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Text Box
Kasetės linijinio siuvimo aparato siūlės ilgis 90 mm. Uždarytos kabutės aukštis 3,5-4.8 mm. 
Atidarytos kabutės aukštis 1,5-2.0 mm. 
Kasetėje formuojamos dvi eilės titaninių kabučių, iš viso kasetėje yra 33 kabutė.
Instrumentas skirtas naudoti viena ranka, gali būti užtaisomas iki 8 kartų.
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Kasetės linijinio siuvimo aparato siūlės ilgis 45 mm. Uždarytos kabutės aukštis 3,5-4.8mm. Atidarytos kabutės aukštis 1,5-2.0 mm. Kasetėje formuojamos dvi eilės titaninių kabučių, iš viso kasetėje yra 15 kabučių.
Instrumentas skirtas naudoti viena ranka, gali būti užtaisomas iki 8 kartų.
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Rotating Shaft
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CAREFULLY READ ALL INSTRUCTIONS PRIOR TO USE

INDICATIONS:
The  and Single use Loading Units have Mirus™ Endoscopic Linear Cutter

applications in general, gynecological, pediatric and thoracic surgery for resection, 

transection, and creation of anastomoses. They may be used for transection and 

resection of liver substance, hepatic vasculature biliary structures.

CONTRAINDICATIONS:

• Do not use the instruments on the aorta.

• Do not use the instruments on ischemic or necrotic tissue.

• Do  not  use  on  major  vessels  without  making  provision  for  proximal  and  distal 

control.

• Tissue thickness should be carefully evaluated before applying any stapler. Refer to 

Cartridge Staple Size Chart below for a guide to staple size selection. If tissue 

cannot be comfortably compressed to the closed staple height or easily 

compresses to less than the closed staple height, the tissue is contraindicated as it 

may be too thick or too thin for the selected staple size.

• The instruments are not intended for use when surgical stapling is contraindicated.

DEVICE DESCRIPTION:
The  and Single use Loading Units are sterile, single Mirus™ Endoscopic Linear Cutter

patient use instruments that simultaneously staple and transect tissue. There are six 

staggered rows of titanium staples, three on either side of the cut line. The instruments 

have a staple lines that are approximately 45 mm and 60mm long and cut lines that are 

41 mm and 56 mm long respectively. The shaft can rotate freely in both directions. The 

distal portion can be articulated left or right to facilitate lateral access to the operative 

site. The Max Articulation angle is not less than 45 ° The stapling instrument is 

provided unloaded to allow the user to select the proper Cartridge for the tissue to be 

transected. The instrument must be reloaded for each subsequent ring. A Staple 

Retaining Cap is provided with each Cartridge to protect the staples during shipping 

and handling and must be removed after loading. Each Cartridge has a lock-out to 

prevent a spent or improperly installed cartridge from being rered or an instrument 

from being red without a Cartridge. 

HOW SUPPLIED: 
The  and Single use Loading Units are supplied Mirus™ Endoscopic Linear Cutter

sterile for single patient use. PROPERLY DISPOSE AFTER USE. DO NOT 

RESTERILIZE.

Caution: Do not load the instrument more than 12 times for a maximum of 12 rings 

per instrument.

Single use Loading Units for  12 mm (Sold Mirus™ Endoscopic Linear Cutter

Separately):

llustration 1 - Nomenclature

Illustration 2 - Load Cartridge

Illustration 3 - Unload Cartridge

Illustration 4 - Rotate & Articulate

Illustration 5 - Close Jaws

Illustration 6 - Open Jaws/Return Knobs

Illustration 7 - Fire device

INSTRUCTION FOR USE:
1.Verify compatibility of all instruments and accessories prior to using the instrument 

(refer to Warnings and Precautions).

2.Verify that the cartridge size matches the instrument size to be used (e.g. use an 

60mm Cartridge with an 60mm instrument).

3.Using sterile technique, remove the instrument and the selected cartridge from their 

respective packages.

4.Prior to loading the cartridge, ensure the instrument jaws are in the open position 

and the Articulation Joint is in the straight position i.e. not articulated (Illustration 1).

5.Examine the Cartridge for the presence of a Staple Retaining Cap. If the retainer is 

not in place, discard the Cartridge.

Caution: Tissue thickness should be carefully evaluated prior to using the instrument. 

Refer to the Cartridge Selection Chart for proper Cartridge selection.

6.Load the Cartridge by sliding it against the top of the jaw until the cartridge 

alignment tab snaps in the cartridge alignment slot. Remove the Staple Retaining 

Cap and discard. (Illustration 2) The instrument is now loaded and ready for use.

Caution: Make sure the knife don't touch the bottom of the jaw, prevents the knife from 

being moved or deformed when load the Cartridge, otherwise, the device may be lock 

out and can't be red

Caution: After removing the Staple Retaining Cap, observe the surface of the loaded 

Cartridge. The Cartridgemust be replace with another Cartridge if any colored drivers 

are visible. If colored drivers are visible, the Cartridge may not contain staples.

7.Become familiar with the articulating action of the instrument by pulling proximally 

on the Rotation/ Articulation Knob to the Articulation Position to engage the 

articulation mechanism and articulate the jaws by rotating the Rotation/ Articulation 

Knob (Illustration 4). As rotation of the Rotation/ Articulation Knob is applied in either 

direction, the jaws pivot to a maximum angle which is not less than 45 degrees, at 

which point the pivoting force increases to signal the end of the articulating arc. 

Caution: Make sure the jaw is open when rotating the jaw by rotating the Rotation/ 

Articulation Knob; Otherwise, the operation of rotation may fail 

Caution: Make sure that no external force is applied to the jaws when articulating the 

jaw; Otherwise, the device may be damaged.

8.Close the jaws of the instrument by squeezing the Closing Trigger until it locks in 

place (Illustration 5).

Caution: Do not pull the Firing Trigger until the jaws are closed and locked. The 

instrument may be partially or completely red and will need to be reloaded before 

using on tissue.

9.Visually inspect the stapler to ensure proper Cartridge seating. Introduce the 

instrument into the body cavity through a trocar of the appropriate size or through an 

incision. When using a trocar, the instrument jaws must be past the trocar sleeve 

before opening.

Caution: For insertion and removal, the jaws of the instrument must be closed and 

straight, in-line with the of the instrument. Failure to have the instrument jaws in the 

straight position will result in difcult insertion or withdrawal of the instrument and may 

result in damage to the instrument or trocar.

Instruction for Use

Rev. 00 Rev. Dt. : 2021/01 Document No. ME/IFU/STA/059

Meril Endo Surgery Pvt. Ltd.
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Manufactured by :

Code Maximum Firings

HMECS45 12

HMECM45 12

HMECL45 12

HMECS60 12

HMECM60 12

HMECL60 12

TM MIRUS  ENDOSCOPIC LINEAR CUTTER

TM MIRUS  ENDOSCOPIC LINEAR CUTTER RELOADS

            OBELIS S.AREP

Bd. Général Wahis, 53,

1030 Brussels, Belgium. 

T : +32 2 732 59 54  F. : +32 2 732 60 03 

E : mail@obelis.net   W. : www.obelis.net  
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 Sterile Disposable Endoscopic Linear Cutter and Reload

TM MIRUS  
Endoscopic Linear Cutter and Reload

Code Color

Open Leg

length    

(mm)

Close Leg

length

(mm)

Number of 

staple (EA)
Rows

Staple line

Length

(mm)

HMECR45WE White 2.5 mm 1.0 mm 66 6 45

HMECR45BE Blue 3.5 mm 1.5 mm 66 6 45

HMECR45GD Gold 3.8 mm 1.75 mm 66 6 45

HMECR45GN Green 4.1 mm 2.0 mm 66 6 45

HMECR45BK Black 4.4 mm 2.2 mm 66 6 45

HMECR60WE White 2.5 mm 1.0 mm 90 6 60

HMECR60BE Blue 3.5 mm 1.5 mm 90 6 60

HMECR60GD Gold 3.8 mm 1.75 mm 90 6 60

HMECR60GN Green 4.1 mm 2.0 mm 90 6 60

HMECR60BK Black 4.4 mm 2.2 mm 90 6 60
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Caution: When placing the instrument through the trocar or incision, avoid 

inadvertently pulling the Firing Trigger. If the instrument is partially or completely red, 

it will need to be reloaded before using on tissue. If the instrument is partially red, 

remove the instrument and replace the Cartridge.

10.Once in the cavity, open the jaws by pulling the Return Knobs proximally 

(Illustration 6).

11.If needed, rotate the jaws by pushing the Rotation/Articulation Knob distally to the 

Rotation Position. With the index nger rotate the ns of the Rotation/ Articulation 

Knob in either direction (Illustration 4). The instrument shaft will rotate freely 360 ° 

in either direction.

12.If needed, articulate the jaws by pulling the Rotation/Articulation Knob proximally 

to the Articulation Position and rotate the ns of the Rotation/ Articulation Knob in 

either direction (Illustration 4), the jaws must be open in order to articulate the 

instrument.

Caution: The instrument can achieve maximum articulation angle of 45 °. When the 

maximum angle is reached, the force will increase indicating the maximum angle has 

been reached. 

13.Position the instrument jaws around the tissue to be transected. 

Caution: Ensure that the tissue lies at and is positioned properly between the jaws. 

Any " bunching” or thinker of tissue along the Cartridge, particularly near the Distal 

Mark and Proximal Mark of the jaws, may result in an incomplete staple line and 

inadvertent lockout. The Distal Mark on the Cartridge Channel designates the end of 

the staple line. 

Caution: When positioning the jaws on the application site, ensure that no 

obstructions such as clips, stents, guide wires, etc. are within the instrument 

jaws.Firing over an obstruction may result in incomplete cutting action, improperly 

formed staples, and/ or inability to open the instrument jaws.

14.After positioning the instrument jaws, close the jaws by squeezing the Closing 

Trigger until it locks (illustration 5).

Caution: Ensure tissue has not squeezed (extended) proximal to the Proximal Mark/ 

Tissue Stop on the instrument. Tissue forced into the instrument proximal to the 

Proximal Mark/ Tissue Stop may be transected without staples. When ring across 

thick tissue, holding the jaws in place for 15 seconds after closing and prior to ring 

may result in better compression and staple formation.

Caution: If the Closing Trigger is difcult to lock:
a) Ensure that the proper Cartridge selection has been made (Refer to the Cartridge 

Selection Chart).
b) Reposition the instrument and reduce the amount of tissue to be clamped.
c) When clamping across thick tissue, holding the jaws in place for 15 seconds after 

closing and prior to ring may result in better compression and staple formation.

Caution: If the clamping mechanism becomes inoperative and the jaws do not clamp 

on tissue, do not re the instrument. Remove and do not continue to use the 

instrument.

15.Fire the instrument by pulling the Firing Trigger repeatedly until I beam under the 

cartridge channel travel to Distal Mark (illustration 7). The times which the trigger is 

pulled depends on the length of stapling line (45mm or 60mm).

Caution: The instrument should be replaced if it does not re smoothly or the ring 

mechanism becomes inoperative. Attempting to force the device to complete the 

ring stroke under very high load may cause a snap sound and a sudden decrease in 

force to re, if this occurs discontinue use of the instrument and thoroughly inspect 

the staple line integrity.

Caution: Crossing staple lines may shorten the life of the instrument (may reduce the 

number of times the device may be red).

Caution: Make sure beam under the cartridge channel travel to Distal Mark when the 

ring is complete, If red is not complete, it may be difcult to remove the cartridge 

when unload the cartridge

16.To complete the ring sequence: release the Firing Trigger and pull the Return 

Knobs proximally to the original position (Illustration 6), this will also open the 

instrument jaws.

Caution: Gently pull the instrument away from the transected tissue and ensure it is 

released from the jaws before removing.

Caution: Examine the staple lines for pneumostasis/ hemostasis and proper staple 

closure. Minor bleeding can be controlled with manual sutures or other appropriate 

techniques.

17.Before removing an articulated instrument, move the jaws away from any 

obstruction inside the body cavity while keeping the jaws open and within the eld 

of view, and pull proximally on the ns of the Rotation Articulation Knob, twist the 

knob until the jaws return to the straight position.

Caution: For insertion and removal, the jaws of the instrument must be straight, in line 

with the shaft of the instrument. Failure to have the instrument jaws in the straight 

position will result in difcult insertion or withdrawal of the instrument and may result in 

damage to the instrument.

18.To remove the instrument from the cavity, squeeze the Closing Trigger until it locks, 

closing the jaws (Illustration 5).

19.Completely withdraw the instrument in the closed position.

20.Pull the Return Knobs proximally to open the instrument jaws (Illustration 6)

21.Push upward (toward the Anvil) to unsnap the spent Cartridge from the Cartridge 

Channel. Discard the used Cartridge. (Illustration 3)

Caution: Prior to reloading the instrument, hold the instrument in a vertical position, 

with Anvil and Cartridge Channel completely submerged in sterile solution. Swish 

vigorously and then wipe the inside and outside surfaces of the Anvil and Cartridge 

Channel to clean any unused staples from the instrument. Do not use the instrument 

until it has been visually inspected to conrm there are no staples on the Anvil or 

Cartridge Channel.

Caution: Before unload the cartridge, make sure the jaws and the shaft are in a 

straight line. Otherwise, the device may be damaged.

22.Reload and use the instrumenty repeating steps 3-21. The instrument can be red 

up to a total of 12 times.

WARNINGS AND PRECAUTIONS:
1.Failure to properly follow the instructions may lead to serious surgical 

consequences, such as leakage or staple line disruption.

2.Do not load the instrument more than 12 times for a maximum of 12 rings per 

instrument.

3.Minimally invasive and stapling procedures should be performed only by persons 

having adequate training and familiarity with the techniques. Consult relative 

medical literature for techniques, complications, and hazards prior to performing 

any minimally invasive procedure.

4.When minimally invasive instruments and accessories from different manufacturers 

are employed together in a procedure, verify compatibility prior to initiation of the 

procedure.

5.When using other technologies (e.g., electrosurgery devices), observe the 

precautions suggested by the manufacturer to avoid the hazards associated with 

their use.

6.The  instruments may only be used with Single Mirus™ Endoscopic Linear Cutter

use Loading Units.

7.After removing the Staple Retaining Cap, observe the surface of each new 

Cartridge. The Cartridge must be replaced with another Cartridge if any colored 

driver is visible because the Cartridge may not contain staples.

8.For insertion and removal of instruments, the jaws of the instrument must be 

straight, in line with the Shaft of the instrument. Failure to have the instrument jaws in 

the straight position will result in difcult insertion or withdrawal of the instrument 

and may result in damage to the instrument or trocar.

9.When placing the instrument through the trocar or incision, avoid inadvertently 

pulling the Firing Trigger. If the instrument is partially or completely red, it will need 

to be reloaded before using on tissue. If the instrument is partially red, remove the 

instrument and replace the Cartridge.

10.The instrument can achieve a maximum articulation angle of 45 °. When the force 

increases, it indicates the maximum angle has been reached.

11.Ensure that the tissue lies at and is positioned properly between the jaws. Any " 

bunching” of tissue along the Cartridge, particularly near the Tissue Stop/ 

Proximal Mark of the jaws, may result in an incomplete staple line. The Distal Mark 

on the Cartridge Channel designates the end of the staple line.

12.When positioning the jaws on the application site, ensure that no obstructions 

such as clips, stents, guide wires, etc. Are within the instrument jaws. Firing over 

an obstruction may result in incomplete cutting action, improperly formed staples, 

and/ or inability to open the instrument jaws.

13.Ensure tissue has not squeezed (extended) proximal to the Tissue Stop/ Proximal 

Mark on the instrument. Tissue forced into the instrument proximal to the Tissue 

Stop/ Proximal Mark may be transected without staples. When ring across thick 

tissue, holding the jaws in place for 15 seconds after closing and prior to ring may 

result in better compression and staple formation.

14.If the clamping mechanism becomes inoperative and the jaws do not clamp on 

tissue, do not re the instrument. Remove and do not continue to use the 

instrument.

15.The instrument should be replaced if it does not re smoothly or the ring 

mechanism becomes inoperative. Attempting to force the device to complete the 

ring stroke under very high load may cause a snap sound and a sudden 

decrease in force to re, if this occurs discontinue use of the instrument and 

thoroughly inspect the staple line integrity.

16.Examine the staple lines for pneumostasis/ hemostasis and proper staple closure. 

Minor bleeding can be controlled with manual sutures or other appropriate 

techniques.

17.Prior to reloading the instrument, hold the instrument in a vertical position, with 

Anvil and Cartridge Channel completely submerged in sterile solution. Swish 

vigorously and then wipe the inside and outside surfaces of the Anvil and 

Cartridge Channel to clean any unused staples from the instrument. Do not use 

the instrument until it has been visually inspected to conrm there are no staples 

on the Anvil or Cartridge Channel.

18.Gently pull the instrument away from the transected tissue and ensure it is 

released from the jaws before removing.

19.When selecting the Cartridge, careful consideration should be given to existing 

pathologic conditions as well as any pre-surgical treatment, such as radiotherapy, 

that the patient may have undergone. Certain conditions or preoperative 

treatments may cause change in tissue thickness that would exceed the indicated 

range of tissue thickness for the standard choice of Cartridge.

20.When dividing major vascular structures, be sure to adhere to the basic surgical 

principle of proximal and distal control.

21.If it needs to be used together with bipolar electrosurgical instrument, please pay 

attention to protect the anastomosis. 

22.Short instrument can be used for thoracoscopic surgery and open surgery.

23.Do not modify this equipment without authorization from the manufacturer.

24.Instruments or devices which come into contact with bodily uids may require 

special disposal handling to prevent biological contamination.

25.This device is packaged and sterilized for single use only. Do not reuse, reprocess 

or resterilize. Reuse, reprocessing, or resterilization may compromise the 

structural integrity of the device and/ or lead to device failure that in turn may result 

in patient injury, illness or death. Also, reprocessing or resterilization of single use 

devices may create a risk of contamination and/ or cause patient infection or 

crossinfection, including, but not limited to, the transmission of infectious disease 

(s) from one patient to another. Contamination of the device may lead to injury, 

illness, or death of the patient. 

RISK OF REUSE: 

The product is intended to be used single time only. If used multiple time it may lead to 

cross contamination / infection, also it may not meet the intended use. Hence 

instruction for single use only is mentioned on label as well as IFU. 

