
Warm leidingwater

(warmer dan 43 °C / 109 °F)
n.v.t.

Wassen 03:00
Warm leidingwater

(warmer dan 43 °C / 109 °F)

Enzymatisch1 of basisch2 reinigingsmiddel dat 
overeenkomstig de specificaties van de fabrikant 

is verdund

Spoelen 00:15
Warm leidingwater

(warmer dan 43 °C / 109 °F)
n.v.t.

Thermische 
reiniging

05:00
Heet gezuiverd water, 

verwarmd tot 95 °C (203 °F)
n.v.t.

Drogen 06:00
Hoge instelling, 
95 °C (203 °F)

n.v.t.

1Gevalideerd met Steris Prolystica™* 2x concentraat

2Gevalideerd met neodisher MediClean forte™*

6. Droog het hulpmiddel met een schone, zachte en pluisvrije doek af.

7. Inspecteer het hulpmiddel. Als er nog vuil zichtbaar is, herhaalt u de reinigingsprocedure vanaf stap 2.

OPMERKING: Het instrument voor handmatige retractie is getest op materiaalcompatibiliteit met 
reinigingsmiddelen met een pH tussen neutraal en 10,8. 
DESINFECTIE VÓÓR STERILISATIE (OPTIONEEL)
In instellingen waar desinfectie voorafgaand aan sterilisatie voorgeschreven is, moet de thermische spoelcyclus tijdens het 
automatische reinigingsproces worden ingesteld op 5 minuten bij 95 °C (203 °F). 

STERILISATIE
Onderstaande procesparameters zijn de sterilisatiemethoden die zijn aanbevolen en gevalideerd voor het Signia™-instrument voor 
handmatige retractie om een SAL van minimaal 10-6 te realiseren.

STOOMSTERILISATIE
Het Signia™-instrument voor handmatige retractie wordt niet-steriel geleverd. Het hulpmiddel kan worden gesteriliseerd met behulp 
van een stoomautoclaaf door het in een ademende polyethyleen zak, standaard sterilisatieverpakking of andere geschikte houder te 
plaatsen. Plaats het Signia™-instrument voor handmatige retractie op zijn kant in de meegeleverde inzetstukken in een goedgekeurde 
sterilisatietray. Volg de procesparameters zoals beschreven:

Sterilisatie met behulp van een stoomautoclaaf:
Voorvacuümstoomcyclus (hoog vacuüm) bij 132 °C (270 °F)

Blootstellingstemperatuur: 132 °C (270 °F)

Blootstellingstijd: 4 minuten 

Vacuümdroogtijd: 20-40 minuten

Voorvacuümstoomcyclus (hoog vacuüm) bij 134 °C (273 °F)

Blootstellingstemperatuur: 134 °C (273 °F)

Blootstellingstijd: 3 minuten 

Vacuümdroogtijd: 20-40 minuten

Buiten de VS

Aanbevolen minimum WHO¹-
cyclusVoorvacuümstoomcyclus Cyclus Cyclus Cyclus

Blootstellingstemperatuur (°C) 132 134 134 134

Blootstellingstijd (minuten) 4 3 5 18

Vacuümdroogtijd (minuten) 20-40 20-40 20-40 20-40

1Stoomsterilisatiecyclus van de Wereldgezondheidsorganisatie (WHO).

OPMERKING: Stoomsterilisatoren met dynamische luchtverwijdering verwijderen lucht via een 
voorconditioneringsfase. Volg de instructies van de fabrikant van de sterilisator voor een correcte 
voorconditionering.

OPMERKING: Bij sterilisatie van meerdere instrumenten in één autoclaafcyclus mag de door de fabrikant van 
de sterilisator vermelde maximale belading niet worden overschreden.
WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN
1. Met betrekking tot sterilisatie met behulp van een stoomautoclaaf is het Signia™-instrument voor handmatige retractie getest bij 

een maximale blootstellingstemperatuur van 137 °C (279 °F) en een maximale blootstellingstijd van 18 minuten zonder dat er 
sprake is van verminderde functionele prestaties of een verkorte levensduur van het instrument.

Stel het hulpmiddel daarom niet bloot aan temperaturen hoger dan 137 °C (279 °F) en/of aan een blootstellingstijd van meer 
dan 18 minuten, want dit kan de levensduur van het instrument verkorten en/of leiden tot het falen van het instrument.

2. Laat het instrument na sterilisatie 20 minuten afkoelen op kamertemperatuur. Laat het instrument niet in de autoclaaf afkoelen. 
Verwijder het uit de autoclaaf zodra de sterilisatiecyclus voltooid is.

3. Maak geen gebruik van flash-stoomsterilisatie. Flash-stoomsterilisatie beschadigt het hulpmiddel en kan leiden tot storing.

ONDERHOUD
Controleer het Signia™-instrument voor handmatige retractie visueel op beschadiging of slijtage voordat u het gebruikt.

OPSLAG
Bewaren bij kamertemperatuur. Vermijd langdurige blootstelling aan hoge temperaturen.

AFVOER
Voer instrumenten af in overeenstemming met de eisen waaraan de eindgebruiker moet voldoen voor het afvoeren van medisch en 
biologisch afval.

Manuellt tillbakadragningsverktyg
LÄS NEDANSTÅENDE INFORMATION NOGA INNAN PRODUKTEN TAS I BRUK.
VIKTIGT!
Broschyren har utformats för att vara till hjälp när den här produkten används. Den är inte avsedd som referensdokument för kirurgiska 
metoder.

