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Instructies voor gebruik 
TMMIRUS  RONDE NIETER

LEES ALLE INSTRUCTIES ZORGVULDIG VÓÓR GEBRUIK.

BELANGRIJK
TMDit boekje is ontworpen als hulp bij het gebruik van de Mirus  Ronde Nieter. Het is 

TM geen referentie naar chirurgische niettechnieken. Mirus Ronde Nieter is ontworpen, 
getest en gefabriceerd voor eenmalig gebruik. Gelieve dit instrument niet te 
hergebruiken, opnieuw te bewerken of opnieuw te steriliseren. Hergebruik, opnieuw 
bewerken of opnieuw steriliseren van het instrument kan resulteren in functionele 
storing, verontreiniging, letsel aan de patiënt of infectie.

BESCHRIJVING

TMDe Mirus Ronde Nieter plaatst een ronde rij van titanium nietjes: dubbel gespreid in 
het geval van 2 rijen ronde nietjes en driedubbel gespreid in het geval van 3 rijen ronde 
nietjes na activering, wat werd bereikt door stevig zo ver mogelijk in de hendels te 
knijpen. Direct na de vorming van de nietjes, zal het uitstekende weefsel worden 
doorgesneden door het blad van het mes, zodat een ronde anastomose wordt gemaakt. 
De diameter van de nietlijn wordt bepaald door een keuze te maken uit een 19 mm, 21 
mm, 24 mm, 25 mm, 26 mm , 29 mm of  32 mm nieter.

AANWIJZINGEN

TMDe Mirus Ronde Nieter kan toegepast worden over het hele spijsverteringskanaal 
om een eind-op-eind, eind-op-zijkant en zijkant-op-zijkant anastomose te maken in 
zowel open als endoscopische operaties.

CONTRA-INDICATIES

TM1. Gebruik de Mirus Ronde Nieter niet op weefsel dat kan worden samengedrukt tot
minder dan 1mm dikte, omdat de nietjes strak genoeg zullen zitten om hemostase te 
garanderen.

TM2. Gebruik de Mirus Ronde Nieter niet op weefsel dat niet comfortabel kan worden
samengedrukt tot 2,5 mm dikte. Gebruik het instrument niet als er ongebruikelijk veel 
moeite gedaan moet worden om de vleugelmoer te draaien ten einde de groene stip in 
de Afstellingsindicator zichtbaar te maken. Het sluiten van de patroon en het aambeeld
zou overmatig dik omgekeerd weefsel kunnen pletten en resulteren in het falen om een
anastomose te maken, slechte genezing of vernauwing van de anastomose.

3. In die gevallen dat door het inbrengen van een patroon waarvan de diameter te groot
is voor de hechting, het weefsel worden uitgerekt of dunner worden, en moet de

TMMirus Ronde Nieter niet worden gebruikt, of het zou kunnen resulteren in lekkage of
vernauwing van de anastomose.

TM4. Gebruik de Mirus Ronde Nieter alleen als er voldoende weefsel aanwezig is dat
correcte inversie van weefselranden mogelijk maakt en het plaatsen van nietjes
waarborgt.

5. Gebruik de nieter niet wanneer het onmogelijk is om de adequaatheid van hemostase 
visueel te verifiëren na het afvuren.

Te volgen stappen

A. RODE BAND
B. INSTRUMENT SCHACHT
C. RODE VEILIGHEIDSHENDEL
D. INSTRUMENT AFVUURHANDEL
E. VLEUGELMOER
F. DIEPTE-INDICATOR
G. CENTRALE STAAF
H. RINGVORMIGE DRAAD-SPLEET
I. AAMBEELD

1. Verwijder de spleettab door de stelvleugelmoer tegen de klok in te draaien (max. 2
slagen). Plaats de ringvormige hechtdraad-spleet in de organen die gehecht moeten
worden. Op basis van de ervaring en het oordeel van de chirurg kan een gesloten
lumen-techniek (dubbel of driedubbel nieten) worden gebruikt.