STERILIZATION: 

Mirus™ Endoscopic Linear Cutter Gun is sterilized by Gamma Radiation method and 

Reload is sterilized by Ethylene oxide sterilization method as indicated on package.

STORAGE:

Recommended storage conditions: Between 15°C to 30°C, keep away from moisture 

and direct heat. Do not use after expiry date.

SYMBOLS USED ON LABELING:

CE mark and identication
number of notied body

R Sterilized by Irradiation.=

Consult 
Instructions 
for use

=

Do not Reuse=

Date of 
manufacture

=

Temperature Limitation
0 0(Store Between 15  - 30  C)

=

Batch Code=
Use by
(Use until Year & 
Month)

=

Manufacturer=

Caution=

30
86

59

Do not 
Resterilize

=

Keep Dry=
Keep away 
from sunlight

=

Do not Use 
if Package is 
damaged

= Content=

Sterilized using Ethylene Oxide=

=

=
Authorized representative 
in the European Community 
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TMMIRUS   LINEÁRNÍ SEŠÍVAČKA 

AUTOMATICKÁ

PŘED POUŽITÍM SI PEČLIVĚ PŘEČTĚTE VŠECHNY INSTRUKCE.

DŮLEŽITÉ
TM

Tato brožurka slouží k poskytnutí instrukcí k použití  Mirus  lineární sešívačka 
TM

automatická  . Brožurka neslouží k popisu chirurgických technik šití.  Mirus  
lineární sešívačka automatická je navržen, testován a vyroben pouze pro jedno 
použití. Nástroj prosím nepoužívejte opakovaně, nepřepracovávejte ho ani ho 
neresterilizujte. Opakované použití, přepracování nebo resterilizace nástroje 
může mít za následek nesprávné fungování, kontaminaci, poranění pacienta či 
infekci.

POPIS
TM

 Mirus  lineární sešívačka automatická je opatřen stupňovitou řadou titanových 
svorek dostupných v délce řad svorek 30 mm, 45 mm, 60 mm a 90 mm pro použití 
v různých aplikacích. 

INDIKACE
TM Mirus  lineární sešívačka automatická slouží k aplikacím u zažívacího traktu, 

plic a průdušek za účelem uzavření a přetnutí tkáně.

KONTRAINDIKACE
TM

1.  Mirus  lineární sešívačka automatická by se neměl používat, pokud je chirurg 
přesvědčen, že tkáň nebude schopna tolerovat konvenční šicí materiály či 
techniky uzavření.

TM2. Před odpálením stapleru byste měli pečlivě zvážit tloušťka tkáně.  Mirus  
lineární sešívačka automatická se svorkami o velikosti 30, 45, 60 a 90 mm by se 
neměl používat na tkáň, kterou nelze snadno stlačit ani podle specifikovaných 
požadavků na kompresi. Jinak může dojít k selhání uzavření tkáně, poranění 
tkáně, rozevření rány a posunutí, a/nebo nedosáhnete hemostáze.

TM
3.  Mirus  lineární sešívačka automatická by se neměl používat na tkáně, jako 
jsou játra a slezina či podobnou tkáň, neboť komprese těchto tkání může být 
destruktivní.

TM4.  Mirus  lineární sešívačka automatická by se neměl používat, pokud existuje 
podezření na zbývající rakovinnou tkáň u hrany řezu či silná poškození u hrany 
řezu.

TM
5.  Mirus  lineární sešívačka automatická by se neměl používat u pacientů s 
otoky zažívacího traktu, nadměrné tloušťky vrstvy svalů či při nedostatečném 
hojení.

SCHEMATICKÝ POHLED

Obrázek 1

TMMirus   lineární sešívačka automatická

Kód Délka
 linie
svorek

Typ
tkáně

Náplně Výška
otevřené
svorky

Výška
zavřené
svorky

Barva

MALS30

MALS45

MALS60

MALS90

30 mm

45 mm

60 mm

90 mm

Standardní
Silná

Standardní
Silná

Standardní
Silná

Standardní
Silná

MLSR30- 3.5
MLSR30-4.8

MLSR45-3.5
MLSR45-4.8

MLSR60-3.5
MLSR60-4.8

MLSR90-3.5
MLSR90-4.8

3,5 mm
4,8 mm

3,5 mm
4,8 mm

3,5 mm
4,8 mm

3,5 mm
4,8 mm

1,5 mm
2,0 mm

1,5 mm
2,0 mm

1,5 mm
2,0 mm

1,5 mm
2,0 mm

Modrá
Zelená

Modrá
Zelená

Modrá
Zelená

Modrá
Zelená

Symboly používané při označování

Upozornění

Přečtěte si návod k
použití

Chraňte před
slunečním 
světlem

Nepoužívejte, 
pokud je 
balení 
poškozené

Obsah

Označení CE a 
identifikační 
číslo správního
orgánu, který
 byl uvědoměn

Nepoužívejte 
opakovaně

Neprovádějte 
opakovanou 
sterilizaci

Použijte do

Kód šarže

Teplotní
omezení

Sterilováno s 
použitím etylénoxidu

Sterilizováno s 
použitím radiace

Datum výroby

Zástupce Evropské 
unie

Výrobce

A) Čelist                                            E) Pouzdro s náplní
B) Kovadlina                                                 F) Tlačítka pojistného čepu
C) Pojistný čep                                G) Uvolňovací tlačítko
D) Jednorázová plnicí jednotka                     H) Rukojeť

NÁVOD K POUŽITÍ

1. Umístěte čelisti nástroje kolem tkáně, kterou chcete protnout či odstranit.

2. Před zavřením či odpálením nástroje by se měl pojistný čep posunout a řádně 
usadit. Čep lze ručně posunout stlačením bílých tlačítek směrem vpřed či 
automaticky usadit při zavření čelistí nástroje.

Pozor: Správné usazení pojistného čepu v otvoru kovadliny byste měli vizuálně 
potvrdit a zkontrolovat každou stranu kovadliny. Stlačením pojistného čepu 
pevně na místo dojde k řádnému umístění pojistného čepu. Odpálení nástroje s 
chybně umístěným pojistným čepem může vést k nesprávné formaci svorek, což 
může způsobit netěsnost či narušení linie svorek.

Poznámka: Při ručním usazení pojistného čepu a aktivací uvolňovacího tlačítka 
před úplným stlačením rukojeti lze čep ručně zdvihnout. Ve všech ostatních 
případech se čep zdvihne automaticky.

3. Stiskněte rukojeť k aproximaci tkáně. V pozici před odpálením svorky lze 
rukojeť uvolnit, aniž by se vrátila do původní pozice pro umožnění konečné 
umístění tkáně do čelistí. Po umístění tkáně dál nechte rukojeť stisknutou, dokud 
nebude nástroj sesvorkovaný. Rukojeť se vrátí do původní pozice.

Pozor: Rukojeť nemačkejte dvakrát, dokud nebude tkáň řádně umístěna (druhý 
stisk odpálí svorky). Uvolňovací tlačítko (G) lze kdykoli použít během 
aproximace k otevření nástroje.

4. Pro odpálení nástroje stiskněte rukojeť podruhé, dokud se zcela nezastaví a 
nezamkne se v zadní pozici. Při plném odpalu rukojeť zůstane v uzavřené pozici.

Pozor: Pokud je rukojeť nástroje při odpalu částečně stisknuta a uvolněna, může 
dojít ke krvácení, protože nástroj nebyl plně odpálen a může dojít k nesprávné 
formaci svorek. Uvolňovací tlačítko lze kdykoli během aproximace použít ke 
kontrole nástroje.

5. Před otevřením plně odpáleného nástroje a v pozici po odpalu lze hranu náplně 
použít jako vodítko pro řezání během resekce tkáně.

6. Stiskněte uvolňovací tlačítko k otevření čelistí a uvolnění rukojeti. Seřizovací 
kolík se automaticky zatáhne.

Poznámka: Po vyjmutí nástroje vždy zkontrolujte linii svorek kvůli hemostáze. 
Ruční stehy nebo elektrokauterizaci lze použít k řízení menšího krvácení.

Udržujte v 
suchu

VÝMĚNA NÁPLNĚ

Ÿ  Ujistěte, že čelisti nástroje jsou v plně otevřené pozici a že seřizovací kolík je 
před výměnou náplně zcela zatažen.

Ÿ Chcete-li odstranit odpálenou náplň, uchopte úchopové plošky na horní 
straně náplně a vytáhněte je nahoru z čelisti, abyste vyjmuli náplň.

Ÿ Před výměnou náplně nástroje byste měli povrch kovadliny vyčistit a neměla 
by na ní být žádná tkáň či svorky, aby byla zaručena řádná formace svorek v 
následných odpalech.

Ÿ Chcete-li vyměnit náplň nástroje, uchopte novou náplň za úchopové plošky 
tak, aby otvory svorek směřovaly ke kovadlině nástroje. Vložte náplň do 
kovového pouzdra náplně a pevně zatlačte směrem dolů, dokud náplň 
nezapadne na místo.

Poznámka: Čelisti nástroje se nezavřou, pokud je v čelistech odpálená či 
částečně odpálená náplň nebo pokud je náplň v čelistech nesprávně dobita. Pro 
tkáň různé tloušťky byste měli použít řádnou náplň. Odpálená náplň má před sloty 
svorek žluté posunovače.

Ÿ Opakujte postup dobití dle potřeby.

TM
Poznámka: Každý  Mirus  lineární sešívačka automatická a náplň se může dobít 
maximálně 10krát.

BEZPEČNOSTNÍ UPOZORNĚNÍ A PREVENTIVNÍ OPATŘENÍ

Ÿ Předoperační radioterapie může mít za následek změny tkáně, které mohou 
způsobit to, že tloušťka tkáně překročí zadaný rozsah pro vybranou velikost 
svorek. Jakoukoli předoperační léčbu, kterou pacient prodělal, byste měli 
pečlivě posoudit a přizpůsobit jí volbu velikosti svorek. Volba velikosti 
svorek se může lišit v závislosti na 'předoperační léčbě'.

Ÿ Každá součást balení lze použít uvedeným způsobem.

TM
Ÿ Mirus  lineární sešívačka automatická se dodávají STERILNÍ a jsou určeny 

pro vícenásobné použití během jednoho chirurgického zákroku u jednoho 
pacienta. PO POUŽITÍ ZLIKVIDUJTE JAKO ZDRAVOTNICKÝ ODPAD. 
NE RESTERILIZUJTE

Ÿ Náplň se dodává STERILNÍ a je určena pouze pro použití v JEDNOM
zákroku. PO POUŽITÍ ZLIKVIDUJTE JAKO ZDRAVOTNICKÝ ODPAD. 
NE RESTERILIZUJTE

Nutzungsanweisungen
TM

MIRUS  LINEAR HEFTGERÄT 
OHNE SKALA

LESEN SIE ALLE ANWEISUNGEN SORGFÄLTIG DURCH, BEVOR SIE 
DAS INSTRUMENT VERWENDEN.

WICHTIG
TMDieses Begleitheft soll bei der Verwendung des Mirus  Linear Heftgerät ohne Skala 

hilfreich sein. Es stellt keine Referenz für chirurgische Klammertechniken dar. Der  
TMMirus  Linear Heftgerät ohne Skala  ist ausschließlich für den Einmalgebrauch 

vorgesehen, geprüft und hergestellt. Bitte verwenden Sie dieses Instrument nicht 
erneut, bearbeiten Sie es nicht erneut und sterilisieren Sie es nicht erneut. Jegliche 
Wiederverwendung, Wiederbearbeitung oder erneute Sterilisierung des 
Instrumentes kann zu Funktionsstörungen, zu einer Kontamination, zur Verletzung 
des Patienten oder zu Infektionen führen.

BESCHREIBUNG
TMDer Mirus  Linear Heftgerät ohne Skala platziert eine gerade Reihe Titanklammern 

mit Doppelstaffelung und ist in den Klammerreihenlängen 30 mm, 45 mm, 60 mm 
und 90 mm für eine Vielzahl von Anwendungen verfügbar. 

INDIKATIONEN
TM Der Mirus Linear Heftgerät ohne Skala kann im Verdauungstrakt, in der Lunge und 

in den Bronchien zum Verschließen und Versetzen von Gewebe verwendet werden.

KONTRAINDIKATIONEN
TM1. Der Mirus  Linear Heftgerät ohne Skala sollte nicht verwendet werden, wenn der 

Chirurg feststellt, dass das Gewebe konventionelle Nahtmaterialien oder 
Verschlusstechniken nicht tolerieren könnte.

2. Die Gewebedicke sollte vor dem Abfeuern eines Klammerapparats gründlich 
TMbedacht werden. Die Mirus  Linear Heftgerät ohne Skala für die Nahtlängen 30, 45, 

60 und 90 mm sollten nicht an Gewebe angewendet werden, das sich nicht leicht oder 
nicht auf weniger als in den spezifischen Anforderungen angegeben komprimieren 
lässt. Andernfalls kann es zu Nahtversagen, Gewebstrauma sowie Zerreißung oder 
Verschiebung von Gewebedehiszenzen kommen, und/oder die Hämostase wird 
nicht erreicht.

TM3. Der Mirus  Linear Heftgerät ohne Skala sollte nicht an Geweben wie Leber und 
Milz oder ähnlichen Geweben angewendet werden, da diese Gewebe durch 
Kompression zerstört werden können.

TM4. Der Mirus  Linear Heftgerät ohne Skala sollte nicht angewendet werden, wenn 
der Verdacht besteht, dass Krebsgewebe an den Schnitträndern verblieben ist oder 
wenn die Schnittränder schwer geschädigt sind.

TM5. Der Mirus  Linear Heftgerät ohne Skala sollte nicht bei Patienten angewendet 
werden, die Ödeme des Verdauungstraktes haben, bei denen die Muskelschicht 
übermäßig dick ist, oder bei denen Wunden schlecht verheilen.

SCHEMATISCHE DARSTELLUNG

Abbildung 1

Ÿ Jede Nachladung passt rastet nur dann richtig ein und lässt sich nur dann richtig 
bedienen, wenn die Klammern verwendet werden, die für die Nutzung mit der 
Nachladung konzipiert wurden. Wenn Sie versuchen, die Nachladung in andere 
Instrumente einzuführen, für die sie nicht konzipiert wurde, führt dies zu 
Fehlfunktionen des Klammerapparats.

TM
Ÿ Sie sollten den Mirus  Linear Heftgerät ohne Skala und die Nachladung nicht 

auf dem Gewebe verwenden, welches von einem Arzt entsprechend seiner 
Erfahrung nicht als geeignet beurteilt wurde.

GEFAHR BEI WIEDERVERWENDUNG

Dieses Produkt ist ausschließlich für den einmaligen Gebrauch vorgesehen. Wenn es 
mehrfach verwendet wird, kann dies zu Kreuzkontamination/-Infektion führen, und 
es erfüllt möglicherweise nicht den Gebrauchszweck. Daher wird die Anweisung für 
den ausschließlichen Einmalgebrauch auf dem Etikett sowie in den 
Nutzungsanweisungen aufgeführt.

STERILISATION:

Die Pistole wird mithilfe der Gamma-Strahlen-Methode sterilisiert, das 
Nachladezubehör mit der Äthylenoxid-Methode.

TMMirus  Linear Heftgerät ohne Skala

Code
Klamm
-erung
Reihe
Länge

Gewebe-
Typ

Nachladen
Öffnen

Klammer
Höhe

Schließen
Klammer

Höhe

Farbe

MALS30

MALS45

MALS60

MALS90

30 mm

45 mm

60 mm

90 mm

Standard
Dicke

Standard
Dicke

Standard
Dicke

Standard
Dicke

MLSR30- 3.5
MLSR30-4.8

MLSR45-3.5
MLSR45-4.8

MLSR60-3.5
MLSR60-4.8

MLSR90-3.5
MLSR90-4.8

3,5 mm
4,8 mm

3,5 mm
4,8 mm

3,5 mm
4,8 mm

3,5 mm
4,8 mm

1,5 mm
2,0 mm

1,5 mm
2,0 mm

1,5 mm
2,0 mm

1,5 mm
2,0 mm

Blau
Grün

Blau
Grün

Blau
Grün

Blau
Grün

Zur beschriftung verwendete symbole

Vorsicht

Lesen Sie die 
Nutzungsanweisungen

Vor Sonnenlicht 
schützen

Nicht verwenden, 
falls die 
Verpackung
beschädigt ist

Inhalt

CE Marke und
Identifizierungs
nummer der 
zuständigen
Behörde

Nicht erneut
verwenden

Nicht erneut 
sterilisieren

Verwenden bis

Satzcode

Temperaturgrenze

Mit Äthylenoxid 
sterilisiert

Durch Bestrahlung
sterilisiert

Herstellungsdatum

EC-Vertreter

Hersteller

A) Klemmen                                        E) Patronengehäuse
B) Amboss                                           F) Daumentasten des Arretierstifts
C) Arretierstift                                     G) Entriegelungsknopf
D) Einmal-Ladeeinheit                        H) Griff

NUTZUNGSANWEISUNGEN

1. Umgreifen Sie mit den Instrumentenklemmen das zu versetzende oder zu 
resezierende Gewebe.

2. Sie sollten den Arretierstift vorschieben und sachgemäß einrasten lassen, bevor 
Sie das Instrument schließen oder abfeuern. Sie können den Stift manuell 
vorschieben, indem Sie die weißen Daumentasten nach vorne drücken, oder Sie 
können ihn automatisch einrasten lassen, wenn Sie die Instrumentenklemmen 
schließen.

Vorsicht: Sie sollten visuell überprüfen, ob der Arretierstift richtig in der 
Ambossöffnung eingerastet ist, indem Sie beide Ambossseiten abtasten. Durch 
festes Andrücken an seine Position lässt sich sicherstellen, dass der Arretierstift 
richtig positioniert ist. Wenn ein Instrument mit einem falsch positionierten 
Arretierstift abgefeuert wird, kann dies die Klammern unsachgemäß verformen, was 
zu Lecks oder Unterbrechungen der Klammernaht führen kann.

Hinweis: Wenn Sie den Arretierstift manuell einrasten lassen und den 
Entriegelungsknopf betätigen, bevor der Griff komplett zusammengedrückt ist, 
können Sie den Stift nur manuell zurückziehen. In allen anderen Situationen zieht 
sich der Stift automatisch zurück.