BESKRIVNING/AVSEDD ANVÄNDNING
Signia™ manuellt tillbakadragningsverktyg är ett återanvändbart instrumenttillbehör till Signia™ stapler, som består av Signia™ 
elhandtag, Signia™ hölje för elhandtag samt Signia™ adaptrar. Signia™ manuellt tillbakadragningsverktyg är utformat för användning 
med Signia™ adaptrar för att ge manuell operativ kontroll av stapleromladdning och vinklingsreglagen i händelse av felfunktion 
under användningen av Signia™ elhandtaget. Det är endast avsett att användas för att slutföra en avfyrning som redan har påbörjats, 
dra tillbaka kniven och öppna magasinets käftar samt vinkla in en stapleromladdning. Det ska inte användas till att initiera en ny 
avfyrning av en stapleromladdning. Tillhandahålls osterilt och måste steriliseras före användning.

För information om systemkonfiguration och bruksanvisning kan du läsa användarhandboken till Signia™ staplersystem. Se varje 
systemkomponents bruksanvisning för detaljerade produktbeskrivningar och tillhörande indikationer, anvisningar, kontraindikationer, 
varningar och försiktighetsåtgärder. 

KOMPATIBILITET
Det manuella tillbakadragningsverktyget är kompatibelt med Signia™ adaptern som är en del av Signia™ staplern. Se 
användarhandboken för Signia™ staplersystem för kompatibla stapleromladdningar för engångsbruk, laddningsenheter och kassetter, 
inklusive omladdningar för engångsbruk med böjd spets, radiella omladdningar och förstärkta omladdningar för engångsbruk.

INDIKATIONER
Signia™ stapler, som består av Signia™ återanvändbart elhandtag, Signia™ hölje för elhandtag för engångsbruk och Signia™ 
återanvändbar linjär adapter, när den används med kompatibla stapelomladdningar för engångsbruk, förstärkta omladdningar, 
laddningsenheter och magasin, indikeras för användning inom abdominell, gynekologisk, pediatrisk och thorakal kirurgi för 
transektion och resektion av vävnad och/eller anläggande av anastomoser. Den kan användas för transektion och resektion av 
leversubstans, leverkärl och gallstrukturer samt för transektion och resektion av pankreas.

Signia™ stapler, som består av Signia™ återanvändbart elhandtag, Signia™ hölje för elhandtag för engångsbruk och Signia™ 
återanvändbar linjär adapter, kan användas för trubbig dissektion eller separation av målvävnad från annan särskild vävnad, när den 
används med kompatibla omladdningar för engångsbruk med böjda spetsar.

Signia™ stapler, som består av Signia™ återanvändbart elhandtag, Signia™ hölje för elhandtag för engångsbruk och Signia™ 
återanvändbar linjär adapter, indikeras för användning för öppen eller minimalt invasiv allmän abdominell, gynekologisk, pediatrisk 
och thorakal kirurgi för resektion och transektion av vävnad och/eller anläggande av anastomoser, liksom tillämpning djupt in i 
bäckenet, dvs. låg anterior resektion, när den används med kompatibla radiella omladdningar för engångsbruk. Det kan användas för 
transektion och resektion av leversubstans, leverkärl och gallstrukturer samt för transektion och resektion av pankreas.

KONTRAINDIKATIONER
1. Det manuella tillbakadragningsverktyget är kontraindicerat för inledande av en ny avfyrning av en stapleromladdning.

2. Se bruksanvisningen som medföljer valda stapelomladdningar för specifika indikationer, kontraindikationer, varningar och 
försiktighetsåtgärder.

3. Se bruksanvisningen i staplersystemets användarhandbok för specifika indikationer, kontraindikationer, varningar och 
försiktighetsåtgärder.

  SCHEMATISK VY
A) MANUELLT TILLBAKADRAGNINGSVERKTYG

B) PROXIMAL ÄNDE AV ADAPTERN

C) CENTRALT RIKTNINGSREGLAGE PÅ TRI-LOBE-STAPLER

D) HÖGER VINKLINGSREGLAGE PÅ TRI-LOBE

VARNINGAR OCH FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER
1. Signia™ stapler och det manuella tillbakadragningsverktyget ska användas av vårdpersonal som är kvalificerad för transport, 

förberedelse, rengöring, sterilisering och användning av kirurgisk utrustning. Covidien™ omladdningar för engångsbruk är avsedda 
för användning i steril operationssalsmiljö vid kirurgiska ingrepp där kirurgisk suturklamring är indicerat.

2. Det manuella tillbakadragningsverktyget kan endast användas som reservmekanism för adapterreglagen. Om felfunktion skulle 
uppstå i antingen stapleromladdningen eller adaptern kan det hända att stapleromladdningen inte reagerar när verktygets 
mekanism används. 

3. Inspektera det manuella tillbakadragningsverktyget före användning för att kontrollera dess funktion.

4. Att dra tillbaka kniven och öppna en helt avfyrad stapleromladdning med hjälp av det manuella tillbakadragningsverktyget kan ta 
upp till 10 minuter. Användaren måste ha detta i åtanke när han/hon avgör vilka åtgärder som är bäst vid fel på staplern. 

5. Det manuella tillbakadragningsverktyget levereras osteriliserat. Rengör och sterilisera före varje användning. Felaktig rengöring 
och sterilisering kan leda till infektion eller skador på enheten.

6. Använd endast steriliseringsmetoder som är rekommenderade och kvalificerade för det manuella tillbakadragningsverktyget 
enligt detta dokument. Använd inte väteperoxidgasplasmateknik (t.ex. Sterrad™*-system) eller gammasterilisering för att 
sterilisera verktyget. 

7. Kontrollera alltid hemostas och/eller läckage i suturklammerraden och omgivande område efter att instrumentet avfyrats och 
avlägsnats. Mindre blödningar eller läckage kan åtgärdas med diatermi eller suturer.