2. Open voor een dubbele niettechniek het instrument met behulp van de vleugelmoer
en draai tegen de klok in totdat de rode band volledig zichtbaar is.

3. Verwijder de verwijderbare kopunit om de trocar bloot te leggen.

4. Trek de trocar terug door de vleugelmoer met de klok mee te draaien totdat de
trocarpunt onder het oppervlak van de patroon zit.

5. Controleer de trocar om te bevestigen dat hij teruggetrokken is voordat u verder gaat.

Opmerking: Het instrument kan ook ingevoerd worden zonder de verwijderbare 
kopunit te verwijderen, als de voorkeurstoepassing een techniek met een ringvormige 
hechtdraad is. In dit geval moeten, vóór het inbrengen, de verwijderbare kopunit en de 
nietbehuizing worden gesloten door met de klok mee de vleugelmoer te draaien. Breng 
de verwijderbare kopunit in het lumen en zet de ringvormige hechtdraad op de 
aambeeldschacht boven de aantrekspleet.

6. Voer het instrument in tot het gesloten lumen met de verwijderbare kopunit
verwijderd en de trocar teruggetrokken. Trek de trocar volledig uit en doorboor het
weefsel door de vleugelmoer tegen de klok in te draaien. Duw het weefsel naar
beneden totdat de rode band zichtbaar is. Let op: Houd de trocar continu in het zicht om
persoonlijk letsel of ongewild trauma aan naastgelegen structuren te voorkomen. Zet
de verwijderbare kopunit weer vast door de aambeeldschacht over de trocar te
schuiven en erop te drukken totdat de verwijderbare kopunit volledig op zijn plaats
klikt. Let op:  NIET in de vergrendelveren grijpen of knijpen wanneer u probeert de
verwijderbare kopunit er weer op te zetten. Om insluiting van weefsel in de
aambeeldschacht te voorkomen moet u deze NIET gebruiken voor het doorboren. Voer
daarentegen de hulptrocar (bij de nieter gevoegd) in de aanbeeldschacht. Houd bij het
sluiten van het instrument de orgaansegmenten in de juiste oriëntatie. Inspecteer het 
geheel om er zeker van te zijn dat er geen ander weefsel tussen zit. Draai de
vleugelmoer met de klik mee om het instrument te sluiten.

7. Als de laatste omwenteling voor het stellen nadert, gaat de oranje indicator over naar
het groene gebied van de schaal voor het instellen van de opening. Als de bijeen te 
voegen weefselsegmenten ongewoon dik of dun blijken te zijn, moet de chirurg het 
instrument bijstellen totdat het weefsel naar zijn/haar oordeel adequaat is 
samengedrukt of correct bijeengevoegd (op voorwaarde dat de oranje indicator geheel 
binnen het groene gebied op de schaal voor het instellen van de opening valt). Dit stelt 
de chirurg in staat om nietjes te plaatsen op de hoogte vereist voor het gewenste 
weefsel. Let op: Vuur het instrument NIET af als de oranje indicator niet geheel binnen 
het groene gebied van de schaal voor het instellen van de opening zit.

8. Om het instrument af te vuren duwt u de rode veiligheidshendel terug naar de
stelknop totdat hij in het lichaam van het instrument zit. Als de veiligheidshendel niet 
vrijgemaakt kan worden, zit het instrument niet in het veilige afvuurbereik.

9. Zodra hij is vrijgemaakt, knijpt u met een stevige, gestage druk in de afvuurhandel.
De chirurg zal een verminderde triggerdruk voelen en “gekraak” horen als het
instrument de afvuurcyclus voltooid heeft.

10. Laat na het afvuren de afvuurhandel los en laat hem terugkeren naar zijn originele
positie en zet de veiligheidshendel weer terug.

11. Trek om de veiligheidshendel te resetten de afvuurhendel terug naar zijn originele
positie, indien noodzakelijk.

12. Open het instrument door de vleugelmoer tegen de klok in te draaien, zoals
aangegeven op het uiteinde van de knop. Om gemakkelijk te kunnen verwijderen opent
u het instrument slecht half of voor driekwart.