3. Drücken Sie den Griff fest zusammen, um das Instrument dem Gewebe zu nähern. 
Vor dem Zuklemmen können Sie den Griff loslassen, ohne dass dieser in seine 
ursprüngliche Position zurückkehrt. So kann das Gewebe zwischen den Klemmen 
endgültig positioniert werden. Nachdem Sie das Gewebe positioniert haben, 
drücken Sie den Griff weiter zusammen, bis das Instrument zugeklemmt ist. Der 
Griff kehrt automatisch in seine ursprüngliche Position zurück.

Vorsicht: Drücken Sie den Griff nicht zweimal zusammen, wenn das Gewebe nicht 
richtig positioniert ist (mit einem zweiten Drücken feuern Sie die Klammern ab). Sie 
können mit dem Entriegelungsknopf (G) während der Annäherung jederzeit das 
Instrument öffnen.

4. Drücken Sie den Griff ein zweites Mal, bis er fest geschlossen ist und in der 
hinteren Position einrastet, um das Instrument abzufeuern. Wenn das Instrument 
vollständig abgefeuert wurde, verbleibt der Griff in der Sperrstellung.

Vorsicht: Wenn der Instrumentengriff während des Abfeuerns partiell 
zusammengedrückt und dann losgelassen wird, kann es zu Blutungen kommen, da 
das Instrument nicht vollständig abgefeuert wurde und die Klammern sich nicht 
ordnungsgemäß formen können. Sie können mit dem Entriegelungsknopf (G) 
während der Annäherung jederzeit das Instrument öffnen.

5. Sie können die Patronenkante während der Resektion des Gewebes als 
Schnittführungshilfe verwenden, bevor Sie das vollständig abgefeuerte Instrument 
in seiner Position nach dem Feuern öffnen.

6. Drücken Sie den Entriegelungsknopf, um die Instrumentenklemmen zu öffnen 
und den Griff zu entriegeln. Der Ausrichtungsstift wird automatisch zurückgezogen.

Hinweis: Untersuchen Sie die Klammernaht nach dem Entfernen des Instruments 
immer auf Hämostase. Sie können kleinere Blutungen mit Elektrokautern oder 
manuellen Nähten kontrollieren.

Trocken halten

NACHLADEN

Ÿ Stellen Sie sicher, das die Instrumentenklemmen vollständig geöffnet sind und 
der Ausrichtungsstift vollständig zurückgezogen ist, bevor Sie die Nachladung 
entfernen.

Ÿ Greifen Sie die Fingerpolstern oben auf der Nachladung ,und ziehen Sie sie aus 
den Klemmen gerade nach oben, um die Nachladung zu entfernen.

Ÿ Sie sollten die Ambossoberfläche reinigen und dafür sorgen, dass sich keine 
Gewebereste oder Klammern darin befinden, bevor Sie das Instrument 
nachladen, um sicherzustellen, dass sich die Klammern bei den folgenden 
Abfeuervorgängen richtig formen.

Ÿ Greifen Sie die neue Nachladung bei den Fingerpolstern, um das Intrsument 
nachzuladen, wobei die Klammeröffnungen sich dem Amboss gegenüber 
befinden sollen. Führen Sie die Nachladung in das Patronengehäuse aus Metall 
ein und drücken Sie sie fest nach unten, bis die Nachladung korrekt einrastet.

Hinweis: Die Instrumentenklemmen schließen nicht, wenn Sie eine abgefeuerte 
oder teilweise abgefeuerte Nachladung in die Klemmen einlegen, schließen Sie die 
Instrumentenklemmen nicht, oder die Nachladung wird nicht vollständig geladen. 
Für Gewebe unterschiedlicher Dicke sollten Sie die passende Nachladung 
verwenden. Bei einer abgefeuerten Nachladung können Sie gelbe Schieber vor den 
Klammersteckplätzen sehen.

Ÿ Wiederholen Sie den Ladevorgang nach Bedarf.

TMHinweis: Sie sollten jeden Mirus  Linear Heftgerät ohne Skala und Nachladung 
nicht mehr als 10 Mal nachladen.

WARNUNGEN UND VORSICHTSMASSNAHMEN

Ÿ Präoperative Strahlentherapie kann Gewebeveränderungen verursachen, die 
dazu führen können, dass die Gewebedicke den angegebenen Bereich für die 
gewählte Klammergröße überschreitet. Sie sollten die präoperative Behandlung, 
die der Patient möglicherweise erhalten hat, sorgfältig überdenken und die 
Klammergröße entsprechend wählen. Die Auswahl der Klammergröße kann je 
nach der präoperativen Behadnlung des Patienten variieren.

Ÿ Alle Instrumententeile in der Verpackung müssen wie angegeben verwendet 
werden.

TM
Ÿ Die Mirus  Linear Heftgerät ohne Skala werden STERIL geliefert und sind 

für den mehrfachen Gebrauch während eines einzigen chirurgischen Eingriffs 
an einem Patienten vorgesehen. NACH DEM GEBRAUCH ALS 
MEDIZINISCHEN ABFALL ENTSORGEN. NICHT ERNEUT 
STERILISIEREN.

Ÿ Die Nachladung wird STERIL geliefert und ist ausschließlich für den 
Gebrauch bei einem EINZIGEN Eingriff vorgesehen. NACH DEM 
GEBRAUCH ALS MEDIZINISCHEN ABFALL ENTSORGEN. NICHT 
ERNEUT STERILISIEREN.

daBrugsinstruktioner
TMMIRUS   LINEÆR HÆFTEMASKINE 

UDEN DREJESKIVE

LÆS OMHYGGELIGT ALLE INSTRUKTIONER FØR BRUG.

VIGTIGT
TMHæftet er designet til at hjælpe med brugen af Mirus  lineær hæftemaskine uden 

TM
drejeskive. Det er ikke en henvisning til kirurgiske hæfteteknikker. Mirus  
lineær hæftemaskine uden drejeskive er udelukkende designet, testet og 
fremstillet til engangsbrug. Dette instrument må hverken genbruges, 
genbehandles eller resteriliseres. Genbrug, genbehandling eller resterilisering af 
instrumentet kan medføre funktionsfejl, forurening, skade på eller infektion til 
patienten.

BESKRIVELSE
TMMirus   lineær hæftemaskine uden drejeskive placerer en dobbeltrække 

forskudte klammer, der fås i klammelinjer på 30 mm, 45 mm, 60 mm og 90 mm i 
længde, som gør det muligt at bruge den i forskellige anvendelser. 

INDIKATIONER
T M

Mirus  lineær hæftemaskine uden drejeskive finder anvendelse i 
fordøjelseskanal, lunger og bronkier ved lukning og transektion af væv.

KONTRAINDIKATIONER
TM1. Mirus  lineær hæftemaskine uden drejeskive må ikke bruges, hvis kirurgen 

bestemmer, at vævet ikke kan modstå almindelige suturmaterialer eller 
lukketeknikker.

TM
2. Vævstykkelse skal overvejes omhyggeligt, før hæftemaskinen affyres. Mirus  
lineær hæftemaskine uden drejeskive i størrelser 30, 45, 60 og 90 mm må ikke 
anvendes på væv, der ikke nemt komprimeres, eller der komprimeres mindre end 
de angivne komprimeringskrav. Ellers kan det medføre lukningsfejl, vævsskade, 
dehiscens, rivning og forskydning af væv, og der opnås muligvis ikke hæmostase.

TM3. Mirus  lineær hæftemaskine uden drejeskive må ikke anvendes på f.eks. lever, 
milt- eller lignende væv, da komprimering kan medføre vævsødelæggelse.

TM
4. Mirus   lineær hæftemaskine uden drejeskive må ikke anvendes, når der er 
mistanke om tilbageværende kræftvæv på skærekanten eller alvorlige skader på 
skærekanten.

TM5. Mirus   lineær hæftemaskine uden drejeskive må ikke anvendes hos patienter 
med ødem i fordøjelseskanalen, for tykt muskellag eller helingsproblemer.
SKEMATISK VISNING

Figur 1

TMMirus  lineær hæftemaskine uden drejeskive

Kode
Længde

på
hæftelinje

Vævs-
type

Genladninger
Højde på

åben
hæftekla

-mme

Højde på
lukket

hæftekla
-mme

Farve

MALS30

MALS45

MALS60

MALS90

30 mm

45 mm

60 mm

90 mm

Standard
Tykkelse

Standard
Tykkelse

Standard
Tykkelse

Standard
Tykkelse

MLSR30- 3.5
MLSR30-4.8

MLSR45-3.5
MLSR45-4.8

MLSR60-3.5
MLSR60-4.8

MLSR90-3.5
MLSR90-4.8

3,5 mm
4,8 mm

3,5 mm
4,8 mm

3,5 mm
4,8 mm

3,5 mm
4,8 mm

1,5 mm
2,0 mm

1,5 mm
2,0 mm

1,5 mm
2,0 mm

1,5 mm
2,0 mm

Blå
Grøn

Blå
Grøn

Blå
Grøn

Blå
Grøn

Symboler benyttet på mærkning

Forsigtig

Læs brugsanvisningHold væk fra
sollys

Benyt ikke, hvis
emballagen er 
beskadiget

Indhold

CE-mærkning
og Identifikatio-
nsnummer på 
bemyndiget 
organ

Må ikke
genbruges

Må ikke
resteriliseres

Holdbart
indtil

Gruppekode

Temperatur
begrænsning

Steriliseret ved 
brug af ethylenoxid

Steriliseret ved 
bestråling

Fremstillingsdato

EF-repræsentant

Producent

A) Kæber                                            E) Patronhus
B) Ambolt                                           F) Knapper til betjening af låsestift
C) Låsestift                                      G) Frigørelsesknap
D) Ladeenhed til engangsbrug            H) Håndtag

BRUGSINSTRUKTIONER

1. Anbring instrumentets kæber rundt om vævet, der skal transekteres eller 
resekteres.

2. Låsestiften skal rykkes frem og sættes korrekt på plads, før instrumentet lukkes 
eller affyres. Stiften kan fremrykkes manuelt ved at skubbe de hvide knapper 
frem, eller den kan anbringes automatisk på plads, idet instrumentets kæber 
lukkes.

Forsigtig: Det skal kontrolleres synligt, at låsestiften er sidder korrekt på plads i 
amboltshullet samt ved at mærke på hver side af ambolten. Ved at trykke 
låsestiften godt på plads sikres det, at låsestiften anbringes korrekt på plads. 
Affyring af et instrument med en fejlplaceret låsestift kan udforme klammer 
forkert, som kan føre til lækage eller afbrydelse af klammelinjen.

Bemærk: Hvis låsestiften anbringes manuelt på plads, og frigørelsesknappen 
aktiveres før en komplet klemning af håndtaget, kan stiften kun trækkes tilbage 
manuelt. I alle andre situationer trækkes stiften automatisk tilbage.

3. Klem håndtaget for at bringe vævet tæt sammen. I positionen før klemning kan 
håndtaget slippes, uden at det vender tilbage til dets oprindelige position, hvilket 
gør det muligt at anbringe vævet i kæberne for at sikre korrekt placering. Efter at 
vævet er placeret korrekt, skal håndtaget fortsat klemmes, indtil instrumentet er 
helt klemt sammen. Håndtaget vender tilbage til den oprindelige position.

Forsigtig: Klem ikke håndtaget to gange, medmindre vævet er korrekt placeret 
(endnu et klem på håndtaget affyrer klammerne). Frigørelsesknappen (G) kan 
bruges til at åbne instrumentet på ethvert punkt under vævsapproksimering.

4. Instrumentet affyres ved at klemme håndtaget en anden gang, indtil det når et 
fast stop og låser sig i bageste position. Når instrumentet er affyret, forbliver 
håndtaget i den låste position.

Forsigtig: Hvis instrumentets håndtag klemmes delvist under affyring, og det 
slippes derefter, kan der forekomme blødning, da instrumentet ikke er blevet 
affyret helt,  og klammerne er muligvis ikke udformede korrekt. 
Frigørelsesknappen kan bruges til at åbne instrumentet på ethvert punkt under 
vævsapproksimering.

5. Inden der forsøges på at åbne det helt affyrede instrument samt i den affyrede 
position, kan patronens kant bruges som skærestyr under vævsresektering.

6. Tryk på frigørelsesknappen for at åbne kæberne og låse håndtaget op. Passtiften 
trækker sig tilbage automatisk.

Bemærk: Undersøg altid klammelinjen for hæmostase efter fjernelse af 
instrumentet. Der kan anvendes manuelle suturer eller elektrokauterisering til at 
kontrollere mindre blødninger.

Opbevares tørt

GENLADNING

Ÿ Sørg for, at instrumentets kæber er i den helt åbne position, og at passtiften er 
trukket helt tilbage, før genladningen fjernes.

Ÿ Den affyrede genladning fjernes ved at tage fat i fingerpuderne øverst på 
genladningen og trække lige op fra kæberne for at fjerne genladningen.

Ÿ Inden instrumentet genlades, skal amboltens overflade rengøres, og der må 
hverken være væv eller klammer for at sikre korrekt udformning af klammer i 
efterfølgende affyringer.

Ÿ Instrumentet genlades ved at holde den nye genladning fast i fingerpuderne, 
idet klammehullerne vender mod instrumentets ambolt. Indsæt genladningen 
i det metalliske patronhus, og tryk godt ned, indtil genladningen sætter sig på 
plads med et klik.

Bemærk: Instrumentets kæber lukker ikke, hvis en affyret eller delvist affyret 
genladning lades ind i kæberne, eller hvis genladningen ikke er helt ladet ind i 
kæberne. Der skal anvendes korrekt genladning til væv af forskellige størrelser. 
En affyret genladning har gule uddragere, der vises foran på klammeportene.

Ÿ Gentag ladningsproceduren efter behov.

TM
Bemærk: Hver Mirus   lineær hæftemaskine uden drejeskive og genladning kun 
må genlades maks. 10 gange.

ADVARSLER OG SIKKERHEDSFORANSTALTNINGER

Ÿ Præoperativ strålebehandling kan resultere i vævsændringer, der kan 
medføre, at vævstykkelsen overskrider det angivne interval for den valgte 
klammestørrelse. Enhver præoperativ behandling, som patienten måtte have 
gennemgået, skal overvejes omhyggeligt i forbindelse med udvælgelse af den 
tilsvarende klammestørrelse. Udvælgelse af klammestørrelse kan variere 
afhængigt af patientens kirurgiske behandling.

Ÿ Hver komponent i pakken skal anvendes på den angivne måde.
TM

Ÿ Mirus  lineær hæftemaskine uden drejeskive leveres STERILE og er 
beregnede til flergangsbrug på én patient under en enkelt kirurgisk procedure. 
BORTSKAFFES SOM MEDICINSK AFFALD EFTER BRUG. MÅ IKKE 
RESTERILISERES.

Ÿ Genladningen leveres STERIL og er kun beregnet til brug i en ENKELT 
procedure. BORTSKAFFES SOM MEDICINSK AFFALD EFTER BRUG. 
MÅ IKKE RESTERILISERES.

Instrucciones para el uso

GRAPADORA LINEAL MIRUS™ SIN 
DIAL

LEA DETENIDAMENTE TODAS LAS INSTRUCCIONES PREVIO AL 
USO.

IMPORTANTE
Este folleto se ha diseñado para ayudar en el uso de la Grapadora lineal Mirus™ sin 
dial. No es una obra de consulta para técnicas de engrapado quirúrgico. La Grapadora 

 lineal Mirus™ sin dial  se ha diseñado, probado y fabricado para un único uso.  No 
vuelva a utilizar, a procesar ni a esterilizar este instrumento. La reutilización, el 
reprocesamiento o la reiterada esterilización del instrumento pueden ocasionar fallos 
funcionales, contaminación, lesiones en los pacientes o infección.

DESCRIPCIÓN
La Grapadora lineal Mirus™ sin dial coloca una fila doble-escalonada de grapas de 
titanio, las cuales están disponibles en longitudes de 30 mm, 45 mm, 60 mm y 90 mm 
para su uso en varias aplicaciones.

INDICACIONES
La Grapadora lineal Mirus™ sin dial puede utilizarse en cirugías en el aparato 
digestivo, los pulmones y los bronquios para el cierre y la transección del tejido.

CONTRAINDICACIONES

1. La Grapadora lineal Mirus™ sin dial no debe utilizarse si el cirujano determina 
que el tejido no podría tolerar los materiales de sutura o las técnicas de cierre 
convencionales.

2. Se debe considerar cuidadosamente el espesor del tejido antes de disparar 
cualquier grapadora. La Grapadora lineal Mirus™ sin dial de 30, 45, 60 y 90 mm no 
debería utilizarse en tejidos que no pueden comprimirse fácilmente o que estén 
comprimidos más que lo especificado. De lo contrario, pueden ocurrir trauma, 
desgarre, dehiscencia desplazamiento o fallas en el cierre del tejido, o puede que no 
se obtenga la hemostasia.

3.  La Grapadora lineal Mirus™ sin dial no debe utilizarse en tejidos tales como el 
hígado, bazo o tejido similar, ya que la compresión de estos tejidos puede ser 
destructiva.

4. La Grapadora lineal Mirus™ sin dial no debería utilizarse cuando existen 
sospechas de graves daños o de tejido canceroso restante en el borde de corte.

5. La Grapadora lineal Mirus™ sin dial no debería utilizarse en pacientes con edema 
en el aparato digestivo, engrosamiento excesivo de la capa muscular o deficiencia al 
sanar.

VISTA ESQUEMÁTICA

Figura 1

Ÿ Cada recarga encajará y funcionará correctamente solo en las grapadoras 
diseñadas para utilizarse con la misma. Intentar usar la recarga en cualquier otro 
instrumento para el cual no se haya diseñado tendrá como consecuencia el mal 
funcionamiento de la grapadora.

Ÿ La Grapadora lineal Mirus™ sin dial y las recargas no deberían utilizarse en 
tejidos que no se consideraran adecuados para la sutura según el criterio del 
médico.

RIESGOS ASOCIADOS A LA REUTILIZACIÓN

El producto se ha diseñado para un solo uso. El uso repetido puede llevar a la 
contaminación cruzada o infección y puede no cumplir el uso previsto. Por esa razón, 
la instrucción de uso único se menciona en la etiqueta, así como en las instrucciones 
de uso.

ESTERILIZACIÓN:
La pistola está esterilizada con radiación gamma, y las recargas, con óxido de  
etileno.