8. Beakta grundläggande kirurgiska principer för proximal och distal kontroll vid delning av större kärlstrukturer.

9. Om stapleromladdningen inte avfyras helt kan det resultera i ett ofullständigt snitt och/eller att suturklamrar inte formas 
ordentligt, med otillfredsställande hemostas och/eller läckage som följd.

10. Se användarhandboken till Signia™ för information om alla biverkningar som associeras med Signia™ staplersystemet.

11. Om ett allvarligt tillbud har inträffat som är kopplat till användning av enheten ska händelsen omedelbart rapporteras till 
Covidien, behöriga myndigheter och andra regleringsmyndigheter vid behov.

12. Om det går att dra tillbaka kniven och öppna omladdningen för engångsbruk eller inte med hjälp av de olika metoder som 
beskrivs nedan beror på det aktuella felet. Användaren bör använda sin yrkesmässiga erfarenhet för att bedöma patientens status 
och avgöra vilka åtgärder som är lämpliga.

13. Var noga med att stödja adaptern och den hopklämda omladdningen för engångsbruk under frigöringen för att förhindra att den 
distala spetsen rör sig och/eller att vävnadsskada uppstår.

14. Om elhandtaget startas om under en avfyrning eller ofullständig avfyrning avbryts avfyrningsprocessen.

15. Om ett funktionsfel inträffar på enheten under ett ingrepp eller när det manuella tillbakadragningsverktyget används ska du inte 
försöka återanvända elstaplern, elhandtaget, adaptern eller stapleromladdningen. Kontakta Covidien för returinstruktioner.

BRUKSANVISNING
De här anvisningarna är inte avsedda som en referens för kirurgiska metoder.

FELSÖKNING
Innan det manuella tillbakadragningsverktyget används ska följande felsökningsscenarier för avfyrning av omladdningen för 
engångsbruk granskas.

Staplern är utformad för att sluta avfyra en stapleromladdning för engångsbruk om något av följande fel inträffar:

• Knappen NED/AVFYRA släpps och knappen UPP/ÖPPNA trycks in under avfyrningsprocessen.

• Staplern detekterar en avfyrningsladdning som är större än den mekaniska konstruktionsgränsen för stapleromladdningen.

• Stapleromladdningen slutför avfyrningen.

Om staplern stannar under avfyrning av en stapleromladdning ska följande undersökas:

1. Släpp knappen NED/AVFYRA och alla andra knappar eller omkopplare som är nedtryckta.

2. Kontrollera om stapleromladdningen är blockerad, om vävnaden är för tjock eller om avfyrningen är slutförd.

3. Om fortsatt avfyrning önskas ska du försöka att slutföra avfyrningen genom att hålla in knappen NED/AVFYRA tills avfyrningen 
slutförts.

Om staplern inte kan slutföra avfyrningen av stapleromladdningen :
1. Tryck på knappen UPP/ÖPPNA. Instrumentet drar tillbaka kniven till fullt inklämd position, men käftarna förblir fastklämda på 

vävnaden. Tryck upp och håll ner knappen UPP/ÖPPNA för att öppna instrumentets käftar. 

FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER: Följ grundläggande kirurgiska principer för proximal och distal kontroll vid 
delning av större kärlstrukturer.
2. Om stapleromladdningen kunde avlägsnas från vävnaden hänvisas du till Signia™ staplersystemets användarhandbok för att 

avlägsna stapleromladdningen . Om det inte lyckades ska du se avsnittet Avlägsna stapleromladdningen nedan.

AVLÄGSNA STAPLEROMLADDNINGEN
Om staplern inte har kunnat avlägsna stapleromladdningen från vävnaden kan följande procedurer användas för att försöka dra 
tillbaka kniven och öppna stapleromladdningens käftar. 

VARNING! Om det går att dra tillbaka kniven och öppna stapleromladdningen eller inte med hjälp av de 
olika metoder som beskrivs nedan beror på det aktuella felet. Användaren bör använda sin yrkesmässiga 
erfarenhet för att bedöma patientens status och avgöra vilka åtgärder som är lämpliga. 

OBS! De alternativa öppningsprocedurerna kan utföras med hjälp av den befintliga elstaplern eller med 
en ny elstapler om ett ersättande elhandtag och sterilt kontrollhölje finns tillgängliga. Sätt in ett laddat 
elhandtag i ett sterilt kontrollhölje enligt avsnittet Införingssteg för elhandtaget i användarhandboken för 
Signia™ staplersystem. 
ELDRIVEN ÖPPNINGSMETOD
FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER: Var noga med att stödja adaptern och den hopklämda stapleromladdningen under 
frigöringen för att förhindra att den distala spetsen rör sig och/eller vävnadsskada.
1. Stabilisera adaptern och avlägsna staplerhandtaget från adaptern genom att trycka på knappen SNABBFRIGÖRING ovanpå 

adaptern samtidigt som du drar loss staplerhandtaget från den. 

2. Sätt tillbaka det befintliga staplerhandtaget eller ett nytt staplerhandtag på adaptern och den anslutna stapleromladdningen. 
Efter anslutning av adaptern kommer enheten att köra en kalibreringsprocess och känna av om en omladdning är ansluten. Den 
kommer då att försöka dra in knivbladet så att kniven tvingas tillbaka och stapleromladdningen öppnas.

3. När stapleromladdningen frigjorts från vävnaden avlägsnar du elhandtaget från patienten och inspekterar suturklammerraden för 
hemostas och/eller läckage i och omgivande vävnad. 