13. Om het open instrument eruit te halen, past u voorzichtig een terugwaartse tractie
toe, terwijl u het tegelijkertijd roteert.

Verwijder om de donuts te inspecteren de verwijderbare kopunit, de afdichtring (indien 
aanwezig) en donuts uit het ronde mes. Onderzoek de integriteit van de donuts. Donuts 
moeten intact zijn en alle weefsellagen omvatten. Als de donuts niet complete zijn, 
moet de anastomose zorgvuldig gecontroleerd worden op lekkage en moet de juiste 
reparatie uitgevoerd worden. Let op: het inknijpen van de afvuurhendel legt het mes 
bloot. Zet de rode veiligheidshendel vast voordat u de dichtring en donuts uit het ronde 
mes verwijdert.

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

1. Pre-operatieve radiotherapie kan weefselveranderingen veroorzaken. Deze 
veranderingen kunnen resulteren in weefseldikte die het aangegeven bereik van de
nieter overschrijdt. Voor een pre-operatieve behandeling die de patiënt ondergaan
heeft, moet zorgvuldig aandacht geschonken worden aan een veilige, juiste toepassing 
van het instrument.

2. Het is noodzakelijk om de hechtingen van binddraad op niet meer dan 2,5 mm vanaf
de snijrand van het weefsel te plaatsen ten einde te vermijden dat er een overmatige
hoeveelheid weefsel in het gesloten aambeeld en de patroon zit, wat zou kunnen 
uitmonden in vervorming van de nietjes of lekkage.

3. Zorg ervoor dat er geen metalen clips of vergelijkbare voorwerpen in de sectie van
het te nieten weefsel zitten, omdat anders het blad van het mes niet succesvol kan 
snijden.

4. Zorg dat de ruimte tussen de patroon en het aambeeld nauw gesloten is en het weefsel
volledig is samengedrukt. Inspecteer en wees er zeker van dat de groene stip gelegen
op de afstellingsindicator zichtbaar is vóór het afvuren van de nieter. Als de groene stip
niet zichtbaar is, zal de beveiliging niet opgeheven worden en het instrument zal niet 
afvuren.

5. DRAAI DE VLEUGELMOER NIET MEER VAN TWEE VOLLEDIGE
OMWENTELINGEN als de nieter wordt geopend vóór verwijdering, omdat dit ertoe
zal leiden dat de oranje band langer wordt en de centrale staaf ervan wordt gescheiden.

6. Na verwijdering van de nieter moet u altijd de nietlijn controleren op hemostase.
Kleine bloedingen kunnen worden gestelpt door middel van elektrocauterisatie of
handmatig hechten..

7. Gooi de hulptrocar direct na gebruik weg. Verwijder daarna de weefelresten van de
schacht en gooi het hele instrument weg. Gelieve het blad van het mes niet aan te raken
om letsel te vermijden.

8. De weefselmonsters monsters moeten worden geïnspecteerd om er zeker van te zijn
dat alle weefsellagen in de anastomose ingesloten zijn. Als de monsters niet compleet 
zijn, duidt dit op het bestaan van lekkage en dit kan resulteren in vernauwing.

9. Gebruik geen van de disposabel instrumenten opnieuw.

10. Toepassing van een niet correct passende combinatie van instrument en aambeeld
zou kunnen resulteren in vervorming van de nietjes of het falen van het instrument om
correct te snijden. Vervorming van de nietjes kan de integriteit van de anastomose
aantasten en leiden tot lekkage of openbarsten.

TM11. VERMIJD contact van de Mirus Ronde Nieter met kwikchlorideoplossingen,
omdat dit zal resulteren in chemische reacties.

TM12. Mirus Ronde Nieter wordt STERIEL geleverd en is bedoeld vooreen ENKELE
procedure. GELIEVE HEM NAGEBRUIK WEG TE GOOIEN EN NIET OPNIEUW 
TE STERILISEREN.