Grapadora lineal Mirus™ sin dial

Código
Longitud 
de la línea 

de
engrapado

Tipo de 
tejido

Recargas Altura de
grapa 
abierta

Altura 
de

grapa 
cerrada

Color

MALS30

MALS45

MALS60

MALS90

30 mm

45 mm

60 mm

90 mm

Normal
Grueso

Normal
Grueso

Normal
Grueso

Normal
Grueso

MLSR30- 3.5
MLSR30-4.8

MLSR45-3.5
MLSR45-4.8

MLSR60-3.5
MLSR60-4.8

MLSR90-3.5
MLSR90-4.8

3,5 mm
4,8 mm

3,5 mm
4,8 mm

3,5 mm
4,8 mm

3,5 mm
4,8 mm

1,5 mm
2,0 mm

1,5 mm
2,0 mm

1,5 mm
2,0 mm

1,5 mm
2,0 mm

Azul
Verde

Azul
Verde

Azul
Verde

Azul
Verde

Símbolos utilizados en la etiqueta

Advertencia

Consulte las 
instrucciones de uso

Mantener alejado
de la luz solar

No utilizar si el 
envase está 
dañado

Contenido

La marca CE y
el número de
identificación
del organismo
notificado

No volver a
utilizar

No volver a 
esterilizar

Utilizar 
antes del

Código de lote

Limitaciones
de la temperatura

Esterilizado con
óxido de etileno

Esterilizado por
irradiación

Fecha de fabricación

Representante 
de la CE

Fabricante

A) Mandíbula                    E) Bastidor del cartucho
B) Yunque                        
C) Perno de retención                    
D) Unidad de carga de uso único     H) Mango

INSTRUCCIONES PARA EL USO

1. Deslice la mandíbula del instrumento alrededor del tejido en el que se realizará la 
sección transversal o la resección.

2. Antes de cerrar o disparar el instrumento, el perno de retención debería ser 
avanzado y fijado correctamente. Se puede hacer avanzar el perno manualmente 
presionando los botones laterales blancos hacía adelante, y este se fijará 
automáticamente al cerrar la mandíbula del instrumento.

Advertencia: La fijación adecuada del perno de retención en el hueco del yunque 
debería confirmarse visual y táctilmente en cada lado. Al presionar el perno de 
retención firmemente en su sitio, asegurará su posicionamiento correcto. Utilizar un 
instrumento con el perno de retención mal situado puede ocasionar malformación de 
las grapas, lo cual, a su vez, puede causar extravasación o interrupción en la línea de 
grapas.

Nota: Si el perno de retención está fijado manualmente y el botón de liberación está 
activado antes de apretar el mango, el perno solo podrá retraerse manualmente. En 
cualquier otra situación, el perno se retraerá automáticamente.

3. Apriete el mango para hacer que el tejido se aproxime. En la posición previa a la 
sujeción, el mango puede liberarse sin regresar a su posición original para permitir el 
posicionamiento final del tejido en la mandíbula. Después de posicionar el tejido, 
continúe apretando el mango hasta que el instrumento realice la sujeción. El mango 
regresará a su posición inicial.

Advertencia: No apriete el mango dos veces a menos que el tejido esté posicionado 
correctamente (un segundo apretón disparará las grapas). El botón de liberación (G) 
puede utilizarse para abrir el instrumento en cualquier momento durante la 
aproximación del tejido.

4. Para disparar el instrumento, apriete el mango una segunda vez hasta que alcance 
una parada sólida y se bloquee su posición inicial. Cuando el instrumento se haya 
disparado completamente, el mango permanecerá en la posición de bloqueo.

Advertencia: Presionar parcialmente y luego soltar el mango del instrumento 
durante el disparo puede ocasionar sangrado debido a que el instrumento no se haya 
disparado completamente por lo que las grapas no se hayan formado correctamente. 
El botón de liberación puede utilizarse para permitir que el instrumento se ajuste en 
cualquier momento durante la aproximación.

5. Previo a abrir el instrumento completamente disparado y en posición bloqueada, 
puede utilizar el filo del cartucho como guía de corte durante la resección del tejido.

6. Presione el botón de liberación para abrir la mandíbula y soltar el mango. El perno 
de alineación se retraerá automáticamente.

Nota: Después de retirar el instrumento, siempre inspeccione la línea de grapas para 
detectar la hemostasia. El sangrado leve puede controlarse mediante suturas 
manuales o electrocauterización.

Mantener seco

RECARGA

Ÿ Asegúrese de que la mandíbula del instrumento esté completamente abierta, y 
que el perno de alineación esté completamente retraído antes de retirar la 
recarga.

Ÿ Para retirar la recarga usada, tome las almohadillas en la parte superior de la 
misma y tírela directamente desde la mandíbula.

Ÿ Previo a recargar el instrumento, debería limpiar la superficie del yunque para 
asegurarse de la ausencia de tejido o grapas que puedan impedir la formación 
correcta de las grapas en próximos disparos.

Ÿ Para recargar el instrumento, tome la nueva recarga por las almohadillas, con los 
huecos de la grapa orientados hacia el yunque del instrumento. Introduzca la 
recarga en el bastidor metálico del cartucho y empuje hacia abajo firmemente 
hasta que la recarga se fije en su posición con un clic.

Nota: La mandíbula del instrumento no cerrará si una recarga usada o parcialmente 
usada está cargada en ella o si la recarga no se ha cargado completamente. La recarga 
indicada debería utilizarse para el tejido de espesor distinto. La recarga usada tiene 
empujadores amarillos presentes en la parte delantera de las ranuras de las grapas.

Ÿ Repita el proceso de recarga las veces que sean necesarias.

Nota: La Grapadora lineal Mirus™ sin dial y las recargas no deberían utilizarse más 
de 10 veces.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Ÿ La radioterapia preoperatoria puede ocasionar cambios al tejido, lo cual puede 
causar que el espesor del tejido exceda el rango indicado para el tamaño 
seleccionado de grapas. Si el paciente ha sido sometido a algún tratamiento 
prequirúrgico, se debe ser sumamente cuidadoso para seleccionar el tamaño de 
las grapas según corresponda. La selección de tamaño puede variar dependiendo 
del tratamiento prequirúrgico del paciente.

Ÿ Cada componente en el paquete debe utilizarse de la manera indicada.

Ÿ Las Grapadora lineal Mirus™ sin dial se entregan ESTERILIZADAS y se han 
diseñado para su uso reiterado en un único procedimiento en un solo paciente. 
DESECHE COMO RESIDUO MÉDICO DESPUÉS DE USAR. NO VUELVA 
A ESTERILIZAR.

Ÿ La recarga se entrega ESTERILIZADA y se ha diseñado para su uso en un 
ÚNICO procedimiento. DESECHE COMO RESIDUO MÉDICO DESPUÉS 
DE USAR. NO VUELVA A ESTERILIZAR. 

fi Ÿ Jokainen uudelleenlataus sopii kooltaan ja toimii asianmukaisesti ainoastaan 
tarkoitusta varten valmistetuissa nitojissa. Uudelleenlatauksen käyttäminen 
laitteessa, johon sitä ei ole suunniteltu aiheuttaa nitojan toimintahäiriön

TM
Ÿ Mirus  Lineaarinen nitoja ilman valitsinta ja uudelleenlatausta ei saa käyttää 

kudoksessa, joka ei lääkärin kokemuksen mukaan sovellu ommeltavaksi.

UUDELLEENKÄYTÖN RISKIT

Tuote on tarkoitettu käytettäväksi ainoastaan yhden kerran. Jos tuotetta käytetään 
useita kertoja tämä voi johtaa ristikontaminaatioon / infektioon, eikä se ehkä täytä 
aiottua käyttötarkoitusta. Tämän vuoksi kertakäyttöisyys mainitaan merkinnöissä ja 
käyttöoppaassa erikseen.

STERILOINTI:

Laite on steriloitu gammasäteilyllä ja lataus etyleenioksidilla.

Käyttöohjeet
TMMIRUS   LINEAARINEN NITOJA 

ILMAN VALITSINTA
LUE KAIKKI OHJEET HUOLELLISESTI ENNEN KÄYTTÖÄ.

TÄRKEÄÄ
TMTämä opas on suunniteltu avustamaan Mirus  Lineaarinen nitoja ilman valitsinta 

TMkäytössä. Se ei ole kirurgisten nidontamenetelmien opas. Mirus  Lineaarinen nitoja 
ilman valitsinta on suunniteltu, testattu ja valmistettu kertakäyttöiseksi. Älä käytä, 
käsittele tai steriloi tätä välinettä uudelleen. Välineen udelleenkäyttö, 
uudelleenkäsittely tai uudelleensterilointi voi johtaa toimintahäiriöihin, 
saastumiseen, potilaan vammautumiseen tai infektioon.

KUVAUS
TMMirus  Lineaarinen nitoja ilman valitsinta käyttää porrastettuja kaksirivisiä 

titaaniniittejä ja niitä on saatavilla 30 mm, 45 mm, 60 mm ja 90 mm niitin pituuksilla 
eri käyttötarkoituksiin. 

KÄYTTÖAIHEET
TMMirus  Lineaarinen nitoja ilman valitsinta voidaan käyttää ruuansulatuskanavassa, 

keuhkoissa ja keuhkoputkessa olevan kudoksen sulkemiseen ja katkaisemiseen.

VASTA-AIHEET
TM1. Mirus  Lineaarinen nitoja ilman valitsinta ei saa käyttää jos kirurgi päättää, että 

kudos ei voi sietää tavanomaisia haavanompeluaineita ja sulkemistekniikoita.

2. Kudoksen paksuus on arvioitava huolellisesti ennen niitin ampumista. The 
TMMirus  Lineaarinen nitoja ilman valitsinta 30, 45, 60 ja 90 mm niittiä ei tule käyttää 

kudoksessa, joka ei puristu vaivattomasti tai puristuu vähemmän kuin määritetty 
puristusvaatimus. Muutoin voi tapahtua sulkemisvirhe, kudosvaurio, avautumisen 
aiheuttama kudoksen repeäminen ja väärä sijoittuminen, ja/tai hemostaasia ei voida 
saavuttaa.

TM3. Mirus  Lineaarinen nitoja ilman valitsinta ei saa käyttää kudosten, kuten maksan 
ja pernan tai vastaavan puristamiseen, sillä näiden kudosten puristamisella voi olla 
tuhoisia seurauksia.

TM4. Mirus  Lineaarinen nitoja ilman valitsinta ei saa käyttää, jos epäilet kärjen 
syöpymistä tai kärjen vakavaa vaurioitumista.

TM5. Mirus  Lineaarinen nitoja ilman valitsinta ei saa käyttää potilailla, joilla 
ruoansulatuskanavan turvotus, liiallinen lihaksenkerroksen paksuus, tai 
keskeneräinen paranemisprosessi.
KAAVIO

Kuva 1

UUDELLEENLATAAMINEN

Ÿ Varmista, että laitteen leuat ovat täysin avoimessa asennossa ja että 
kohdistustappi on täysin vetäytynyt ennen uudelleenlatauksen poistamista.

Ÿ Ammutun uudelleenlatauksen poistamiseksi tartu uudelleenlatauksen päällä 
oleviin sormityynyihin ja vedä leuoista suoraan ylöspäin,, jolloin uudelleenlataus 
voidaan poistaa.

Ÿ Alasimen pinta on puhdistettava ennen laitteen uudelleenlataamista ja 
varmistettava, ettei siinä ole kudosta tai niittejä, jotta varmistutaan seuraavana 
ammuttavien niittien asianmukaisesta muodostumisesta.

Ÿ Tartu uuteen sormityynyissä olevaan uudelleenlataukseen niin, että niitin reiät 
ovat laitteen alasinta kohden. Aseta uudelleenlataus metalliseen kasettikoteloon 
ja paina voimakkaasti alaspäin, kunnes uudelleenlataus napsahtaa paikalleen.

Huomautus: Laitteen leuat eivät sulkeudu, jos ammuttu tai osittain ammuttu 
uudelleenlataus on ladattu leukoihin tai mikäli uudelleenlataus ei ole täysin ladattu 
leukoihin. Asianmukaista uudelleenlatausta on käytettävä eri paksuisessa 
kudoksessa. Ammutussa uudelleenlatauksessa on keltaiset työntäjät niittikolojen 
edessä.

Ÿ Toista lataustoimenpide tarvittaessa.
TMHuomautus: Jokainen Mirus  Lineaarinen nitoja ilman valitsinta ja uudelleenlataus 

voidaan ladata uudelleen ainoastaan 10 kertaa.

VAROITUKSET JA VAROTOIMET

Ÿ Preoperatiivinen sädehoito voi johtaa kudosmuutoksiin, jotka voivat aiheuttaa
kudoksen paksuuden ylittävän valitun niitin koon ilmoitetulla kiinnitysalueella. 
Ennen leikkausta annettuun hoitoon on kiinnitettävä erityishuomiota ja valittava 
vastaavasti oikea niitin koko. Niitin koko voi vaihdella ennen leikkausta 
potilaalle annetusta hoidosta riippuen.

Ÿ Jokaista pakkauksen osaa on käytettävä ilmoitetulla tavalla.

TM
Ÿ Mirus  Lineaarinen nitoja ilman valitsinta toimitetaan STERIILEINÄ ja ne on 

tarkoitettu käytettäväksi useaan kertaan yksittäisen leikkauksen aikana, joka 
kohdistuu yksittäiseen potilaaseen. HÄVITÄ LÄÄKETIETEELLISENÄ 
JÄTTEENÄ KÄYTÖN JÄLKEEN. ÄLÄ STERILOI UUDELLEEN.

Ÿ Uudelleenlataus toimitetaan STERIILINÄ ja se on tarkoitettu käytettäväksi 
ainoastaan YKSITTÄISESSÄ toimenpiteessä. HÄVITÄ 
LÄÄKETIETEELLISENÄ JÄTTEENÄ KÄYTÖN JÄLKEEN. ÄLÄ 
STERILOI UUDELLEEN.

A) Leuat                                            E) Kasetin kotelo
B) Alasin                                           F)  Kiinnitystapin peukalopainikkeet
C) Kiinnitystappi                              G) Vapautuspainike
D) Kertakäyttöinen latausyksikkö    H) Kahva

KÄYTTÖOHJEET

1.  Liu'uta laitteen leuat katkaistavan tai resektoitavan kudoksen ympärille.

2. Kiinnitystappi on vietävä ja asetettava kunnolla paikalleen ennen sulkemista tai 
laitteen ampumista. Tappi voidaan viedä manuaalisesti työntämällä valkoisia 
peukalopainikkeita eteenpäin tai asetettava automaattisesti paikalleen laitteen 
leukojen sulkeutuessa.

Varoitus: Kiinnitystapin istuvuus alasimen reiässä on varmistettava tarkistamalla 
visuaalisesti ja tunnustelemalla alasimen molemmilta puolilta. Kiinnitystapin 
paikalleen painaminen varmistaa kiinnitystapin oikean sijainnin. Laitteen 
ampuminen kiinnitystapin ollessa väärin sijoitettuna voi aiheuttaa niittien 
epämuodostumisen, joka voi johtaa niittauslinjan vuotoon tai keskeytymiseen.

Huomautus: Tappi voidaan vetää ainoastaan manuaalisesti, jos kiinnitystappi on 
asetettu paikalleen manuaalisesti ja vapautuspainike aktivoidaan ennen kokonaista 
kahvan puristamista. Kaikissa muissa tilanteissa tappi vetäytyy automaattisesti.

3. Purista kahvaa kudoksen lähentämiseksi. Kiinnittämistä edeltävässä asennossa 
kahva voidaan vapauttaa ilman alkuperäiseen asentoon palaamista, jotta kudos 
voidaan sijoittaa lopulliselle paikalleen leukojen sisällä. Kudoksen asettamisen 
jälkeen jatka kahvan painamista, kunnes laite on kiinnitetty. Kahva palaa 
automaattisesti alkuperäiseen asentoon.

Varoitus: Älä purista kahvasta kahdesti, ellei kudos ole oikein sijoittunut (toinen 
puristaminen ampuu niitit. Vapautuspainiketta (G) voidaan käyttää laitteen 
avaamiseen missä tahansa kiinnitysvaiheessa.

4. Ammu laitteella painamalla kahvaa toisen kerran, kunnes se pysähtyy täysin ja 
lukittautuu taka-asentoon. Kahva pysyy lukitussa asennossa ampumisen jälkeen.

Varoitus: Vuotoa voi tapahtua, jos laitteen kahvaa puristetaan osittain ampumisen 
aikana ja vapautetaan tämän jälkeen, sillä laitteen ampuminen ei ollut täydellinen ja 
niitit eivät välttämättä muodostuneet oikein. Vapautuspainiketta voidaan käyttää 
laitteen avaamiseen missä tahansa kiinnitysvaiheessa.

5. Ennen täysin ammutun laitteen avaamista ja ampiumisen jälkeisessä asennossa 
olevaa kasetin reunaa voidan käyttää leikkauksen ohjaimena kudoksen resektion 
aikana 

6. Paina vapautuspainiketta leukojen avaamiseksi ja kahvan lukituksen poistamiseksi 
Kohdistustappi vetäytyy automaattisesti.

Huomautus: Tarkasta nastalinjan hemostaasi aina laitteen poistamisen jälkeen. 
Manuaalisia ompeleita tai kauterisointia voidaan käyttää vähäisen verenvuodon 
hallitsemiseen.

TMMirus   Lineaarinen nitoja ilman valitsinta

Koodi Niittirivin
pituus

Kudos
Tyyppi

Niittikasetit Avoimen
niitin

korkeus

Suljetun
niitin

korkeus

Väri

MALS30

MALS45

MALS60

MALS90

30 mm

45 mm

60 mm

90 mm

Standardi
Paksu

Standardi
Paksu

Standardi
Paksu

Standardi
Paksu

MLSR30- 3.5
MLSR30-4.8

MLSR45-3.5
MLSR45-4.8

MLSR60-3.5
MLSR60-4.8

MLSR90-3.5
MLSR90-4.8

3,5 mm
4,8 mm

3,5 mm
4,8 mm

3,5 mm
4,8 mm

3,5 mm
4,8 mm

1,5 mm
2,0 mm

1,5 mm
2,0 mm

1,5 mm
2,0 mm

1,5 mm
2,0 mm

Sininen
Vihreä

Sininen
Vihreä

Sininen
Vihreä

Sininen
Vihreä

Merkinnässä käytetyt symbolit

Varoitus

Tutustu 
käyttöohjeisiin

Pidä suojassa 
auringonvalolta

Ei saa käyttää, jos 
pakkaus on 
vaurioitunut

Sisältö

CE-merkki ja 
ilmoitetun 
laitoksen 
tunnusnumero

Ei saa käyttää 
uudelleen

Ei saa steriloida 
uudelleen

Käytettävä 
viimeistään

Steriloitu 
etyleenioksidilla

Steriloitu 
säteilyttämällä

Valmistuspäivämäärä

EY-edustaja

Valmistaja

Suojaa 
kosteudelta

Eräkoodi

Lämpötilaraja

Οδηγίες χρήσης

ΓΡΑΜΜΙΚΌ ΣΥΡΡΑΠΤΙΚΌ ΧΩΡΊΣ 
TMΔΙΑΚΌΠΤΗ ΑΠΌ ΤΗ MIRUS

ΔΙΑΒΑΣΤΕ ΠΡΟΣΕΚΤΙΚΑ ΟΛΕΣ ΤΙΣ ΟΔΗΓΙΕΣ ΠΡΙΝ ΤΗ ΧΡΗΣΗ.