METOD FÖR ATT STARTA OM ELHANDTAGET
FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER: Om elhandtaget startas om under en avfyrning eller ofullständig 
avfyrning avbryts avfyrningsprocessen. 
1. För att tvinga fram en omstart håller du in båda SÄKERHET-knapparna i upp till 10 sekunder. Släpp knapparna så startas 

enheten om.

OBS! Efter omstart kommer enheten att köra en kalibreringsprocess och känna av om en 
omladdning är ansluten. Den kommer då att försöka dra in knivbladet så att kniven tvingas tillbaka 
och stapleromladdningen öppnas.
2. När stapleromladdningen har frigjorts från vävnaden avlägsnar du staplern från patienten och kontrollerar 

suturklammerraden och omgivande vävnad för hemostas och/eller läckage.

MANUELL ÖPPNINGSPROCEDUR
Använd följande förfarande med det manuella tillbakadragningsverktyget om det inte finns någon annan elstapler 
tillgänglig för att utföra ovanstående eldrivna öppningsmetoder. 

Om det manuella tillbakadragningsverktyget skadas under användning ska det ersättas med ett nytt manuellt 
tillbakadragningsverktyg.

VARNING! Det manuella tillbakadragningsverktyget är avsett att användas som reservinstrument 
för Signia™ staplern om fel på staplern skulle inträffa under användning. Det kan användas till att 
slutföra en avfyrning som redan har initierats eller till att dra tillbaka kniven och öppna käftarna 
för att avlägsna en omladdning från vävnad. Det ska INTE användas till att initiera en ny avfyrning 
av en stapleromladdning .

VARNING! Det manuella tillbakadragningsverktyget levereras osteriliserat. Rengör och sterilisera 
före varje användning.
1. Avlägsna elstaplerhandtaget från adaptern genom att trycka på den svarta knappen SNABBFRIGÖRING på adaptern 

samtidigt som du drar loss handtaget från den. 

FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER: Var noga med att stödja adaptern och den hopklämda omladdningen 
under frigöringen för att förhindra att den distala spetsen rör sig och/eller att vävnadsskada 
uppstår.
2. För att kontrollera avfyrningen för du in det manuella tillbakadragningsverktyget i den centrerade tri-lobe-staplerns 

riktningsreglage (C), som är markerat med en cirkel i adapterns proximala ände. 

3. Vrid det manuella adapterverktyget moturs för att fortsätta avfyra stapleromladdningen. 

4. För att dra tillbaka kniven och öppna stapleromladdningens käftar vrider du det manuella adapterverktyget medurs, i 
samma riktning som pilen. 

FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER: Att dra tillbaka kniven och öppna en helt avfyrad stapleromladdning 
med hjälp av det manuella tillbakadragningsverktyget kan ta upp till 10 minuter. Användaren 
måste ha detta i åtanke när vid avgörande av vilken handlingsplan som är bäst i händelse av fel på 
elstaplerhandtaget. 

OBS! Om omladdningen är vinklad för du in det manuella tillbakadragningsverktyget i den högra 
tri-lobens riktningsreglage (D), som är markerat med en fyrkant i adapterns proximala ände. 
Centrera omladdningen och ta bort instrumentet från patienten. Se anvisningarna i avsnittet 
Isärtagning i användarhandboken till Signia™ staplersystem.

OBS! Om stapleromladdningen är orienterad så att den nedre klämmans skydd är uppåt och städet 
nedåt kommer vridning av det manuella adapterverktyget moturs att vinkla omladdningen åt 
höger. Om det vrids medurs kommer omladdningen att vinklas åt vänster. 

VARNING! Om ett funktionsfel inträffar på enheten under ett ingrepp eller när det manuella 
tillbakadragningsverktyget används ska du inte försöka återanvända elstaplern, elhandtaget, 
adaptern eller stapleromladdningen. Kontakta Covidien för returinstruktioner.

FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER: Kontrollera alltid hemostas och/eller läckage i suturklammerraden 
och omgivande område efter det att Signia™ staplern har avfyrats och avlägsnats från patienten. 
Mindre blödningar eller läckage kan åtgärdas genom att använda diatermi eller suturer. 
RENGÖRING, DESINFEKTION OCH STERILISERING
OBS! Det manuella tillbakadragningsverktyget är tillverkat av metall och plast.
Varningar
Rengöringsmedel och rengöringslösningar ska ha ett pH-värde mellan neutralt och 10,8.

Steriliseringstemperaturen får inte överskrida 137 °C (279 °F).

Det manuella tillbakadragningsverktyget levereras osteriliserat. Det måste rengöras och steriliseras före användning.

Initial behandling vid användningsstället
Torka av enheten för att avlägsna blod och kirurgisk smuts. Ombearbeta så snart som möjligt efter användning. Sänk 
ned enheten i en pH-neutral enzymlösning eller spreja den med pH-neutral enzymsprej enligt tillverkarens instruktioner 
omedelbart efter proceduren har slutförts.

Begränsningar för ombearbetning
Covidien har utfört pålitlighetsstudier för dessa enheter för upp till 138 ombearbetningscykler, men slutet av den 
funktionella livslängden sker p.g.a. skador på enheten.

Slutet på enhetens livslängd baseras på informationen som står i avsnittet Underhåll i detta dokument.

Förberedelser före rengöring
Demontering krävs inte. 

OBS! Utför följande manuell eller automatisk rengöring.
MANUELL RENGÖRING
OBS! Signia™ manuellt tillbakadragningsverktyg ska rengöras i öppet läge med yttre och inre 
handtag antingen i en öppen V-form (45° vinkel i förhållande till skaftet) eller T-form (90° i 
förhållande till skaftet).
1. Torka av enheten med en luddfri duk indränkt i en rengöringslösning med neutralt pH-värde, en temperatur på 

32–40 °C (90–104 °F) och som är utspädd enligt tillverkarens anvisningar. 