RISICO BIJ HERGEBRUIK

Het product is bedoeld om slechts eenmaal gebruikt te worden. Als het meerdere keren 
gebruikt wordt, kan dit leiden tot kruisverontreiniging / infectie, en ook kan het mogelijk 
niet meer voldoen aan de beoogde toepassing. Daarom staat de aanwijzing voor slechts 
eenmalig gebruik vermeld op het label alsook de IFU.

CS & CS L serie

CS F serie

CS C serie

TM  Mirus Ronde Nieter-2 Rijen

Code

Code

Rijen Open
Nietje

Open
Nietje

Hoogte Gesloten Nietje

Hoogte Gesloten Nietje

4,5 mm
4,5 mm
4,5 mm
4,5 mm
4,5 mm
4,5 mm
4,5 mm

4,5 mm
4,5 mm
4,5 mm
4,5 mm
4,5 mm
4,5 mm
4,5 mm

1,0-2,5 mm Instelbaar
1,0-2,5 mm Instelbaar
1,0-2,5 mm Instelbaar
1,0-2,5 mm Instelbaar
1,0-2,5 mm Instelbaar
1,0-2,5 mm Instelbaar
1,0-2,5 mm Instelbaar

1,0-2,5 mm Instelbaar
1,0-2,5 mm Instelbaar
1,0-2,5 mm Instelbaar
1,0-2,5 mm Instelbaar
1,0-2,5 mm Instelbaar
1,0-2,5 mm Instelbaar
1,0-2,5 mm Instelbaar

MCS-19
MCS-21
MCS-24
MCS-25
MCS-26
MCS-29
MCS-32

2
2
2
2
2
2
2

TMMirus  Ronde Nieter-3 Rijen

Rijen

3
3
3
3
3
3
3

MCS-21R3
MCS-24R3
MCS-25R3
MCS-26R3
MCS-29R3
MCS-31R3
MCS-32R3

Symbolen gebruikt op het label

Droog bewaren

Uit het zonlicht
houden

Niet gebruiken
als de verpakking 
beschadigd is

Inhoud

CE-markering en 
identificatienummer
van aangewezen instantie

Niet opnieuw 
gebruiken

Niet opnieuw
steriliseren

Te gebruiken tot

Batch Code

Temperatuur
beperking

Producent

Productiedatum

Raadpleeg
instructie voor 
gebruik

Gesteriliseerd met 
behulp van 
ethyleenoxide

Voorzichtig

EC 
vertegenwoordiger

Bruksanvisning
TMMIRUS  SIRKULÆR STIFTENHET

LES ALLE INSTRUKSJONER NØYE FØR BRUK.

VIKTIG
TMDette heftet er utformet for å assistere ved bruk av Mirus sirkulær stiftenhet . 
TMDet er ikke en referanse for kirurgisk stifteteknikk. Mirus sirkulær stiftenhet er 

designet, testet og produsert for engangsbruk. Vennligst ikke gjenbruk, 
reprosesser eller resteriliser dette instrumentet. Gjenbruk, reprosessering eller 
resterilisering av instrumentet kan resultere i funksjonell svikt, forurensning, 
pasient skade eller infeksjon.

BESKRIVELSE

TMMirus sirkulær stiftenhet, plasserer en sirkulær rad av titan stifter: 
Dobbeltforskjøvet i tilfelle 2 raders sirkulær stiftenhet. og trippel forskjøvet i 
tilfelle 3 rader sirkulær stiftenhet ved aktivering. Aktivering skjer ved å klemme 
fast på håndtakene så langt de går. Umiddelbart etter stiftingen, blir overflødig 
vev fjernet av knivbladet, slik at en sirkulær anastomose opprettes. Diameteren på 
stiftelinjen bestemmes ved å velge mellom 19 mm, 21 mm, 24 mm, 25 mm, 26 
mm, 29 mm ,  eller 32 mm stiftenhet.