ΣΗΜΑΝΤΙΚΟ

Αυτό το εγχειρίδιο χρήσης έχει σχεδιαστεί για να παράσχει βοήθεια στην χρήση του 
TMΓραμμικό Συρραπτικό χωρίς Διακόπτη από τη Mirus . Δεν αποτελεί πηγή αναφοράς 

σχετικά με τις χειρουργικές τεχνικές συρραφής. Το Γραμμικό Συρραπτικό χωρίς Διακόπτη 
TMαπό τη Mirus , έχει σχεδιαστεί, δοκιμαστεί και κατασκευαστεί για μία χρήση μόνο. Μην 

ξαναχρησιμοποιείτε, μην επανεπεξεργάζεστε και μην επαναποστειρώνετε αυτό το 
εργαλείο. Η επαναχρησιμοποίηση, η επανεπεξεργασία ή η επαναποστείρωσή του μπορεί 
να έχει ως αποτέλεσμα τη λειτουργική βλάβη, μόλυνση, τραυματισμό ή λοίμωξη του 
ασθενή.

ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ
TMΤο Γραμμικό Συρραπτικό χωρίς Διακόπτη από τη Mirus , τοποθετεί μια διπλά κλιμακωτή 

σειρά από συνδετήρες τιτανίου που διατίθενται σε τρία μεγέθη γραμμής συρραφής: 30 
mm, 45 mm, 60 mm  και 90 mm  για διάφορες εφαρμογές.

ΕΝΔΕΙΞΕΙΣ
TMΤο Γραμμικό Συρραπτικό χωρίς Διακόπτη από τη Mirus , έχει εφαρμογές στον πεπτικό 

σωλήνα, στους πνεύμονες και στους βρόγχους για κλείσιμο και εγκάρσια διατομή ιστών. 

ΑΝΤΕΝΔΕΙΞΕΙΣ
TM1. Το Γραμμικό Συρραπτικό χωρίς Διακόπτη από τη Mirus , δεν πρέπει να 

χρησιμοποιείται αν ο χειρουργός κρίνει ότι ο ιστός δεν μπορεί να ανεχτεί συμβατικά υλικά 
συρραφής ή τεχνικές συρραφής.

2. Το πάχος του ιστού θα πρέπει να επιθεωρείται προσεκτικά πριν από την πυροδότηση 
TMοποιουδήποτε συρραπτικού. Το Γραμμικό Συρραπτικό χωρίς Διακόπτη από τη Mirus , 30 

45, 60, και 90mm δεν θα πρέπει να χρησιμοποιείται σε ιστούς που δεν μπορούν να 
συμπιεστούν εύκολα ή δεν μπορούν να συμπιεστούν σε λιγότερο από τις 
προδιαγραμμένες απαιτήσεις συμπίεσης. Αλλιώς, μπορεί να εμφανιστεί αδυναμία 
κλεισίματος, τραυματισμός των ιστών, διάνοιξη ή ρήξη ιστών και μετατόπιση ή/και να 
μην επιτευχθεί αιμόσταση. 

TM3. Το Γραμμικό Συρραπτικό χωρίς Διακόπτη από τη Mirus , δεν πρέπει να 
χρησιμοποιείται σε ιστούς όπως το συκώτι, η σπλήνα, ή παρόμοιοι ιστοί, καθώς η 
συμπίεση αυτών των ιστών μπορεί να αποβεί καταστροφική.

TM4. Το Γραμμικό Συρραπτικό χωρίς Διακόπτη από τη Mirus , δεν πρέπει να 
χρησιμοποιείται όταν υπάρχουν υποψίες για εναπομείναντα καρκινικό ιστό στην αιχμή 
του εργαλείου, ή σοβαρές ζημιές στην αιχμή.

TMM5. Το Γραμμικό Συρραπτικό χωρίς Διακόπτη από τη Mirus  δεν πρέπει να 
χρησιμοποιείται σε ασθενείς με οίδημα στον πεπτικό σωλήνα, υπερβολικό πάχος του 
στρώματος των μυών ή ανεπάρκεια επούλωσης.

ΣΧΗΜΑΤΙΚΗ ΑΠΟΨΗ

Εικόνα 1

ΕΠΑΝΑΦΟΡΤΩΣΗ 

Ÿ Βεβαιωθείτε ότι οι σιαγόνες του εργαλείου είναι στην πλήρως ανοιχτή θέση και ο 
πείρος συγκράτησης έχει αποτραβηχτεί πλήρως προτού αφαιρέσετε το φορτίο 
επαναφόρτωσης.

Ÿ Για να απομακρύνετε το φορτίο επαναφόρτωσης που έχει πυροδοτηθεί, κρατήστε 
σφικτά τις λαβές δακτύλων στην κορυφή της επαναφόρτωσης και τραβήξτε ευθεία 
επάνω σε σχέση με τις σιαγόνες για να αφαιρέσετε το φορτίο επαναφόρτωσης. 

Ÿ Η επιφάνεια της σφύρας πρέπει να καθαριστεί πριν από την επαναφόρτωση του 
εργαλείου, έτσι ώστε να μην περιέχει ιστό ή συρραπτικό για την εξασφάλιση 
κατάλληλου σχηματισμού συρραπτικών στις επακόλουθες πυροδοτήσεις. 

Ÿ Για να επαναφορτώσετε το εργαλείο, κρατήστε σφικτά το νέο φορτίο 
επαναφόρτωσης από τις λαβές χεριών, με τις τρύπες των συρραπτικών να κοιτάζουν 
προς την σφύρα του εργαλείου. Βάλτε μέσα το φορτίο επαναφόρτωσης στο μεταλλικό 
χώρο φιλοξενίας της κασέτας και ωθήστε με δύναμη προς τα κάτω μέχρι το φορτίο 
επαναφόρτωσης κάνει κλικ στη θέση του.

Σημείωση: Οι σιαγόνες του εργαλείου δεν θα κλείσουν εάν φορτωθεί στις σιαγόνες ένα 
φορτίο επαναφόρτωσης που έχει πυροδοτηθεί ή μερικώς πυροδοτηθεί, ή εάν δεν έχει 
πλήρως φορτωθεί στις σιαγόνες το φορτίο επαναφόρτωσης. Πρέπει να χρησιμοποιηθεί 
κατάλληλο φορτίο επαναφόρτωσης  για ιστό διαφορετικού πάχους. Όποιο φορτίο 
επαναφόρτωσης έχει πυροδοτηθεί διαθέτει κίτρινους ωθητές μπροστά από την οπή των 
συρραπτικών. 

Ÿ Επαναλάβατε τη διαδικασία φόρτωσης όσες φορές χρειαστεί 
TMΣημείωση: Κάθε Γραμμικό Συρραπτικό χωρίς Διακόπτη από τη Mirus , και το φορτίο 

επαναφόρτωσής του δεν θα πρέπει να επαναφορτωθούν περισσότερες από 10 φορές.

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΕΙΣ ΚΑΙ ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ

Ÿ Προεγχειρητική ραδιοθεραπεία μπορεί να οδηγήσει σε αλλαγές του ιστού οι οποίες 
μπορεί να κάνουν το πάχος του ιστού να υπερβαίνει την ενδεδειγμένη κλίμακα για 
το επιλεγμένο μέγεθος συρραπτικού. Ιδιαίτερη προσοχή πρέπει να δοθεί στην 
προεγχειρητική αγωγή στην οποία έχει υποβληθεί ο ασθενής και στην ανάλογη 
επιλογή μεγέθους συρραπτικού. Η επιλογή του μεγέθους συρραπτικού μπορεί να 
ποικίλει ανάλογα με την προεγχειρητική αγωγή του ασθενή. 

Ÿ Κάθε συστατικό της συσκευασίας πρέπει να χρησιμοποιηθεί με τον τρόπο με τον 
οποίο ενδείκνυται. 

TM
Ÿ Το συρραπτικό ευθείας συρραφής Mirus , μιας χρήσης, παρέχεται ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΜΕΝΟ 

και προορίζεται για πολλαπλή χρήση κατά τη διάρκεια μίας και μόνο χειρουργικής 
διαδικασίας για έναν και μόνο ασθενή. ΝΑ ΑΠΟΡΡΙΠΤΕΤΑΙ ΩΣ ΙΑΤΡΙΚΟ 
ΑΠΟΒΛΗΤΟ ΜΕΤΑ ΤΗ ΧΡΗΣΗ. ΜΗΝ ΤΟ ΕΠΑΝΑΠΟΣΤΕΙΡΩΝΕΤΕ. 

Ÿ Το φορτίο επαναφόρτωσης παρέχεται ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΜΕΝΟ και προορίζεται για 
χρήση σε ΜΙΑ ΚΑΙ ΜΟΝΟ χειρουργική διαδικασία. ΝΑ ΑΠΟΡΡΙΠΤΕΤΑΙ ΩΣ 
ΙΑΤΡΙΚΟ ΑΠΟΒΛΗΤΟ ΜΕΤΑ ΤΗΝ ΧΡΗΣΗ. ΜΗΝ ΤΟ ΕΠΑΝΑΠΟΣΤΕΙΡΩΝΕΤΕ.

Ÿ Κάθε φορτίο επαναφόρτωσης ταιριάζει και λειτουργεί κανονικά μόνο εάν 
χρησιμοποιηθούν συρραπτικά σχεδιασμένα για χρήση με το φορτίο επαναφόρτωσης. 
Όταν χρησιμοποιούμε ένα φορτίο επαναφόρτωσης σε οποιαδήποτε εργαλείο άλλο 
από αυτό για το οποίο έχει σχεδιαστεί θα έχει ως αποτέλεσμα τη δυσλειτουργία των 
συρραπτικών. 

TMŸ Το Γραμμικό Συρραπτικό χωρίς Διακόπτη από τη Mirus , και το φορτίο 
επαναφόρτωσής του δεν θα πρέπει να χρησιμοποιούνται σε ιστό που δεν θεωρείται 
κατάλληλος για ράμματα από ιατρό, σύμφωνα με την εμπειρία. 

 ΚΊΝΔΥΝΟΣ ΣΕ ΠΕΡΊΠΤΩΣΗ ΕΠΑΝΑΧΡΗΣΙΜΟΠΟΊΗΣΗΣ

Το προϊόν προορίζεται για μία και μόνο χρήση. Αν χρησιμοποιηθεί πολλές φορές μπορεί 
να οδηγήσει σε διασταυρούμενη μόλυνση/λοίμωξη, και μπορεί, επίσης, να μην πληροί τις 
προϋποθέσεις για την προορισθείσα χρήση. Γι' αυτό το λόγο, αναφέρεται στη σήμανση 
καθώς και στις οδηγίες χρήσης η οδηγία για μία και μόνο χρήση.

ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΣΗ:

Το όπλο είναι αποστειρωμένο με ακτίνες γάμμα και η επαναφόρτωση είναι 
αποστειρωμένη με αιθυλενοξείδιο.

TMΓραμμικό Συρραπτικό χωρίς Διακόπτη από τη Mirus

Κωδικός
Μήκος

γραμμής
συρραφής

Τύπος 
ιστού

Κεφαλές
επαναφόρτωσης

Ύψος
ανοιχτού

συρραπτικού

Ύψος
κλειστού

συρραπτικού

Χρώμα

MALS30

MALS45

MALS60

MALS90

30 mm

45 mm

60 mm

90 mm

Τυπικός
Χοντρός 

Τυπικός
Χοντρός 

Τυπικός
Χοντρός 

Τυπικός
Χοντρός 

MLSR30- 3.5
MLSR30-4.8

MLSR45-3.5
MLSR45-4.8

MLSR60-3.5
MLSR60-4.8

MLSR90-3.5
MLSR90-4.8

3,5 mm
4,8 mm

3,5 mm
4,8 mm

3,5 mm
4,8 mm

3,5 mm
4,8 mm

1,5 mm
2,0 mm

1,5 mm
2,0 mm

1,5 mm
2,0 mm

1,5 mm
2,0 mm

Μπλε 
Πράσινο

Συμβολα που χρησιμοποιουνται στην επισημανση

Προσοχή

Συμβουλευτείτε τις 
οδηγίες χρήσης

Να φυλάσσεται 
μακριά από το 
ηλιακό φως

Μη χρησιμοποιείτε 
εάν υπάρχει 
φθορά στη 
συσκευασία

Περιεχόμενο

Σήμα CE και 
αριθμός αναγνώρισης 
από τον κοινοποιημένο 
οργανισμό

Να μην 
ξαναχρησι
μοποιείται

Μην 
επαναποστει
ρώνετε

Χρήση έως

Κωδικός παρτίδας

Περιορισμός 
θερμοκρασίας

Αποστειρωμένο με 
αιθυλενοξείδιο

Έχει αποστειρωθεί με 
χρήση ακτινοβολίας

Ημερομηνία κατασκευής

Αντιπρόσωπος 
στην Ευρωπαϊκή 
Ένωση

Κατασκευαστής

A) Σιαγόνες                           E) Χώρος κασέτας 
B) Σφύρα                                         F) Εγκοπές λαβής του πείρου συγκράτησης
C) Πείρος συγκράτησης                              G) Κουμπί απελευθέρωσης 
D) Ανταλλακτική κεφαλή μίας χρήσης  H) Λαβή 

ΟΔΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ

1. Σύρετε τις σιαγόνες του εργαλείου γύρω από τον ιστό που πρόκειται να υποστεί 
εγκάρσια διατομή ή αποκοπή. 

2. Πριν από το κλείσιμο ή την πυροδότηση του εργαλείου ο πείρος συγκράτησης πρέπει να 
έχει προχωρήσει στη θέση του και να έχει τοποθετηθεί σωστά. Μπορείτε να προωθήσετε 
τον πείρο χειροκίνητα ωθώντας τις λευκές εγκοπές δαχτύλων μπροστά ή μπορεί να 
τοποθετηθεί στη θέση του αυτόματα καθώς κλείνουν οι σιαγόνες του εργαλείου. 

Προσοχη: Το κατάλληλο πιάσιμο του πείρου συγκράτησης στην οπή της σφύρας πρέπει 
να επιβεβαιωθεί οπτικώς, καθώς και με την αφή κάθε πλευράς της σφύρας. Όταν πιέζουμε 
τον πείρο συγκράτησης σταθερά στη θέση του εξασφαλίζουμε κατάλληλη τοποθέτησή 
του. Η πυροδότηση του οργάνου με λάθος τοποθέτηση του πείρου συγκράτησης μπορεί 
να οδηγήσει σε λάθος σχηματισμό συρραπτικών, που μπορεί να οδηγήσει σε διαρροές ή 
διακοπή της γραμμής συρραφής.

Σημείωση: Αν ο πείρος συγκράτησης έχει τοποθετηθεί στην προωθημένη θέση 
χειροκίνητα και έχει ενεργοποιηθεί το κουμπί απελευθέρωσης πριν από μια ολόκληρη 
συμπίεση της λαβής, ο πείρος μπορεί να επανέλθει στην προηγούμενή του θέση μόνο 
χειροκίνητα. Σε οποιαδήποτε άλλη περίπτωση ο πείρος θα επανέλθει στην προηγούμενή 
του θέση αυτόματα.

3. Πιέστε τη λαβή για να πλησιάσετε τον ιστό. Στην θέση πριν από την συρραφή μπορείτε 
να αφήσετε τη λαβή να επανέλθει στην προηγούμενη της θέση αυτόματα για να επιτρέψει 
την τελική τοποθέτηση του ιστού μέσα στις σιαγόνες του εργαλείου. Μετά την 
τοποθέτηση του ιστού, συνεχίστε να συμπιέζετε τη λαβή μέχρι να κλείσει το εργαλείο. Η 
λαβή θα επανέλθει στην αρχική της θέση. 

Προσοχή: Μην πιέζετε τη λαβή δυο φορές εκτός και αν ο ιστός έχει τοποθετηθεί σωστά (η 
δεύτερη συμπίεση θα πυροδοτήσει τα συρραπτικά). Το κουμπί απελευθέρωσης (G) 
μπορεί να χρησιμοποιηθεί για να απενεργοποιήσει το εργαλείο οποιαδήποτε στιγμή κατά 
την διάρκεια προσέγγισης του ιστού.

4. Για να πυροδοτήσετε το εργαλείο, πιέστε τη λαβή μία δεύτερη φορά μέχρι να φτάσει σε 
ένα σταθερό σταμάτημα και κλειδώσει στην πίσω θέση. Όταν πυροδοτηθεί πλήρως, η 
λαβή θα παραμείνει στην κλειδωμένη θέση.

Προσοχή: Αν η λαβή του εργαλείου είναι μερικώς συμπιεσμένη κατά την διάρκεια της 
πυροδότησης και έπειτα απελευθερωθεί, μπορεί να εμφανιστεί αιμορραγία καθώς το 
εργαλείο δεν πυροδοτήθηκε πλήρως και τα συρραπτικά μπορεί να μην σχηματιστούν 
καταλλήλως. Το κουμπί απελευθέρωσης μπορεί να χρησιμοποιηθεί για να 
απενεργοποιήσει το εργαλείο οποιαδήποτε στιγμή κατά την προσέγγιση του ιστού.

5. Πριν από το άνοιγμα του εργαλείου όταν έχει πλήρως πυροδοτηθεί και στη θέση 
πυροδότησης, η άκρη της κασέτας μπορεί να χρησιμοποιηθεί ως οδηγός κοπής κατά την 
διάρκεια τομής του ιστού. 

6. Πιέστε το κουμπί απελευθέρωσης για να ανοίξετε τις σιαγόνες και να ξεκλειδώσετε το 
εργαλείο. Ο πείρος συγκράτησης θα επανέλθει στη θέση του αυτόματα. 