2. Skrubba i rinnande vatten som håller 32–40 °C (90-104 °F), alla ytor med en mjuk nylonborste på 11,9 mm i 
1–2 minuter för att ta bort kirurgisk smuts. Var särskilt noga med inbuktningar på handtagens insidor.

3. Sänk ned enheten i ett 32–40 °C (90–104 °F) pH-neutralt enzymbad1 eller milt alkaliskt bad2 utspätt enligt 
tillverkarens bruksanvisning och låt stå i minst 5 minuter och upp till 10 minuter.

1Validerat med Steris Prolystica™* 2x koncentrerat enzymförtvättmedel och rengöringsmedel

2Validerat med neodisher MediClean forte™*

4. Skaka enheten manuellt i badet i minst 1 minut.

5. Upprepa skrubbandet i Steg 2.

6. Skölj enheten under 32–40 °C (90–104 °F) rinnande kranvatten i minst en minut.

7. Utför en sista sköljning i renat vatten (RO, destillerat, avjoniserat, eller liknande) i minst en minut.

8. Torka enheten med en ren, mjuk luddfri duk.

9. Inspektera enheten. Om det finns synlig smuts kvar ska rengöringsprocessen upprepas från steg 2.

AUTOMATISK RENGÖRING
OBS! Signia™ manuellt tillbakadragningsverktyg ska rengöras i öppet läge med yttre och inre 
handtag antingen i en öppen V-form (45° vinkel i förhållande till skaftet) eller T-form (90° i 
förhållande till skaftet).
1. Torka av det manuella tillbakadragningsverktyget med en luddfri duk indränkt i en rengöringslösning med neutralt 

pH-värde, en temperatur på 32–40 °C (90–104 °F) och som är utspädd enligt tillverkarens anvisningar.

2. Använd 32–40 °C (-104 °F) rinnande vatten för att skrubba alla ytor med en mjuk nylonborste på 11,9 mm i en till två 
minuter för att ta bort kirurgisk smuts. Var särskilt noga med inbuktningar på handtagens insidor. 

3. Skölj enheten under 32–40 °C (90–104 °F) rinnande kranvatten i minst 1 minut.

4. Placera Signia™ manuellt tillbakadragningsverktyg i diskdesinfektorn liggande plant för att underlätta dränering och 
på ett sådant sätt att det inte kommer i kontakt med andra enheter (skada kan inträffa på grund av förflyttningar under 
automatiska cykler).

5. Kör de automatiska cyklerna enligt parametrarna i tabellen nedan:

Behandling Tid (MM:SS) Temperatur Rengöringsmedel

Förtvätt 00:45 Kallt kranvatten Ej tillämpligt

Tvätt 04:00
Varmt kranvatten

(högre än 43 °C/109 °F)
Enzymatiskt1 eller alkaliskt2 rengöringsmedel 

utspätt enligt tillverkarens specifikationer

Skölj 00:15
Varmt kranvatten

(högre än 43 °C/109 °F)
Ej tillämpligt

Tvätt 03:00
Varmt kranvatten

(högre än 43 °C/109 °F)
Enzymatiskt1 eller alkaliskt2 rengöringsmedel 

utspätt enligt tillverkarens specifikationer

Skölj 00:15
Varmt kranvatten

(högre än 43 °C/109 °F)
Ej tillämpligt

Termisk 
sköljning

05:00
Hett renat vatten (uppvärmt 

till 95 °C (203 °F))
Ej tillämpligt

Torka 06:00
Hög inställning 
95 °C (203 °F)

Ej tillämpligt

1Validerad med Steris Prolystica™* 2x koncentrat

2Validerat med neodisher MediClean forte™*

6. Torka enheten med en ren, mjuk luddfri duk.

7. Inspektera enheten. Om det finns synlig smuts kvar ska rengöringsprocessen upprepas från steg 2.

OBS! Det manuella tillbakadragningsverktyget har testats för materialkompatibilitet med 
rengöringsmedel som har ett pH-värde från neutralt till 10,8. 
DESINFICERING INNAN STERILISERING (VALFRITT)
På anläggningar där desinfektion krävs före sterilisering ska den varma sköljcykeln under den automatiserade 
rengöringsprocessen programmeras till 5 minuter vid 95 °C (203 °F). 

STERILISERING
Följande information om processparametrar är de steriliseringsmetoder som är rekommenderade och kvalificerade för 
Signia™ manuellt tillbakadragningsverktyg för att åstadkomma lägsta försäkrad steriliseringsnivå 10-6.

ÅNGSTERILISERING
Signia™ manuellt tillbakadragningsverktyg levereras icke-sterilt. Det kan steriliseras i en ångautoklav. Då ska verktyget 
antingen läggas i en luftgenomsläpplig polyetylenpåse, ett standardsjukhusomslag eller annan lämplig behållare. Placera 
Signia™ manuellt tillbakadragningsverktyg i de medföljande insatserna, på sidan, på en godkänd steriliseringsbricka. Följ 
processparametrarna enligt beskrivningen:

Sterilisering i ångautoklav:
132 °C (270 °F) ångcykel med förvakuum (Hi Vac)

Exponeringstemperatur: 132 °C (270 °F)

Exponeringstid: 4 minuter 

Vakuumtorkningstid: 20–40 minuter

134 °C (273 °F) ångcykel med förvakuum (Hi Vac)

Exponeringstemperatur: 134 °C (273 °F)

Exponeringstid: 3 minuter 
Vakuumtorkningstid: 20–40 minuter

Utanför USA

Rekommenderat minimum
WHO¹-cykel

Ångcykel med förvakuum Cykel Cykel Cykel

Exponeringstemperatur (°C) 132 134 134 134

Exponeringstid (minuter) 4 3 5 18

Vakuumtorkningstid (minuter) 20–40 20–40 20–40 20–40

1Världshälsoorganisationens (WHO) ångsteriliseringscykel.