INDIKASJONER
TMMirus sirkulær stiftenhet  er anvendbar i hele spiserøret for opprettelsen av 

ende-til-ende, ende-til-side og side-til-side anastomose i både åpne og 
endoskopiske inngrep.

KONTRAINDIKASJONER

TM1. Ikke bruk Mirus sirkulær stiftenhet på noe vev som kan komprimeres til
mindre enn 1 mm i tykkelse, da stiftene vil ikke bli strammet nok til at hemostase
sikres.

TM2. Ikke bruk Mirus sirkulær stiftenhet på noe vev som ikke kan komprimeres
komfortabelt til en tykkelse på 2,5 mm. Ikke bruk av instrumentet hvis uvanlig
kraft er nødvendig for å dreie vingemutteren for å vise den grønne prikken i
tilnærmings-indikatoren. Lukkingen av kassetten og anlegget kan knuse altfor
tykt invertert vev og medføre at en anastomose ikke etableres, dårlig groing, eller
innsnevring av anastomosen.

3. Dersom det å introdusere en kassett med en diameter som er for stor for
TMstrukturen, medfører at vevet kan bli strukket eller tynnet ut, bør ikke Mirus

sirkulær stiftenhet brukes, da det kan føre til lekkasje og innsnevring av
anastomosen.

TM4. Ikke bruk Mirus   sirkulær stiftenhet med mindre tilstrekkelig vev, som gir
riktig inversjon av vev kanter og feste av stiftene, er til stede.

5. Ikke bruk stiftemaskinen der det er umulig å verifisere visuelt god nok
hemostase etter utløsning.

Fremgangsmåte ved bruk

A. RØDT BÅND
B. INSTRUMENT SKAFT
C. RØD SIKRINGS HENDEL
D. INSTRUMENTETS UTLØSNINGS HÅNDTAK
E. VINGEMUTTER
F. TILNÆRMINGSINDIKATOR
G. SENTER STANG
H. AVBINDERSNOR HAKK
I. ANNLEG

1. Fjern avstandstykket ved å rotere justerings vingemutter mot klokken (maks 2
runder). Plasser avbindingssnoren i organene som skal anastomoseres. Basert på
kirurgens erfaring og dømmekraft, kan en lukket lumen teknikk (dobbel eller
trippel stifte teknikk) benyttes.

2. For dobbeltstifte teknikk åpnes instrumentet, ved å rotere vingemutteren mot
klokken, inntil det røde båndet er fullt synlig.

3. Fjern den avtakbare hodesammenstillingen å avdekke trokaren.

4. Trekk tilbake troakaren ved å rotere vingemutteren med urviseren til spissen av
troakaren er under kassettens overflate.

5. Sjekk troakar å kontrollere at den er trukket tilbake før du fortsetter.

Merk: Instrumentet kan også settes inn uten å fjerne den avtakbare 
hodesammenstillingen hvis den foretrukne prosedyren er en avbindingsstreng 
teknikk. I dette tilfellet, må imidlertid, før innsetting, den avtakbare hodeenheten 
og stifthuset lukkes ved å dreie vingemutteren med urviseren. Sette inn den 
avtakbare hodeenheten inn i hulrommet og feste avbindingsstrengen i hakket på 
anleggskaftets.

6. Sett instrumentet opp til lukket lumen med den avtakbare hodesammenstillingen 
fjernet og trokaren trukket tilbake. Skyv troakaren helt ut og penetrer vevet ved å rotere
Vingemutteren mot klokken. Skyv vevet ned til det røde båndet er synlig. Forsiktig:
Hold troakaren synlig til enhver tid for å forhindre personskade eller utilsiktet traume i 
nærliggende strukturer. Sett tilbake den avtakbare hodesammenstillingen ved å skyve 
anleggskaftets over troakaren og press til den avtakbare hodesammenstillingen
smetter helt på plass. Forsiktig: Ikke klem på tvers eller hold på låsefjærene når du 
forsøker å feste den avtakbare hodesammenstillingen. For å unngå at vev kommer 
innenfor anleggsakselen, IKKE bruk den til penetrering. I stedet settes hjelpe
troakarnål (følger med stiftenheten) i anleggsskaftet.. Mens instrumentet lukkes, hold
organsegmentene i riktig retning. Inspisere for å sikre at overflødig vev er utelukket.
Drei vingemutteren med urviseren for å lukkke instrumentet.