Σημείωση: Πάντα να επιθεωρείτε τη γραμμή συρραφής για αιμόσταση έπειτα από την 
απομάκρυνση του εργαλείου. Μπορείτε να ελέγξετε την ελάσσονα αιμορραγία με την 
εφαρμογή ηλεκτροκαυτηριασμού ή με ράμματα με το χέρι. 

Να διατηρείται 
στεγνό

Μπλε 
Πράσινο

Μπλε 
Πράσινο

Μπλε 
Πράσινο

Instruction for use
TMMIRUS   LINEAR 

STAPLER WITHOUT DIAL
CAREFULLY READ ALL INSTRUCTIONS PRIOR TO USE.

IMPORTANT
TMThis booklet is designed to assist in using the Mirus   Linear Stapler 

TM Without Dial. It is not a reference to surgical stapling techniques. Mirus  
Linear Stapler Without Dial is designed, tested and manufactured for single 
use only. Please do not reuse, reprocess or resterilize this instrument. 
Reuse, reprocessing or re-sterilization of the instrument may result in 
functional failure, contamination, patient injury or infection.

DESCRIPTION
TMThe Mirus  Linear Stapler Without Dial place a double staggered row of 

titanium staples and are available in 30 mm, 45 mm, 60 mm and 90 mm 
staple line length for use in various applications.

INDICATIONS
TMThe Mirus   Linear Stapler Without Dial have applications in alimentary 

tract, lungs and bronchi for closure and transection of tissue.

CONTRAINDICATIONS
TM1. The Mirus   Linear Stapler Without Dial should not be used if surgeon 

determines the tissue would not be able to tolerate conventional suture 
materials or closure techniques.

2. Tissue thickess should be carefully considered before firing any stapler. 
TMThe Mirus   Linear Stapler Without Dial 30, 45, 60, and 90 mm should not 

be used on tissue that will not be easily compressed, or compressed to less 
than, the specified compression requirements. Otherwise, closure failure, 
tissue trauma, dehiscence tissue tearing and displacement may occur, 
and/or hemostasis may not be obtained.

TM3. The Mirus   Linear Stapler Without Dial should not be used on tissues 
such as liver and spleen, or similar tissue as compressing these tissues may 
be destructive.

TM4. The Mirus   Linear Stapler Without Dial should not be used when there 
are suspicions of remaining cancerous tissue at the cutting edge or severely 
damages at the cutting edge.

TM5. The Mirus   Linear Stapler Without Dial should not be used on patients 
with alimentary tract edema, excessive thickness of the muscle layer, or 
healing deficiency.

SCHEMATIC VIEW

Figure 1

RELOADING

Ÿ Ensure that the instrument jaws are in the fully open position, and the 
alignment pin is fully retracted before removing the Reload.

Ÿ To remove the fired Reload, grasp the finger pads at the top of the
       Reload and pull straight up from the jaws to remove the Reload.

Ÿ Prior to reloading the instrument, the Anvil surface should be cleaned
      and has no tissue or staples to ensure proper staple formation in
      subsequent firings.

Ÿ To reload the instrument, grasp the new Reload at the finger pads, with
       staple holes facing the instrument anvil. Insert the Reload into the metal
     cartridge housing and push firmly downward until Reload clicks into      

position.

Note: The instrument jaws will not close if a fired or partially fired Reload 
is loaded into the jaws, or the Reload is not fully loaded into the jaws. A 
proper Reload should be used for the tissue of different thickness. An fired 
Reload has yellow pushers presented in the front of the staple slots.

Ÿ Repeat the loading procedure as needed.

TMNote: Each Mirus  Linear Stapler Without Dial and Reload should only be
reloaded no more than 10 times.

WARNING AND PRECAUTION

Ÿ Preoperative radiotherapy may result in tissue changes that may cause
   the tissue thickness to exceed the indicated range for the selected staple 

size. Careful consideration should be given to any pre-surgical 
treatment that the patient may have undergone and in corresponding 
selection of staple size. Selection of staple size may vary depending on 
patient's presurgical treatment.

Ÿ Each component in the package must be used in the manner  indicated.
TM

Ÿ Mirus  linear Staplers Without Dial are provided STERILE and are 
intended for multiple use during a single surgical procedure for one 
patient. DISCARD AS MEDICAL WASTE AFTER USE. DO NOT 
RESTERILIZE.

Ÿ The Reload is provided STERILE and is intended for use in a SINGLE 
procedure only. DISCARD AS MEDICAL WASTE AFTER USE. DO 
NOT RESTERILIZE.

Ÿ Each Reload will fit and operate properly in only the staplers designed 
for use with the Reload. Attempting to use a Reload in any instrument 
other than for which it has been designed will result in stapler 
malfunction.

TM
Ÿ Mirus   Linear Stapler Without Dial and Reload should not be used on 

the tissue that was considered not to be suitable for suturing by a doctor 
according to experience.

RISK OF REUSE

The product is intended to be used single time only. If used multiple time it 
may lead to cross contamination / infection, also it may not meet the 
intended use. Hence instruction for single use only is mentioned on label as 
well as IFU.

STERILIZATION:

Gun is Sterilized by Gamma Radiationhod Met and Reload Sterilized by 
ETO Method.

TMMirus  Linear Stapler Without Dial

Code Stapling
Line
Length

Tissue
Type

Reloads Open
Staple
Height

Close
Staple
Height

Color

MALS30

MALS45

MALS60

MALS90

30 mm

45 mm

60 mm

90 mm

Standard
Thick

Standard
Thick

Standard
Thick

Standard
Thick

MLSR30- 3.5
MLSR30-4.8

MLSR45-3.5
MLSR45-4.8

MLSR60-3.5
MLSR60-4.8

MLSR90-3.5
MLSR90-4.8

3.5 mm
4.8 mm

3.5 mm
4.8 mm

3.5 mm
4.8 mm

3.5 mm
4.8 mm

1.5 mm
2.0 mm

1.5 mm
2.0 mm

1.5 mm
2.0 mm

1.5 mm
2.0 mm

Blue
Green

Blue
Green

Blue
Green

Blue
Green

Symbols used on labeling

Caution

Consult 
Instructions
for use

Keep Away 
from sunlight

Do not Use If 
Package is
damaged

Content

CE mark and 
identification
number of
notified body

Do Not Reuse

Do Not
Resterilize

Use By

Batch Code

Temperature 
Limitation

Sterilized using 
Ethylene Oxide

Sterilized using
Irradiation

Date of
manufacture

EC
Representative

Manufacturer

A) Jaws                                           E) Cartridge Housing
B) Anvil                                          F) Retaining Pin Thumb Buttons
C) Retaining Pin                             G) Release Button
D) Single Use Loading Unit            H) Handle

INSTRUCTIONS FOR USE

1. Slip the instrument jaws around the tissue to be transected or resected.

2. The retaining pin should be advanced and properly seated before closing. 
or firing, of the instrument. The pin can be manually advanced by pushing 
the white thumb buttons forward or automatically seat as the instrument 
jaws are closed.

Caution: Proper seating of the retaining pin in the anvil hole should be 
visually confirmed and by feeling each side of the anvil. Pressing the 
retaining pin firmly into place will insure proper placement of the retaining 
pin. Firing an instrument with a misplaced retaining pin may improperly 
form staples, which may lead to leakage or disruption of the staple line.

Note: If the retaining pin is manually seated and the release button is 
activated prior to a complete handle squeeze, the pin can only be retracted 
manually. In all other situations the pin will retract automatically.

3. Squeeze the handle to approximate the tissue. In pre-clamp position the 
handle can be released without returning to its original position to allow for 
final positioning of the tissue within the jaws. After the tissue positioning, 
continue to squeeze the handle until the instrument is clamped. The handle 
will return to the original position.

Caution: Do not squeeze the handle twice unless the tissue is properly 
positioned (a second squeeze will fire the staples). The release button (G) 
may be used to open the instrument at any point during approximation.

4. To fire the instrument, squeeze the handle a second time until it reaches a 
solid stop and locks in the back position. When fully fired, the handle will 
remain in the locked position.

Caution: If the instrument handle is partially squeezed during firing then 
released, bleeding may occur as the instrument was not fully fired and 
staples may not properly form. The release button can be used to option the 
instrument at any point during approximation.

5. Prior to opening the fully fired instrument and in the fired position, the 
cartridge edge can be used as the cutting guide during the resection of 
tissue.

6. Press the release button to open the jaws and unlock the handle. The 
alignment pin will automatically retract.

Note: Always inspect the staple line for hemostasis after removing the 
instrument. Manual sutures or electrocautery may be used to control minor 
bleeding.

Keep Dry

itIstruzioni d'uso
TM

CUCITRICE LINEARE MIRUS  (SENZA 
QUADRANTE)

LEGGERE ATTENTAMENTE TUTTE LE ISTRUZIONI PRIMA 
DELL'USO.

IMPORTANTE

Il presente opuscolo è stato creato per assistere nell'uso della Cucitrice Lineare 
TMMirus  (senza quadrante) . Non serve da riferimento per le tecniche per suture 

TM  chirurgiche. La Cucitrice Lineare Mirus  (senza quadrante) è stata progettata, 
collaudata e prodotta esclusivamente monouso. Non riutilizzare, ritrattare o 
risterilizzare questo strumento. Il riutilizzo, il ritrattamento o la risterilizzazione 
dello strumento possono causare guasti funzionali, contaminazione, lesioni o 
infezioni al paziente.

DESCRIZIONE
TM  La Cucitrice Lineare Mirus  (senza quadrante) appone una doppia fila sfalsata di 

clip in titanio e la lunghezza del punto disponibile è di 30 mm, 45 mm, 60 mm e 90 
mm per uso in diverse applicazioni. 

INDICAZIONI
TM  La Cucitrice Lineare Mirus  (senza quadrante) ha applicazioni nel tubo digerente, 

nei polmoni e nei bronchi per la chiusura e la transazione del tessuto.

CONTROINDICAZIONI
TM1. La Cucitrice Lineare Mirus  (senza quadrante) non deve essere usata se il 

chirurgo determina che il tessuto non sarebbe in grado di tollerare materiali di sutura 
o tecniche di chiusura tradizionali.

2. Prima di suturare deve essere attentamente valutato lo spessore dei tessuti. La 
TMCucitrice Lineare Mirus  (senza quadrante)  da 30, 45, 60, e 90 mm non deve essere 

utilizzata su un tessuto che non facile da comprimere o che comunque non presenta i 
requisiti di compressione specifici. In caso contrario, possono verificarsi delle 
difficoltà a chiudere il punto, delle lesioni dei tessuti, deiscenza, lacerazione e 
spostamento dei tessuti e/o può essere difficile ottenere l'emostasi.

TM3. La Cucitrice Lineare Mirus  (senza quadrante) non deve essere utilizzata sui 
tessuti come fegato e milza o simili in quanto comprimere questi tessuti potrebbe 
essere dannoso.

TM4. La Cucitrice Lineare Mirus  (senza quadrante) non deve essere utilizzata quando 
ci sono sospetti di resti di tessuto canceroso sul bordo della sezione o di gravi danni 
sul bordo della sezione.

TM5. La Cucitrice Lineare Mirus  (senza quadrante) deve essere utilizzata su pazienti 
affetti da edema del tratto alimentare, con uno spessore eccessivo dello strato 
muscolare, o con difficoltà di guarigione.

RAPPRESENTAZIONE SCHEMATICA

Figura 1

RICARICARE
Ÿ Assicurarsi che le ganasce dello strumento siano in posizione completamente 

aperta, e che il perno di allineamento sia completamente retratto prima di 
rimuovere la Ricarica.

Ÿ Per rimuovere la ricarica che ha appena sparato, afferrare con le dita la parte 
superiore della Ricarica e tirare verso l'alto dalle ganasce per rimuovere la 
ricarica.

Ÿ Prima di ricaricare lo strumento, la superficie dell'Incudine deve essere pulita
 e non ci devono essere né tessuti né punti per assicurare la corretta 

formazione della linea di sutura negli spari successivi.

Ÿ Per ricaricare lo strumento, afferrare la nuova Ricarica con i polpastrelli, con i 
fori della linea di sutura di fronte all'incudine dello strumento. Inserire la ricarica 
nell'alloggiamento metallico della cartuccia e spingere con forza verso il basso 
fino a quando la Ricarica non scatta in posizione.

Nota: Le ganasce dello strumento non si chiudono se nelle ganasce è stata caricata 
una Ricarica che ha sparato completamente o in parte, o se la Ricarica non è caricata 
completamente nelle ganasce. Per il tessuto di diversi spessori deve essere usata una 
Ricarica idonea. Una Ricarica che ha sparato ha dei pulsanti gialli nella parte 
anteriore delle fessure dei punti.

Ÿ Ripetere la procedura di caricamento, se necessario.
TMNota: Ogni Cucitrice Lineare Mirus  (senza quadrante) e ogni Ricarica devono 

essere ricaricate non più di 10 volte.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

Ÿ La radioterapia preoperatoria può causare dei cambiamenti del tessuto che 
possono far sì che lo spessore del tessuto superi l'intervallo indicato per la 
dimensione selezionata del punto. Attente valutazioni devono essere fornite per 
qualsiasi trattamento pre-chirurgico a cui il paziente può essere stato sottoposto 
e la relativa scelta della dimensione del punto. La scelta della dimensione del 
punto può variare a seconda del trattamento pre-chirurgio dei pazienti.

Ÿ Ogni componente presente nella confezione deve essere utilizzato nel modo 
indicato.

TM
Ÿ Le Cucitrice Lineare Mirus  (senza quadrante) sono fornite sterili e sono 

destinate a un impiego multiplo nel corso di una procedura unica. DOPO L'USO 
SMALTIRE COME RIFIUTO SANITARIO. NON RISTERILIZZARE.

Ÿ La Ricarica viene fornita STERILE e può essere utilizzata per un'UNICA
 procedura. DOPO L'USO SMALTIRE COME RIFIUTO SANITARIO. NON
 RISTERILIZZARE.

A) Ganasce                                          E) Alloggiamento cartuccia
B) Incudine                                          F) Pulsante azionabile con il pollice per il  

perno di sicurezza
C) Perno di sicurezza                           G) Pulsante di sblocco
D) Unità di caricamento monouso       H) Impugnatura

ISTRUZIONI D'USO

1. Infilare le ganasce dello strumento attorno al tessuto da sezionare o asportare.

2. Il perno di sicurezza deve essere fatto avanzare e inserito correttamente prima di 
chiudere o far sparare lo strumento. Il perno può essere fatto avanzare manualmente 
premendo i tasti bianchi azionabili con il pollice in avanti o automaticamente poiché 
le ganasce dello strumento sono chiuse.

Attenzione: Il corretto posizionamento del perno di sicurezza nel foro dell'incudine 
deve essere confermato visivamente e sentendo ogni lato dell'incudine. Spingere il 
perno di sicurezza saldamente in posizione assicurerà il corretto posizionamento del 
perno di sicurezza. Far sparare uno strumento con un perno di sicurezza non 
posizionato nel modo corretto può dare origine a dei punti non eseguiti 
correttamente, cosa che può portare a perdite o cedimento della linea di sutura.

Nota: Se il perno di sicurezza viene posizionato manualmente e il pulsante di sblocco 
viene attivato prima che l'impugnatura venga azionata completamente, il perno può 
essere retratto solo manualmente. In tutte le altre situazioni, il perno si ritrarrà 
automaticamente.

3. Azionare l'impugnatura per avvicinarsi al tessuto. In posizione di pre-clamp 
l'impugnatura può essere rilasciata senza ritornare alla sua posizione originale per 
permettere il posizionamento finale del tessuto all'interno delle ganasce. Dopo il 
posizionamento del tessuto, continuare a stringere l'impugnatura finché lo strumento 
non viene serrato. L'impugnatura tornerà nella posizione originale.

Attenzione: Non esercitare pressione sull'impugnatura due volte a meno che il 
tessuto non sia posizionato correttamente (una seconda stretta sparerà i punti). Il 
pulsante di rilascio (G) può essere utilizzato per aprire lo strumento in qualsiasi 
momento durante l'approssimazione.

4. Per far sparare lo strumento, esercitare pressione sull'impugnatura una seconda 
volta fino a quando non si ferma e si blocca in posizione arretrata. Dopo aver sparato, 
l'impugnatura rimane nella posizione di blocco.

Attenzione: Se l'impugnatura dello strumento viene stretta in parte durante lo sparo, 
può verificarsi un sanguinamento poiché lo strumento non ha sparato completamente 
e i punti possono non formarsi correttamente. Il pulsante di rilascio può essere 
utilizzato per bloccare lo strumento in qualsiasi momento durante l'approssimazione.

5. Prima di aprire lo strumento che ha sparato completamente e nella posizione di 
sparo, il bordo della cartuccia può essere utilizzato come guida per il taglio durante la 
resezione del tessuto.

6. Premere il pulsante di rilascio per aprire le ganasce e sbloccare l'impugnatura. Il 
perno di allineamento si ritrae automaticamente.

Nota: Ispezionare sempre la linea di sutura per l'emostasi dopo aver rimosso lo 
strumento. Le suture manuali o l'elettrocauterizzazione possono essere utilizzate per 
controllare un sanguinamento lieve.

Ÿ Ogni Ricarica andrà bene e funzionerà correttamente in tutte le suturatrici 
progettate per essere utilizzate con la Ricarica. Il tentativo di utilizzare una 
Ricarica in uno strumento diverso da quello per cui è stata progettata comporterà 
un malfunzionamento della suturatrice.

TM
Ÿ La Cucitrice Lineare Mirus  (senza quadrante) e la Ricarica non devono 

essere utilizzate sul tessuto che è stato ritenuto da un medico esperto non 
idoneo per le suture.

RISCHIO DI RIUSO

Il prodotto è monouso. Se utilizzato più volte può portare a una contaminazione 
incrociata/infezione, oltre a non poter soddisfare la destinazione d'uso. Le istruzioni 
per il monouso sono menzionate solo sull'etichetta e sul Foglietto illustrativo.

STERILIZZAZIONE:

La pistola è sterilizzata a raggi gamma e la ricarica è sterilizzata con il metodo 
ETO.