OBS! Ångsteriliseringsapparater med dynamisk luftborttagning avlägsnar luften genom en 
förbehandlingsfas. Säkerställ att steriliseringsapparattillverkarens anvisningar för korrekt 
förbehandling följs.

OBS! Vid sterilisering av flera instrument i samma autoklaveringscykel ska det säkerställas att 
steriliseringsapparattillverkarens angivna maximala belastning inte överskrids.
VARNINGAR OCH FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER
1. För sterilisering i ångautoklav har Signia™ manuellt tillbakadragningsverktyg testats till en maximal 

exponeringstemperatur på 137 °C (279 °F) och en maximal exponeringstid i 18 minuter utan att enhetens funktion 
eller livslängd har försämrats.

Utsätt därför inte enheten för temperaturer över 137 °C (279 °F) och/eller en exponeringstid längre än 18 minuter, 
eftersom det kan förkorta enhetens livslängd och/eller leda till fel på enheten.

2. Låt svalna i rumstemperatur i 20 minuter efter sterilisering. Lämna inte kvar instrumentet i autoklaven för att svalna. Ta 
ut det från autoklaven omedelbart efter att steriliseringscykeln är klar.

3. Använd inte snabbsterilisering med ånga. Snabbsterilisering med ånga skadar enheten och kan leda till felfunktion.

UNDERHÅLL
Inspektera Signia™ manuellt tillbakadragningsverktyg visuellt för skada eller slitage före användning.

FÖRVARING
Förvaras vid rumstemperatur. Får inte utsättas för höga temperaturer under längre tid.

KASSERING
Kassera instrument i enlighet med slutanvändarens regler för kassering av medicinskt och biologiskt avfall.

Manuelt retraktionsinstrument
LÆS FØLGENDE OPLYSNINGER NØJE IGENNEM, INDEN PRODUKTET TAGES I BRUG.
VIGTIGT!
Denne pjece er udformet som en vejledning i brugen af dette produkt. Den er ikke en anvisning i kirurgiske teknikker.

BESKRIVELSE/TILSIGTET FORMÅL
Signia™ manuelt retraktionsinstrument er et genanvendeligt instrumenttilbehør til Signia™-stapleren, som består af 
Signia™-kraftgrebet, Signia™-kraftskallen og Signia™-adapterne. Signia™ manuelt retraktionsinstrument er udformet til 
brug sammen med Signia™-adaptere til manuel kontrol af clipsmagasinet og bøjningskontrollerne i tilfælde af fejlfunktion 
af Signia™-kraftgrebet under betjening. Det er kun beregnet til brug til at fuldføre en påbegyndt affyring, til at trække 
kniven tilbage og åbne kæberne samt til at rette bøjningen af et clipsmagasin ud. Det bør ikke bruges til at starte en ny 
affyring af clipsmagasinet. Det leveres usterilt og skal steriliseres inden brug.

Se brugervejledningen til Signia™-hæftesystemet for oplysninger om systemkonfiguration og brugsanvisninger. Se 
brugsanvisningen til den enkelte systemkomponent for detaljerede produktbeskrivelser og tilhørende indikationer, 
anvisninger, kontraindikationer, advarsler og forholdsregler. 

KOMPATIBILITET
Det manuelle retraktionsinstrument er kompatibelt med Signia™-adapteren, som er en del af Signia™-stapleren. Se 
brugervejledningen til Signia™-hæftesystemet angående kompatible clipsmagasiner til engangsbrug, ladningsenheder og 
magasiner, herunder magasiner med krum spids, radiale magasiner og forstærkede magasiner.

INDIKATIONER
Signia™-stapleren, som består af det genanvendelige Signia™-kraftgreb, Signia™-kraftskallen til engangsbrug og Signia™ 
genanvendelig, lineær adapter, er indiceret til brug i abdominale, gynækologiske, pædiatriske og thorakale indgreb til 
de tilsigtede formål transektion og resektion af væv og/eller dannelse af anastomose, når den anvendes sammen med 
kompatible clipsmagasiner til engangsbrug, forstærkede magasiner, ladningsenheder og magasiner. Den kan bruges til 
transektion og resektion af leversubstans og strukturer i det hepatiske karsystem og galdevejene samt til transektion og 
resektion af pancreas.

Signia™-stapleren, som består af det genanvendelige Signia™-kraftgreb, Signia™-kraftskallen til engangsbrug og Signia™ 
genanvendelig, lineær adapter, kan anvendes til stump dissektion eller separation af målvæv fra andet specifikt væv, når 
den anvendes sammen med kompatible engangsmagasiner med krum spids.

Signia™-stapleren, som består af det genanvendelige Signia™-kraftgreb, Signia™-kraftskallen til engangsbrug og Signia™ 
genanvendelig, lineær adapter, er indiceret til brug i forbindelse med åbne eller minimalt invasive, generelle abdominale, 
gynækologiske, pædiatriske og thorakale indgreb til de tilsigtede formål resektion og transektion af væv og/eller dannelse 
af anastomose samt dybt i pelvis, dvs. lav, anterior resektion, når den anvendes sammen med kompatible, radiale 
engangsmagasiner. Den kan bruges til transektion og resektion af leversubstans og strukturer i det hepatiske karsystem og 
galdevejene samt til transektion og resektion af pancreas.