7. Når den siste justerings omdreiningen nærmer seg, beveger den oransje
indikatoren seg inn i det grønne området på åpningskalaen. Hvis vev segmentene
som skal anastomoseres synes usedvanlig tykke eller tynne, må kirurgen justere
instrumentet inntil, etter hans / hennes vurdering, vevet er tilstrekkelig
komprimert eller riktig anastomisert (forutsatt at den oransje indikatoren er helt
innenfor det grønne området på åpningskalaen). Dette gjør det mulig for kirurgen
å plassere stifter i den høyden som er påkrevet for ønsket vev. Forsiktig: IKKE
utløs instrumentet hvis den oransje indikatoren er ikke helt innenfor det grønne
området på åpningskalaen.

8. For å utløse instrument, trekk den røde sikkerhets-spaken bakover mot
justeringsknappen til den sitter i instrument kroppen. Hvis sikringen ikke kan
løsnes, er instrumentet ikke er i trygt utløsningsområde.

9. Når frigitt, klem utløsningshåndtaket med et fast, jevnt trykk. Kirurgen vil føle
at utløsertrykket reduseres og høre et "crunch" når instrumentet fullfører
utløsningen.

10. Etter utløsning, frigjør utløsningshåndtaket, slik at det kan gå tilbake til sin
opprinnelige posisjon, og sett på sikringen.

11. For å sette på sikringen, trekk om nødvendig, utløsningshåndtaket tilbake til
sin opprinnelige stilling.

12. Åpne instrumentet, ved å dreie vingemutteren mot urviseren, som vist på
enden av knotten. For enkel fjerning, åpne instrumentet bare en halv til tre
fjerdedels omdreining.

13. For å ta ut det åpne instrumentet, trekk forsiktig bakover samtidig som det
roteres.

For å inspisere vevsringer, fjern den avtakbare hodesammenstillingen, skiven 
(hvis den er der), og vevsringer fra den sirkulære kniven. Undersøk vevsringenes 
integritet. Vevsringene skal være intakt og inkluderer alle lag med vev. Hvis 
vevsringene er ikke fullstendige, bør anastomosen nøye kontrolleres for lekkasje 
og hensiktsmessige reparasjoner utføres. Forsiktig: Å klemme på 
utløserhåndtaket eksponerer kniven. Engasjere den røde sikringen før du fjerner 
skive og smultringer fra innsiden av den sirkulære kniven.

ADVARSLER OG FORSIKTIGHETSREGLER

1. Preoperativ radioterapi kan forårsake vevsendringer. Disse endringene kan
resultere i at vev tykkelsen overstiger angitt stifteintervall. For enhver pre-
kirurgisk behandling som pasienten har gjennomgått, må det gjøres nøye
vurderinger for å sikre riktig bruk av instrumentet.

2. Det er nødvendig å plassere stingene til avbindersnoren ikke mer enn 2,5 mm
fra kuttkanten på vevet for å unngå at for mye vev inne i den lukkede anlegget og
kassetten, noe som vil ende opp med stiftefeil eller lekkasje.

3. Kontroller at ingen metallklips eller andre lignende strukturer finnes i det vevet
som skal stiftes, ellers kan det forekomme at kniven ikke lykkes i å kutte.

4. Sørg for at avstanden mellom kassetten og anlegget er lukket tett og vevet fult
komprimert. Kontroller og kontroller at den grønne prikken i nærhets indikatoren
er synlig innenfor merkene før avfyring av stiftenheten. Hvis den grønne prikken
er ikke synlig, vil ikke sikringen frigis og instrumentet vil ikke utløses.