TMCucitrice Lineare Mirus  (senza quadrante)

Codice Lunghezza
Linea
Sutura

Tipo di 
tessuto

Caricatori Altezza del
Punto
Aperto

Altezza del
Punto

Chiuso

Colore

MALS30

MALS45

MALS60

MALS90

30 mm

45 mm

60 mm

90 mm

Standard
Spessore

Standard
Spessore

Standard
Spessore

Standard
Spessore

MLSR30- 3.5
MLSR30-4.8

MLSR45-3.5
MLSR45-4.8

MLSR60-3.5
MLSR60-4.8

MLSR90-3.5
MLSR90-4.8

3,5 mm
4,8 mm

3,5 mm
4,8 mm

3,5 mm
4,8 mm

3,5 mm
4,8 mm

1,5 mm
2,0 mm

1,5 mm
2,0 mm

1,5 mm
2,0 mm

1,5 mm
2,0 mm

     Blu
     Verde

     Blu
     Verde

     Blu
     Verde

     Blu
     Verde

Simboli utilizzati nell'etichettatura

Attenzione

Consultare le Istruzioni
d'uso

Tenere lontano 
dalla luce diretta

Non utilizzare se 
la confezione è 
danneggiata

Contenuto

Marchio CE e il 
numero 
identificativo 
dell'organismo 
notificato

Non riutilizzare

Non 
risterilizzare

Utilizzare entro

Codice lotto

Limite di 
temperatura

Sterilizzato con 
ossido di etilene

Sterilizzato con 
irradiazione

Data del produttore

Rappresentante CE

Produttore

Mantenere 
asciutto

ÚJRATÖLTÉS

Ÿ Mielőtt eltávolítja a patront, gondoskodjon arról, hogy a műszer szorítópofái 
teljesen nyitott helyzetben legyenek, és hogy a beállító csap teljesen vissza legyen 
húzva!

• A kioldott patron eltávolításához a patront – az annak tetején elhelyezkedő 
ujjrésznél fogva – húzza ki egyenesen a szorítópofák közül.

• A műszer újratöltése előtt az ütköző felületét meg kell tisztítani. Ezen a felületen 
nem lehetnek szövetdarabok vagy kapcsok, mert csak így lehet biztosítani a 
megfelelő kapocsformálódást a későbbi kioldások során.

• A műszer újratöltéséhez fogja meg a patront az ujjrésznél úgy, hogy a 
kapocslyukak a műszer ütközője felé nézzenek! Illessze a patront a fém 
patronházba és nyomja határozottan lefelé, amíg a patron a helyére nem kattan!

Megjegyzés: a műszer szorítópofái nem záródnak össze, ha egy kioldott vagy részben 
kioldott patront tölt a szorítópofákba, vagy ha a patron nincs teljesen betöltve a 
szorítópofákba. Különböző vastagságú szövetek esetében az azoknak megfelelő 
patront kell használni. Ha kifogyott a patron, akkor a kapcsok helyett sárga 
nyomólapkákat lehet látni a kapocsnyílásokban.

• Szükség szerint ismételje meg a betöltési eljárást!
TM

Megjegyzés: minden Mirus   tárcsa nélküli lineáris tűző és patront maximum 10 
alkalommal lehet újratölteni.

FIGYELMEZTETÉSEK ÉS AZ ALKALMAZÁSSAL KAPCSOLATOS 
ÓVINTÉZKEDÉSEK

• A műtét előtti sugárkezelés olyan szöveti változásokkal járhat, melyek 
következtében a szövet vastagsága meghaladhatja az adott méretű kapocsméret 
vonatkozásában feltüntetett határértékét. Minden olyan műtét előtti kezelést 
alaposan ismerni kell, melyen a páciens esetleg átesett, és ennek megfelelően kell a 
kapocsméretet kiválasztani. A páciensek műtét előtti kezelésétől függően az adott 
esetben kiválasztott kapocsméret minden egyes esetben eltérő lehet.

• A csomag miden összetevőjét a feltüntetett módon kell használni.

TM
• A Mirus   tárcsa nélküli lineáris tűző a kibontáskor STERIL. A készülék többszöri 

használatra alkalmas, amennyiben egyazon páciensen végeznek egyszeri 
sebészet i  beavatkozás t .  HASZNÁLAT UTÁN EGÉSZSÉGÜGYI 
HULLADÉKKÉNT KEZELJE! NE STERILIZÁLJA ÚJRA!

• A patron a kibontáskor STERIL és kizárólag EGYETLEN beavatkozáshoz 
használható. HASZNÁLAT UTÁN EGÉSZSÉGÜGYI HULLADÉKKÉNT 
KEZELJE! NE STERILIZÁLJA ÚJRA!

Felhasználási útmutató
TMMIRUS   TÁRCSA NÉLKÜLI LINEÁRIS 

TŰZŐ

A TERMÉK HASZNÁLATA ELŐTT FIGYELMESEN OLVASSA EL AZ 
ÚTMUTATÓT!

FONTOS
TM

A tájékoztató a Mirus   tárcsa nélküli lineáris tűző használatának megkönnyítése 
céljából készült. A tájékoztató nem tekinthető a sebészi tűzési technikákra vonatkozó 

TMreferenciaanyagnak! A Mirus  tárcsa nélküli lineáris tűző kizárólag egyszeri 
felhasználásra tervezték, tesztelték és gyártották. Tilos az eszközt újrahasználni, 
felújítani vagy újrasterilizálni! Az eszköz újbóli használata, újrafeldolgozása vagy 
újrasterilizálása ronthatja az eszköz funkcionalitását, annak szennyeződéséhez, a 
beteg sérüléséhez vagy megfertőződéséhez vezethet!

LEÍRÁS
TM

A Mirus   tárcsa nélküli lineáris tűző dupla eltolt sorban elrendezett titán kapcsokat 
helyez el. A kapcsok 30 mm, 45 mm, 60 mm és 90 mm kapocssor-hosszban érhetők el, 
az egyes felhasználásoknak megfelelően. 

HASZNÁLATI JAVALLATOK
TM

A Mirus   tárcsa nélküli lineáris tűző a tápcsatorna, a tüdő és a hörgők vonatkozásában 
a szövetegyesítéssel és a szövetek átvágásával kapcsolatos munkák céljára használható 
fel.

ELLENJAVALLATOK
TM

1. A Mirus   tárcsa nélküli lineáris tűző ne használja, ha a sebész megállapítása alapján 
a szövet nem viseli el a hagyományos sebészeti varróanyagokat vagy sebészeti 
szövetegyesítési technikákat!

TM
2. A tűzőgép használata előtt tekintetbe kell venni a szövetvastagságot. A Mirus   
tárcsa nélküli lineáris tűző 30, 45, 60 és 90 mm-es kapoccsal működő változatát nem 
szabad olyan szöveten használni, amelyet nem lehet könnyen összenyomni, vagy 
amelyet nem lehet a megadott összenyomási értékeknél jobban összenyomni. Ha nem 
így járnak el, az nem megfelelő záródással, szövettraumával, szövetszétválással, 
szövetszakadással és szöveti elmozdulással járhat, és/vagy nem következik be a 
hemosztázis.

TM
3. A Mirus   tárcsa nélküli lineáris tűző ne használja a májon és a lépen vagy hasonló 
szöveteken, mert e szövetek összenyomása sérülést okozhat!

TM
4. Ne használja a Mirus   tárcsa nélküli lineáris tűző, ha a vágószélen maradék rákos 
szövet gyanítható, vagy a vágószél súlyosan sérült!

TM5.  Ne használja a Mirus   tárcsa nélküli lineáris tűző tápcsatorna ödéma, az izomréteg 
túlzott vastagsága vagy gyógyulási nehézség esetén!

SEMATIKUS NÉZET

1. ábra

Ÿ Minden egyes patron csak a patronhoz tervezett tűzőgépekkel használható és csak 
azokban működik megfelelően. Ha nem olyan műszerben használja a patront, 
amelyhez az adott patron tervezve lett, úgy ez a tűzőgép nem megfelelő 
működéséhez vezethet.

TM
• A Mirus   tárcsa nélküli lineáris tűző és patront nem szabad olyan szöveten 

használni, amely az orvos tapasztalata alapján nem alkalmas a varratok 
befogadására.

AZ ÚJRAFELHASZNÁLÁS KOCKÁZATA

A termék kizárólag egyetlen alkalommal használható! Többszörös felhasználása 
keresztfertőződéshez / fertőzéshez vezethet, továbbá ily módon a termék nem fejti ki a 
kívánt hatást! Az egyszeri felhasználásra vonatkozó utasítás a termékcímkén és a 
használati útmutatón is feltüntetésre került.

STERILIZÁLÁS:

A pisztoly gamma sugárzásos módszerrel, a töltet ETO módszerrel lett sterilizálva.

A) Szorítópofa   E) Patronház
B) Ütköző    F) Rögzítőcsap nyomógombok
C) Rögzítőcsap   G) Kioldógomb
D) Egyszer használatos töltőegység H) Fogantyú

FELHASZNÁLÁSI ÚTMUTATÓ

1. Csúsztassa a műszer szorítópofáit a felvágni vagy eltávolítani kívánt szövet köré!

2. A műszer összezárása vagy kioldása előtt a rögzítőcsapnak ki kell emelkednie és 
megfelelően kell elhelyezkednie. A fehér nyomógombok előretolásával a csapot 
kézzel is ki lehet emelni, illetve automatikusan is megtörténik a csap megfelelő 
kiemelése a műszer szorítópofáinak összezáródásakor.

Figyelem! A rögzítőcsapnak az ütközőben történő megfelelő elhelyezkedéséről 
vizuálisan és az ütköző mindkét oldalának kitapogatásával is meg kell győződni. A 
rögzítőcsap megfelelő elhelyezkedéséről úgy lehet gondoskodni, ha határozottan a 
helyére nyomjuk. Ha a műszer kioldásakor a rögzítőkapocs nem megfelelően 
helyezkedik el, akkor a kapcsok formálódása vélhetőleg nem lesz megfelelő, ami 
szivárgáshoz vagy a kapocssor tekintetében hiányzó kapcsokhoz vezet.

Megjegyzés: ha a rögzítőcsapot manuálisan helyezik el és a kioldógombot a kézzel 
való teljes összenyomás előtt nyomják meg, akkor a csapot csak manuálisan lehet 
visszahúzni. A csap minden más esetben automatikusan visszahúzódik.

3. Amikor a szövetet az eszközzel megközelíti, szorítsa meg a fogantyút! A teljes 
összeszorítás előtti helyzetben a fogantyút anélkül lehet elengedni, hogy az visszatérne 
az eredeti helyzetébe, ami lehetővé teszi, hogy a szövetet a szorítópofák között utólag 
még pozícionálni lehessen. A szövet pozícionálása után nyomja még tovább a 
fogantyút, egészen addig, amíg a műszer teljesen össze nem szorul. A fogantyú ezután 
visszatér az eredeti állásba.

Figyelem! Csak akkor szorítsa össze kétszer a fogantyút, ha a szövet pozícionálása 
megfelelő (a második összeszorítás kilövi a kapcsokat). Az eszköznek a szövethez való 
közelítése során a kioldógombot (G) bármikor használhatja a műszer kinyitására.

4. A műszer kioldásához szorítsa össze másodjára is a fogantyút, amíg az egy adott 
ponton meg nem áll, és rögzített helyzetbe nem kerül. Teljes kioldás esetén a fogantyú a 
rögzített helyzetben marad.

Figyelem! Ha a műszer fogantyúját a kioldás során csak részben szorítják össze és úgy 
engedik el, akkor vérzés léphet fel, mivel a műszer nem volt teljesen kioldva, és a 
kapcsok formálódása esetleg nem volt megfelelő. Az eszköznek a szövethez való 
közelítése során a kioldógombot bármikor használhatja a műszer kinyitására.

5. A teljesen kioldott műszer felnyitása előtt és annak kioldott helyzetében a szövet 
eltávolítása során a patron szélét lehet vágási vonalvezetőként használni.

6. A szorítópofák kinyitásához és a fogantyú zárolásának feloldásához nyomja meg a 
kioldógombot! A beállító csap ekkor automatikusan visszahúzódik.

Megjegyzés: a műszer eltávolítását követően mindig ellenőrizze a kapocssor kapcsán, 
hogy nem lépett-e fel hemosztázis. A kisebb vérzések csillapítására kézi varratokat 
vagy elektrokauterizációt lehet használni.

TMMirus   tárcsa nélküli lineáris tűző

Kód
Tűzőkapcsoló

sor
Hossz

Szövet 
típusa

Utántöltők Nyitott
Kapocs

Magasság

Zárt
Kapocs

Magasság

Szín

MALS30

MALS45

MALS60

MALS90

30 mm

45 mm

60 mm

90 mm

Normál
Vastag

Normál
Vastag

Normál
Vastag

Normál
Vastag

MLSR30- 3.5
MLSR30-4.8

MLSR45-3.5
MLSR45-4.8

MLSR60-3.5
MLSR60-4.8

MLSR90-3.5
MLSR90-4.8

3,5 mm
4,8 mm

3,5 mm
4,8 mm

3,5 mm
4,8 mm

3,5 mm
4,8 mm

1,5 mm
2,0 mm

1,5 mm
2,0 mm

1,5 mm
2,0 mm

1,5 mm
2,0 mm

Kék
Zöld

Kék
Zöld

Kék
Zöld

Kék
Zöld

A címkén szereplő jelölések

Óvatossági 
figyelmeztetés

Tanulmányozza át a 
használati útmutatót!

Napfénytől védve 
tárolandó!

Ne használja, ha 
a csomagolás 
sérült!

Tartalom

CE-jelölés és a 
bejelentett 
szervezet 
azonosítója

Ne használja 
újra!

Ne sterilizálja 
újra!

Szavatossági 
idő

Batch kód

Hőmérsékleti 
határértékek

Etilén-oxiddal 
sterilizálva

Besugárzással 
sterilizálva

Gyártás ideje

EK képviselő

Gyártó

Tartsa szárazon!

사용법
TM

Mirus  무다이얼 스테이플러
사용하기 전 모든 지침을 주의 깊게 읽으십시오.

중요
TM이 책자는 Mirus  무다이얼 스테이플러의 사용을 돕기 위해 제작되었습니다. 이 책

TM
자는 수술 기술 참조 사항이 아닙니다. Mirus  무다이얼 스테이플러 는 일회용으로 

고안되고, 테스트를 완료하였고, 제작되었습니다. 이 기구를 재사용, 재처리, 재살

균하지 마십시오. 이 기구의 재사용, 재처리, 재살균은 기능 오작동, 오염, 환자의 부

상 또는 감염을 유발할 수 있습니다.

설명
TM

Mirus  무다이얼 스테이플러 는 두 줄의 티타늄 스테이플을 위치시키며, 30 mm, 45 

mm, 60 mm, 90 mm 길이를 가진 스테이플로 다양한 용도로 사용됩니다. 

지시사항
TMMirus  무다이얼 스테이플러 는 소화관, 폐, 기관지 내 조직의 봉합 및 수술에 사용됩

니다.

금기사항

1. 수술 담당 의사가 환자의 조직이 기존 봉합 재료 또는 봉합 기술을 견딜 수 없다고 판
TM단할 경우, Mirus  무다이얼 스테이플러 사용을 금합니다.

TM
2. 스테이플러 발사 전 조직 두께를 주의 깊게 확인해야 합니다. Mirus  무다이얼 스

테이플러 30, 45, 60, 90mm 는 특정 압축 요구 조건 이하로 쉽게 압축되는 조직에 사

용되서는 안됩니다. 이에 사용할 경우, 봉합 실패, 조직 트아루마, 조직 열개, 이동 및

/또는 지혈이 되지 않을 수 있습니다.

3. 간, 비장 또는 기타 조직과 같이 이러한 조직에 압력을 가하는 것이 위험할 수 있는 조
TM

직에 Mirus  무다이얼 스테이플러사용을 금합니다.

TM
4. 절단 부분의 조직에 암 조직이 남아있거나 심각한 손상이 있는 경우, Mirus  무다

이얼 스테이플러  사용을 금합니다.

5. 소화관 부종, 조직층의 과도한 두께를 가지고 있거나 또는 결핍 질환을 치료하고 있
TM는 환자에게 Mirus  무다이얼 스테이플러 사용을 금합니다.

개략도

그림 1

재장전

Ÿ 재장전을 제거하기 전 기구의 턱이 완전히 열려있고, 정렬 핀이 완전히 철회되

었는지 확인하십시오

Ÿ 발사된 재장전을 제거하기 전, 재장전 위에 있는 손가락 패드를 잡고 재장작 제

거를 위해 턱으로부터 당기십시오.

Ÿ 기구의 재장전을 하기 전, 이후의 발사시 적절한 스테이플의 모양을 위해 모루 

표면이 청소되어야 하며, 조직 또는 스테이플이 제거되어야 합니다.

Ÿ 기구 재장전을 위해, 기구의 모루를 향하고 있는 스테이플 구멍과 함께 손가락 

패드에서 새로운 재장전을 잡으십시오. 재장전을 철 카트리지 하우징에 넣고 

재장전이 위치할 때까지 카트리지 하우징을 아래로 세게 미십시오.

알림: 발사 또는 부분적으로 발사된 재장전이 턱에 장전된 경우, 또는 재장전이 턱

에 완전히 장전되지 않은 경우, 기구의 턱이 닫히지 않게 됩니다. 적절한 재장전은 

다양한 두께의 조직에 맞게 사용되어야 합니다. 발사된 재장전은 스테이플 슬롯 앞

에 위치한 노란색 푸셔를 가지고 있습니다.

Ÿ 필요시 장전 절차를 반복하십시오.

TM
알림: 각 Mirus  무다이얼 스테이플러 와 재장전은 10번이상 재장전해서는 안됩

니다.

경고 및 주의사항

Ÿ 수술전 방사선 치료는 선택된 스테이플의 범위를 초과하는 조직 두께를 야기

할 수 있는 조직의 변화를 가져올 수 있습니다. 스테이플 크기의 선택에 대해 

환자의 수술전치료에 대해 주의가 요구됩니다. 스테이플의 크기 선택은 환자

의 수술전 치료에 따라 다양하게 결정됩니다.

Ÿ 포장의 각 구성물은 명시된대로 사용되야 합니다.
TM

Ÿ Mirus   무다이얼 스테이플러 는 살균처리되어 제공되며 한 환자의 일회 수

술시 여러 번 사용되도록 제작되었습니다. 사용 후 의료 폐기물을 폐기하십시

오. 재살균을 금합니다.

Ÿ 재장전은 살균처리되어 제공되며 한 환자의 일회 수술시 여러 번 사용되도록 

제작되었습니다. 사용 후 의료 폐기물을 폐기하십시오. 재살균을 금합니다.