KONTRAINDIKATIONER
1. Det manuelle retraktionsinstrument er kontraindiceret til at påbegynde en ny affyring med et clipsmagasin.
2. Se brugsanvisningen til de valgte clipsmagasiner for specifikke indikationer, kontraindikationer, advarsler og forholdsregler.

3. Se brugsanvisningen, som følger med brugervejledningerne til hæftesystemet, for specifikke indikationer, 
kontraindikationer, advarsler og forholdsregler.

 SKEMATISK OVERSIGT
A) MANUELT RETRAKTIONSINSTRUMENT

B) PROKSIMAL ENDE AF ADAPTER

C) MIDTERSTE TRESIDEDE HÆFTERETNINGSKONTROL

D) HØJRE TRESIDET BØJNINGSKONTROL

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER
1. Signia™-stapleren og det manuelle retraktionsinstrument skal anvendes af lægefagligt personale, der er uddannet i 

transport, klargøring, rengøring, sterilisering og brug af kirurgiske instrumenter. Covidien™-magasiner til engangsbrug 
er beregnet til brug i et sterilt operationsstuemiljø til kirurgiske procedurer, hvor kirurgisk sammenhæftning er indiceret.

2. Det manuelle retraktionsinstrument må kun anvendes som en reservemetode til betjening af adapterens kontroller. 
Hvis der opstår en fejlfunktion i enten clipsmagasinet eller adapteren, vil clipsmagasinet eventuelt ikke reagere på 
input fra instrumentet. 

3. Undersøg det manuelle retraktionsinstrument inden brug for at sikre funktionaliteten.

4. Det kan tage op til 10 minutter at trække kniven tilbage og åbne et helt affyret clipsmagasin vha. det manuelle 
retraktionsinstrument. Brugeren bør tage højde for dette, når det skal besluttes, hvilken løsning, der er den bedste, 
hvis stapleren svigter. 

5. Det manuelle retraktionsinstrument leveres usterilt. Rengør, og steriliser inden hver brug. Forkert rengøring eller 
sterilisering kan medføre infektion eller beskadige udstyret.

6. Benyt kun den steriliseringsmetode, der anbefales og egner sig til det manuelle retraktionsinstrument, som beskrevet 
i dette dokument. Anvend ikke plasmateknologi med hydrogenperoxidgas (såsom Sterrad™*-systemer) eller 
gammasterilisering til at sterilisere instrumentet. 

7. Efter affyring og fjernelse af instrumentet skal clipsrækken og det omkringliggende område altid efterses for hæmostase 
og/eller lækage. Mindre blødning eller lækage kan standses med elektrokauterisation eller suturer.

8. Når store, vaskulære strukturer deles, skal man sørge for at overholde de kirurgiske grundprincipper om proksimal og 
distal kontrol.

9. Hvis der ikke foretages en komplet affyring af clipsmagasinet, vil det resultere i et ufuldstændigt snit og/eller 
ufuldstændig clipsformning, hvilket kan medføre mangelfuld hæmostase og/eller lækage.

10. Se brugervejledningen til Signia™ for alle bivirkninger, der er relateret til Signia™-hæftesystemet.

11. Hvis der opstår en alvorlig hændelse i forbindelse med brug af udstyret, skal hændelsen straks rapporteres til Covidien, 
de kompetente myndigheder og enhver anden tilsynsmyndighed som påkrævet.

12. Afhængigt af fejlen kan procedurerne beskrevet herunder resultere i enten vellykket eller mislykket tilbagetrækning 
af kniven og åbning af clipsmagasinet. Brug professionel erfaring til at vurdere patientens tilstand, når den mest 
hensigtsmæssige fremgangsmåde skal bestemmes.

13. Vær omhyggelig med at understøtte adapteren og det lukkede magasin, når delene skal skilles ad, for at forebygge 
bevægelse af den distale spids og/eller vævsskade.

14. Hvis man genstarter kraftgrebet under en affyring eller ufuldstændig affyring, vil det standse affyringsprocessen.

15. Hvis der opstår en instrumentfejl under et indgreb eller anvendelse af det manuelle retraktionsinstrument, må man 
ikke forsøge at genanvende den batteridrevne stapler, kraftgrebet, adapteren eller clipsmagasinet. Kontakt Covidien for 
returneringsanvisninger.

BRUGSANVISNING
Denne brugsanvisning er ikke beregnet som en anvisning i kirurgiske teknikker.

FEJLFINDING
Gennemgå disse fejlfindingssituationer, der er forbundet med affyring af magasinet, inden brug af det manuelle 
retraktionsinstrument.

Stapleren er designet til at stoppe affyring af et clipsmagasin, hvis én eller flere af følgende situationer opstår:

• NED-/AFFYRINGS-knappen slippes, og der trykkes på OP-/ÅBN-knappen under affyringsprocessen.

• Stapleren registrerer en affyringsbelastning, der overskrider clipsmagasinets mekaniske designgrænser.

• Clipsmagasinet gennemfører affyringen.

Hvis stapleren stopper under affyring af et clipsmagasin, skal følgende vurderes:

1. Slip NED-/AFFYRINGS-knappen og eventuelle andre knapper eller vippekontakter, der måtte være aktiveret.

2. Efterse clipsmagasinet for obstruktioner, for tykt væv eller gennemført affyring.

3. Hvis der ønskes fortsat affyring, skal det forsøges at gennemføre affyringen ved at trykke og holde NED-/AFFYRINGS-
knappen nede, indtil affyringen er afsluttet.

Hvis stapleren ikke er i stand til at gennemføre affyringen af clipsmagasinet:
1. Tryk på OP-/ÅBN-knappen. Instrumentet vil trække kniven tilbage til den helt lukkede position, men kæberne vil blive 

ved med at afklemme vævet. Tryk OP-/ÅBN-knappen op, og hold den i den position for at åbne instrumentets kæber. 