5. IKKE DREI VINGEMUTTEREN MER ENN TO FULLE
OMDREININGER, dersom stiftenheten åpnes før fjerning, da dette vil føre til
at det oransje båndet strekkes ut, og separere den midtre stangen.

6. Når stiftenheten fjernes, kontroller alltid stifte linjen for hemostase. Mindre
blødninger kan kontrolleres med diatermi eller manuelle sting.

7. Umiddelbart etter bruk, kast trocaren. Etter å ha fjernet vevprøver fra akselen,
kast hele instrumentet. For å unngå skade Ikke berør knivbladet.

8. Vevprøver skal kontrolleres for å sikre at alle lag med vev har blitt innlemmet i
anastomosen. Ukomplette prøver indikerer en lekkasje og kan resultere i
innsnevring.

9. Gjenbruk aldri noen av komponentene til engangs-instrumenter.

10. Påføring av en umake kombinasjon av instrument og anlegg kan resultere i
stiftefeil eller at instrumentet ikke kutter ordentlig. Feilstifting kan påvirke
integriteten til anastomosen og ende opp med lekkasje eller brudd.

TM11. IKKE la Mirus sirkulær stiftenhet komme i kontakt med med løsninger av
kvikksølvklorid da dette vil resultere i kjemiske reaksjoner.

TM12. Mirus sirkulær stiftenhet leveres steril og beregnet bruk kun i en enkelt
prosedyre. VENNLIGST KASSER ETTER BRUK OG IKKE RESTERILISER.

RISSIKO VED GJENNBRUK

Produktet er beregnet for å brukes bare én gang. Hvis det brukes flere ganger kan 
det føre til krysskontaminering / infeksjon, og det kan ikke nødvendig vis brukes 
som tiltenkt. Derfor er instruksen om engangsbruk nevnt på etiketten samt IFU.

CS & CS L-serien

CS F-serien

CS C-serien

TMMirus  sirkulær stiftenhet-2 rader

kode

kode

Rader Åpen stift

Åpen stift

Høyde Lukket Stift

Høyde Lukket Stift

4,5 mm
4,5 mm
4,5 mm
4,5 mm
4,5 mm
4,5 mm
4,5 mm

4,5 mm
4,5 mm
4,5 mm
4,5 mm
4,5 mm
4,5 mm
4,5 mm

1,0-2,5 mm Justerbar
1,0-2,5 mm Justerbar
1,0-2,5 mm Justerbar
1,0-2,5 mm Justerbar
1,0-2,5 mm Justerbar
1,0-2,5 mm Justerbar
1,0-2,5 mm Justerbar

1,0-2,5 mm Justerbar
1,0-2,5 mm Justerbar
1,0-2,5 mm Justerbar
1,0-2,5 mm Justerbar
1,0-2,5 mm Justerbar
1,0-2,5 mm Justerbar
1,0-2,5 mm Justerbar

MCS-19
MCS-21
MCS-24
MCS-25
MCS-26
MCS-29
MCS-32

2
2
2
2
2
2
2

TMMirus  sirkulær stiftenhet-3 rader

Rader

3
3
3
3
3
3
3

MCS-21R3
MCS-24R3
MCS-25R3
MCS-26R3
MCS-29R3
MCS-31R3
MCS-32R3

Symboler som brukt på merking

Oppbevares
tørt

Holdes vekk
fra direkte sollys

Ikke bruk om
emballasjen er 
skadet!

Innhold

CE-merket og 
Identifiserings nummer
til Teknisk Kontrollorgan

Ikke gjenbruk

Ikke 
resteriliser

Bruk før

Lott-kode

Temperatur
begrensning

Produsent

Produksjonsdato

Se bruksanvisning
for bruk

Sterilisert med 
etylenoksid

Forsiktig

EF-representant

Instrukcja użycia

JEDNORAZOWY STAPLER
TM

OKRĘŻNY MIRUS

PRZED UŻYCIEM NALEŻY UWAŻNIE PRZECZYTAĆ WSZYSTKIE 
WSKAZÓWKI.