Ÿ  각각의 재장전은 재장전의 제작 목적에 맞게 제작된 스테이플러에서만 적절

하게 작동할 것입니다. 제작된 기구 이외에 재장전을 사용하는 것은 스테이플

러의 오작동을 야기할 수 있습니다.

TM
Ÿ Mirus   무다이얼 스테이플러 와 재장전은 의사의 경험에 따라 봉합에 적합

하지 않다고 판단되는 조직에 사용하는 것을 금합니다

재사용의 위험

이 제품은 일회용입니다. 이 제품을 재활용할 경우, 교차 오염 / 감염을 야기할 수 있

으며 원래의 사용 목적을 달성하지 못할 수 있습니다. 일회용에 대한 지시사항은 

IFU와 라벨에 명시되어 있습니다.

살균:

 총은 감마선으로 살균되었으며 ETO 방법으로 재장착 살균되었습니다.

TMMirus  무다이얼 스테이플러

코드 스테이플링

라인

길이

조직 유형 리로드 닫힌

스테이플

높이

열린

스테이플

높이

색상

MALS30

MALS45

MALS60

MALS90

30 mm

45 mm

60 mm

90 mm

기존 두께

기존 두께

기존 두께

기존 두께

MLSR30- 3.5
MLSR30-4.8

MLSR45-3.5
MLSR45-4.8

MLSR60-3.5
MLSR60-4.8

MLSR90-3.5
MLSR90-4.8

3.5 mm
4.8 mm

3.5 mm
4.8 mm

3.5 mm
4.8 mm

3.5 mm
4.8 mm

1.5 mm
2.0 mm

1.5 mm
2.0 mm

1.5 mm
2.0 mm

1.5 mm
2.0 mm

파랑

초록

파랑

초록

파랑

초록

파랑

초록

라벨에 사용된 기호

주의

사용설명서 참조

햇빛에 

가까이하지

 말 것

포장이 

손상된 

경우 

사용 금지

함유량

인증 기관의
CE 마크 
및 식별 번호

재사용하지
마십시오

재멸균 금지

사용 기한

배치 코드

온도 제한

산화에틸렌를 
사용해 멸균

조사를 
사용하여 멸균

제조 일자

EC 지역 대표

제조자

A) 턱                                               E) 카트리지 하우징

B) 모루                                            F) 고정 핀 엄지 버튼

C) 고정 핀                                         G) 발사 버튼

D) 일회용 로딩 유닛                             H) 손잡이

사용법

1. 조직 횡단 또는 절제를 위해 조직 주변에 기구의 턱을 감으십시오.

2. 기구를 닫거나 발사하기 전 고정 핀이 고정되어야하며 적절하게 위치되어야 합

니다. 이 핀은 하얀색의 엄지 버튼을 앞으로 눌러 수동으로 위치시키거나 기구의 

닫히면 자동으로 위치됩니다.

주의: 모루 구멍의 고정 핀의 적절한 위치가 시각적으로, 모루의 각 측면을 느껴 확

인해야 합니다. 고정 핀을 위치에 세게 눌러 고정 핀이 적절하게 위치하였는지 확

인하십시오. 잘못 위치된 고정 핀의 기구 발사는 스테이플 라인의 누출, 실패를 야

기할 수 있으며, 스테이플 모양을 부적절하게 만들 수 있습니다.

알림: 고정 핀이 수동으로 위치되고 손잡이를 누르기 전 발사 버튼이 눌려질 경우, 

핀은 수동으로만 철회될 수 있습니다. 기타의 경우, 핀은 자동으로 철회됩니다.

3. 조직 근처에 있는 손잡이를 누르십시오. 턱 내에서 조직의 마지막 모양이 원래

의 모양으로 되돌아 가지 않고 미리 물려진 모양의 손잡이가 풀릴 수 있습니다. 조

직을 위치시킨 후, 기구가 닫힐 때까지 손잡이를 누르십시오. 손잡이가 원래의 모

양대로 되돌아갈 것입니다.

주의: 조직이 적절하게 위치 되지 않았을 경우 (두 번 누를 경우 스테이플이 발사됩

니다), 손잡이를 세게 누르지마십시오. 근처에서 언제든지 발사 버튼 (G)으로 기

구를 열 수 있습니다.

4. 기구 발사를 위해, 분명히 정지되고 원래 위치로 잠길 때까지 손잡이를 두 번 누

르세요. 완전히 발사되면, 손잡이가 잠긴 위치로 유지됩니다.

주의: 발사 중 기구 손잡이를 부분적으로 누르고 풀리면, 기구가 완전히 발사되지 

않고 스테이플이 적절하게 형성되지 않아 피가 나올 수 있습니다. 발사 버튼이 근

처에서 언제든지 사용될 수 있습니다.

5. 완전히 발사된 기구를 열기 전, 발사된 위치에서 카트리지의 가장자리가 조직 

절제 중 절단 가이드로 사용될 수 있습니다.

6. 턱을 열고 손잡이를 잠금 해제하기 위해 해제 버튼을 누르십시오. 정렬 핀이 자

동으로 철회될 것입니다.

알림: 기구 제거 후 항상 지혈을 위해 스테이플 라인을 확인하십시오. 수동 봉합 또

는 전기 소작기가 미미한 출혈 통제를 위해 사용될 수 있습니다.

건조 유지

Botones laterales del perno de retenciónF)
G) Botón de liberación

frMode d'emploi

AGRAFEUSE LINÉAIRE SANS BOUTON 
TMMIRUS

LISEZ SOIGNEUSEMENT TOUTES LES INSTRUCTIONS AVANT 
UTILISATION.

IMPORTANT

Cette notice est destinée à vous aider dans l'utilisation de l'Agrafeuse linéaire sans bouton 
TMMirus . Elle ne constitue pas une référence en matière de techniques d'agrafage 

TM chirurgical. L'Agrafeuse linéaire sans bouton Mirus est conçue, testée et fabriquée pour 
un usage unique. Ne la réutilisez, retraitez ou restérilisez pas, car cela peut provoquer son 
dysfonctionnement, sa contamination, des blessures ou des infections chez le patient.

DESCRIPTION
TML'Agrafeuse linéaire sans bouton Mirus  implante une double rangée en quinconce 

d'agrafes en titane. Elle est conçue pour des agrafes de 30 mm, 45 mm, 60 mm et 90 mm de 
long et utilisée dans diverses applications. 

INDICATIONS
TML'Agrafeuse linéaire sans bouton Mirus  est indiquée pour la fermeture et la section des 

tissus en chirurgie du tube digestif, des poumons et des bronches.

CONTRE-INDICATIONS
TM1. L'Agrafeuse linéaire sans bouton Mirus  est contre-indiquée si le chirurgien estime que 

les tissus ne pourront pas tolérer les matériaux de suture ou les techniques de fermeture 
classiques.

2. L'épaisseur des tissus doit être soigneusement examinée avant l'éjection des agrafes. 
TML'Agrafeuse linéaire sans bouton Mirus  30, 45, 60, et 90 mm est contre-indiquée sur des 

tissus non facilement compressibles ou qui ne peuvent pas être comprimés en deçà des 
niveaux de compression spécifiés. Sinon, pourraient s'ensuivre une absence de fermeture, 
un traumatisme des tissus, un déchirement et un déplacement des tissus déhiscents, et/ou 
une absence d'hémostase.

TM3. L'Agrafeuse linéaire sans bouton Mirus  est contre-indiquée sur les tissus des organes 
tels que le foie et la rate ou les tissus assimilés, car leur compression peut avoir des effets 
destructeurs.

TM4. L'Agrafeuse linéaire sans bouton Mirus  est contre-indiquée si l'on soupçonne la 
présence de reste de tissus cancéreux aux bords de la plaie ou si les bords de la plaie sont 
fortement endommagés.

TM5. L'Agrafeuse linéaire sans bouton Mirus  est contre-indiquée chez les patients ayant un 
œdème du tube digestif, un tissu musculaire trop épais ou des problèmes de cicatrisation.

SCHÉMA TECHNIQUE

Figure 1

Ÿ  Chaque unité de recharge ne s'insère et ne fonctionne correctement que dans des 
agrafeuses compatibles. Toute tentative d'utiliser une unité de recharge dans un 
instrument autre que celui correspondant provoquera son dysfonctionnement.

TM
Ÿ Agrafeuse linéaire sans bouton Les Mirus  et les unités de recharge ne doivent pas 

être utilisées sur des tissus qu'un médecin, s'appuyant sur son expérience, juge 
inappropriés à la suture.

RISQUES LIÉS À LA RÉUTILISATION

Ce produit est destiné à un usage unique. Toute réutilisation peut occasionner une 
contamination/infection croisée, susceptible d'empêcher le produit de répondre à 
l'utilisation prévue. En conséquence, l'instruction relative à l'usage unique figure sur 
l'étiquette et le mode d'emploi.

STÉRILISATION:

Cette agrafeuse est stérilisée par la méthode de rayonnement gamma et les recharges par la 
méthode ETO.

TMAgrafeuse linéaire sans bouton Mirus

Code Agrafage
Rangée
Longueur

Type de
tissu

Recharges Ouvrir
Agrafe
Hauteur

Fermer
Agrafe
Hauteur

Couleur

MALS30

MALS45

MALS60

MALS90

30 mm

45 mm

60 mm

90 mm

Épaisseur
Standard

  Épaisseur
Standard

 Épaisseur
Standard

  Épaisseur
Standard

MLSR30- 3.5
MLSR30-4.8

MLSR45-3.5
MLSR45-4.8

MLSR60-3.5
MLSR60-4.8

MLSR90-3.5
MLSR90-4.8

3,5 mm
4,8 mm

3,5 mm
4,8 mm

3,5 mm
4,8 mm

3,5 mm
4,8 mm

1,5 mm
2,0 mm

1,5 mm
2,0 mm

1,5 mm
2,0 mm

1,5 mm
2,0 mm

Bleu  
Vert

Bleu  
Vert

Bleu  
Vert

Bleu  
Vert

Symboles utilisés sur les étiquettes

Prudence

Consulter les 
instructions d'utilisation

Protéger du soleil

Ne pas utiliser si 
l'emballage est 
endommagé

Contenu

Marque CE et 
numéro 
d'identification de 
l'administration 
compétente

Ne pas réutiliser

Ne pas 
restériliser

À utiliser avant

Code de lot

Limite de 
température

Stérilisé à l'oxyde 
d'éthylène

Stérilisé par 
Irradiation

Date de fabrication

Représentant CE

Fabriquant

A) Mâchoires                                           E) Logement de cartouche
B) Enclume                                              F) Boutons-poussoirs de la goupille de retenue
C) Goupille de retenue                             G) Bouton déclencheur
D) Unité de chargement à usage unique  H) Poignée

MODE D'EMPLOI

1. Faites glisser les mâchoires de l'instrument sur les tissus à sectionner ou à réséquer.

2. Assurez-vous que la goupille de retenue est avancée et correctement positionnée avant 
de fermer ou d'actionner l'instrument. Vous pouvez avancer la goupille manuellement en 
poussant les boutons-poussoirs vers l'avant. Elle peut également se positionner 
automatiquement à la fermeture des mâchoires de l'instrument.

Mise en garde : Vous devez vérifier de visu et en touchant chaque côté de l'enclume que la 
goupille de retenue est bien positionnée dans l'orifice de l'enclume. Appuyez fermement 
sur la goupille pour la loger et vous assurer qu'elle est correctement positionnée. Actionner 
une agrafeuse dont la goupille de retenue est mal placée peut provoquer la malformation 
des agrafes, avec pour conséquence éventuelle des fuites ou l'interruption de la ligne 
d'agrafage.

Remarque : Si vous avez positionné manuellement la goupille de retenue et activé le 
bouton déclencheur avant de presser la poignée à fond, vous devrez rétracter la goupille 
manuellement. Dans tous les autres cas de figure, la goupille se rétractera 
automatiquement.

3. Serrez la poignée pour rapprocher les tissus. En position de préclampage, vous pouvez 
relâcher la poignée sans qu'elle retourne à sa position initiale, en vue du positionnement 
final des tissus à l'intérieur des mâchoires. Après ce positionnement des tissus, continuez 
de presser la poignée jusqu'à ce que l'instrument soit clampé. La poignée retournera 
automatiquement dans sa position initiale.

Mise en garde : Ne pressez la poignée deux fois que si les tissus sont bien positionnés (une 
deuxième pression éjectera les agrafes). Vous pouvez à n'importe quel moment du 
rapprochement des tissus ouvrir l'instrument à l'aide du bouton déclencheur (G).

4. Pour éjecter des agrafes, pressez la poignée à nouveau jusqu'à ce que vous rencontriez 
une solide résistance et que l'agrafeuse se verrouille en position arrière. À la fin de 
l'éjection, la poignée restera en position verrouillée.

Mise en garde : Si pendant l'éjection vous ne serrez pas à fond la poignée de l'instrument et 
que vous la relâchiez, il pourrait s'ensuivre un saignement en raison de l'éjection 
incomplète, et une malformation des agrafes. Vous pouvez à n'importe quel moment du 
rapprochement des tissus ouvrir l'instrument à l'aide du bouton déclencheur.

5. Avant l'ouverture de l'instrument entièrement déchargé et en position d'éjection, le bord 
de la cartouche peut servir de guide de coupe pendant la résection des tissus.

6. Appuyez sur le bouton déclencheur pour ouvrir les mâchoires et déverrouiller la 
poignée. La goupille d'alignement va se rétracter automatiquement.

Remarque : Avant de retirer l'agrafeuse, examinez toujours la ligne d'agrafage pour vous 
assurer qu'il y a hémostase. Les saignements mineurs peuvent être arrêtés par 
électrocautérisation ou sutures manuelles.

Garder au sec

RECHARGEMENT
Ÿ Assurez-vous que les mâchoires de l'agrafeuse sont ouvertes à fond, et que la goupille 

d'alignement est intégralement rétractée avant de retirer l'unité de recharge.

Ÿ Pour retirer une unité de recharge éjectée, saisissez les coussinets tactiles sur la partie 
supérieure de l'unité et tirez verticalement depuis les mâchoires.

Ÿ Avant de recharger l'agrafeuse, prenez soin de nettoyer la surface de l'enclume et de 
vérifier qu'elle est débarrassée de tout tissu ou agrafe, en vue d'un agrafage approprié 
lors des prochaines éjections.

Ÿ Pour recharger l'agrafeuse, saisissez la nouvelle unité de recharge au niveau des 
coussinets tactiles, les trous d'agrafes orientés vers l'enclume. Insérez l'unité de 
recharge dans le logement de cartouche métallique et appuyez fermement vers le bas 
jusqu'à ce que vous entendiez un clic.

Remarque : Les mâchoires de l'agrafeuse ne se fermeront pas si une recharge éjectée 
en tout ou partie y est logée ou si une recharge n'est pas entièrement chargée dans ces 
mâchoires. Des unités de recharge appropriées doivent être utilisées pour chaque 
épaisseur de tissu. Une unité de recharge vide pointe les poussoirs jaunes à l'avant des 
orifices pour agrafes.

Ÿ Répétez la procédure de chargement en cas de besoin.

TMRemarque : L'aAgrafeuse linéaire sans bouton Mirus  et l'unité de recharge peuvent 
être
rechargées au plus 10 fois.

AVERTISSEMENTS ET PRÉCAUTIONS

Ÿ La radiothérapie préopérative peut entraîner des modifications tissulaires, 
susceptibles de provoquer leur tour un épaississement des tissus au-delà de la plage 
indiquée pour la taille des agrafes utilisées. Veuillez prêter une attention particulière à 
tout traitement préopératoire que le patient pourrait avoir subi et au choix de la taille 
des agrafes correspondante. Le choix de la taille des agrafes peut varier selon le 
traitement préopératoire administré au patient.

Ÿ Chaque composant contenu dans l'emballage doit être utilisé comme prescrit.
TM

Ÿ Les Agrafeuse linéaire sans bouton Mirus  sont fournies STÉRILE et peuvent être 
utilisées plusieurs fois au cours d'une même intervention chirurgicale sur un patient. 
ÉLIMINER COMME DES DÉCHETS MÉDICAUX APRÈS UTILISATION. NE 
PAS RESTÉRILISER.

Ÿ L'unité de recharge est fournie STÉRILE et doit servir pour UNE seule intervention 
chirurgicale. ÉLIMINER COMME DES DÉCHETS MÉDICAUX APRÈS 
UTILISATION. NE PAS RESTÉRILISER.

2460 2460

Ÿ Každá náplň je určena a bude řádně fungovat pouze ve staplerech navržených 
pro použití s danou náplní. Při pokusu o použití náplně v jakémkoli jiném 
nástroji, než pro jaký byla navržena, dojde k selhání stapleru.

TM
Ÿ  Mirus  lineární sešívačka automatická a náplň by se neměly používat na tkáň, 

kterou lékař ze zkušenosti  nedoporučil sešívat.

RIZIKO OPĚTOVNÉHO POUŽITÍ

Produkt je určen pouze pro jednorázové použití. Pokud se použije vícekrát, může to 
vést ke křížové kontaminaci / infekci a také nemusí splňovat podmínky pro určené 
použití. Proto jsou instrukce pro jednorázové použití uvedeny na etiketě a také 
pokyny pro použití.

STERILIZACE:

Stapler je sterilizován metodou záření gama a plnění je sterilizováno metodou ETO.

2460
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Ÿ Hver genladning vil kun passe og fungere korrekt, hvis der udelukkende 
bruges klammer, der er designet til brug med genladningen. Hvis der forsøges 
på at bruge genladningen i et andet instrument end det, den er designet til, 
resulterer det i funktionsfejl i hæftemaskinen.

TM
Ÿ Mirus   lineær hæftemaskine uden drejeskive og genladning må ikke bruges 

på væv, som lægen efter egen erfaring anser som uegnet til suturering.

RISIKO FOR GENBRUG

Produktet er udelukkende beregnet til engangsbrug. Hvis det bruges flere gange, 
kan det medføre krydskontaminering/-infektion, og det er også muligt, at det ikke 
opfylder den tilsigtede brug. Instruktionen om, at det kun er til engangsbrug, 
nævnes derfor på mærkatet samt i brugsanvisningen (IFU).

STERILISATION:

Pistolen steriliseres ved hjælp af metoden med gammastråling, og genladninger 
steriliseres ved hjælp af ETO-metoden.
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