FORHOLDSREGEL: Overhold de kirurgiske grundprincipper for proksimal og distal kontrol, når store 
vaskulære strukturer deles.
2. Hvis det lykkes at fjerne clipsmagasinet fra vævet, bedes man se brugervejledningen til Signia™-hæftesystemet for 

anvisninger i fjernelse af clipsmagasinet. Hvis det ikke lykkes, henvises der til afsnittet Fjernelse af clipsmagasinet i 
følgende afsnit.

FJERNELSE AF CLIPSMAGASINET
Hvis stapleren ikke kan fjerne magasinet fra vævet, kan følgende procedurer benyttes til at forsøge at trække 
clipsmagasinets kniv tilbage og åbne kæberne. 

ADVARSEL: Afhængigt af fejlen kan procedurerne beskrevet herunder resultere i enten vellykket 
eller mislykket tilbagetrækning af kniven og åbning af clipsmagasinet. Brug professionel erfaring 
til at vurdere patientens tilstand, når den mest hensigtsmæssige fremgangsmåde skal bestemmes. 

BEMÆRK: De alternative åbningsprocedurer kan udføres vha. den eksisterende, batteridrevne 
stapler, der er i brug, eller med en ny, batteridreven stapler, hvis et reservekraftgreb og steril 
kontrolskal er tilgængelige. Isæt et opladet kraftgreb i en steril kontrolskal ifølge anvisningerne i 
afsnittet Trin til isætning af kraftgreb i brugervejledningen til Signia™-hæftesystemet. 
BATTERIDREVET ÅBNINGSMETODE
FORHOLDSREGEL: Vær omhyggelig med at understøtte adapteren og det lukkede magasin, når 
delene skal skilles ad, for at forebygge bevægelse af den distale spids og/eller vævsskade.
1. Stabiliser adapteren, og fjern hæftegrebet ved at trykke på LYNUDLØSER-knappen oven på adapteren, og træk samtidigt 

hæftegrebet af. 

2. Kobl det eksisterende hæftegreb eller et nyt hæftegreb på adapteren og det tilkoblede magasin. Efter sammenkobling 
med adapteren vil instrumentet gennemløbe en kalibreringsproces og registrere, hvis et magasin er tilkoblet. Det vil 
derefter forsøge at vende knivbladet og således tvinge kniven til at trække sig tilbage og åbne clipsmagasinet.

3. Fjern kraftgrebet fra patienten, og undersøg clipsrækken og det omgivende væv for hæmostase og/eller lækage, når 
clipsmagasinet slipper vævet. 

METODE TIL GENSTART AF KRAFTGREB
FORHOLDSREGEL: Hvis man genstarter kraftgrebet under en affyring eller ufuldstændig affyring, vil 
det standse affyringsprocessen. 
1. Tryk vedvarende på begge SIKKERHEDS-knapper i op til 10 sekunder for at fremtvinge en genstart. Slip knapperne, og 

instrumentet vil genstarte.

BEMÆRK: Under en genstart vil instrumentet gennemløbe en kalibreringsproces og registrere, hvis 
et magasin er tilkoblet. Det vil derefter forsøge at vende knivbladet og således tvinge kniven til at 
trække sig tilbage og åbne clipsmagasinet.
2. Fjern stapleren fra patienten, og undersøg clipsrækken og det omgivende væv for hæmostase og/eller lækage, når 

clipsmagasinet slipper vævet.

PROCEDURE TIL MANUEL ÅBNING
Anvend følgende procedure for det manuelle retraktionsinstrument, hvis en anden batteridrevet stapler ikke er tilgængelig 
til at udføre ovenstående batteridrevne åbningsprocedurer. 

Hvis det manuelle retraktionsinstrument beskadiges under brug, skal det udskiftes med et nyt.

ADVARSEL: Det manuelle retraktionsinstrument er beregnet til brug som et reserveinstrument 
til Signia™-stapleren, hvis stapleren skulle svigte under brug. Det kan bruges til at fuldføre en 
påbegyndt affyring eller til at trække kniven tilbage og åbne kæberne for at fjerne et magasin fra 
vævet. Det bør IKKE bruges til at starte en ny affyring af et clipsmagasin.

ADVARSEL: Det manuelle retraktionsinstrument leveres usterilt. Rengør, og steriliser inden hver brug.
1. Fjern kraftgrebet til hæftning fra adapteren ved at trykke på den sorte LYNUDLØSER-knap på adapteren, og træk 

samtidigt grebet af. 

FORHOLDSREGEL: Vær omhyggelig med at understøtte adapteren og det lukkede magasin, når 
delene skal skilles ad, for at forebygge bevægelse af den distale spids og/eller vævsskade.
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Box Size: 6 x 8     Overall Size: 27 x 36     Fold Size: 3.375 x 7.2
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Ordering information
Contact your Medtronic representative to bring the Signia™ stapling system to your OR, and visit us at 
Medtronic.com/covidien to explore our full portfolio and reload options.

Product code Description Quantity

SIGPHANDLE Signia™ power handle 1

SIGPSHELL Signia™ power shell 1

SIGSBCHGR Signia™ single-bay charger 1

SIGRIG Signia™ reusable insertion guide 1

SIGMRET Signia™ manual retraction tool 1

SIGTRAY Signia™ sterilization tray 1

SIGPCORD1 Signia™ power cord 1 — US 1

SIGADAPTSTND Signia™ linear adapter (standard length) 1

SIGADAPTXL Signia™ linear adapter (XL length) 1

SIGADAPTSHORT Signia™ linear adapter (short length) 1

http://Medtronic.com/covidien
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