WAŻNE

Niniejsza instrukcja ma pomóc w użytkowaniu jednorazowego staplera okrężnego 
TMMirus . Nie jest to jednak instrukcja dla technik zszywania chirurgicznego. 

TMJednorazowy stapler okrężny Mirus został zaprojektowany, przetestowany i 
wyprodukowany wyłącznie do jednorazowego użytku. Nie należy używać go 
wielokrotnie, przerabiać ani sterylizować. Ponowne użycie, konserwacja lub ponowna 
sterylizacja może skutkować awarią, zanieczyszczeniem, obrażeniami lub infekcją u 
pacjenta.

OPIS

TMPo aktywacji jednorazowy stapler okrężny Mirus rozmieszcza rząd tytanowych 
zszywek na planie okręgu: dwa podwójnie przesunięte rzędy w przypadku staplera 
dwurzędowego oraz trzy potrójnie przesunięte rzędy w przypadku staplera 
trójrzędowego, co wykonuje się, mocno zaciskając uchwyty do samego końca. Po 
założeniu zszywek wystająca tkanka zostanie natychmiast przecięta ostrzem noża, 
dzięki czemu powstanie zespolenie okrężne. Średnicę linii zszywania ustala się 
poprzez wybór staplera 19 mm, 21 mm, 24 mm, 25 mm, 26 mm, 29 mm, lub 32 mm.

WSKAZANIA 

TMJednorazowy stapler okrężny Mirus jest stosowany wewnątrz przewodu 
pokarmowego do wytworzenia zespolenia koniec z końcem, koniec do boku i bok do 
boku, zarówno podczas zabiegu otwartego, jak I endoskopowego

PRZECIWWSKAZANIA

TM1. Nie należy stosować jednorazowego staplera okrężnego Mirus na tkance, która
jest ściśnięta do grubości poniżej 1 mm, ponieważ zszywki nie zacisną się na tyle, żeby
umożliwić hemostazę.

TM2. Nie należy stosować jednorazowego staplera okrężnego Mirus na tkance, której
nie można swobodnie ścisnąć na grubość 2,5 mm. Nie używać przyrządu, jeżeli
potrzeba użyć dużej siły przy przekręcaniu nakrętki motylkowej do sprawdzenia
obecności zielonej kropki we wskaźniku. Zaciśnięcie kartridża na kowadełku może
zmiażdżyć nadmiernie grubo odwróconą tkankę, co uniemożliwi utworzenie
zespolenia, skutkując słabym gojeniem albo zwężeniem zespolenia.

TM3. Nie należy stosować jednorazowego staplera okrężnego Mirus w przypadkach,
gdy poprzez wprowadzenie kartridża o średnicy zbyt dużej dla przekroju otaczającej
tkanki, można spowodować jej rozciągnięcie lub znaczne zmniejszyć jej grubość,
gdyż może to spowodować przeciekanie lub zwężenie zespolenia.

TM4. Nie należy stosować jednorazowego staplera okrężnego Mirus , jeśli nie ma
wystarczającej tkanki do utworzenia prawidłowego wywrócenia brzegów na drugą
stronę i bezpiecznego założenia zszywek.

5. Nie stosować staplera w miejscu, gdzie po założeniu nie można sprawdzić
wzrokowo dostateczności hemostazy .

Kroki podczas użytkowania

A. CZERWONY PASEK
B. TRZONEK PRZYRZĄDU
C. CZERWONA DŹWIGNIA ZABEZPIECZAJĄCA
D. SPUST PRZYRZĄDU
E. NAKRĘTKAMOTYLKOWA
F. WSKAŹNIK ZBLIŻENIA
G. PRĘT ŚRODKOWY
H. WCIĘCIE DO SZWU KAPCIUCHOWEGO
I. KOWADEŁKO

1. Zdjąć przekładkę, przekręcając regulacyjną nakrętkę motylkową w kierunku
przeciwnym do ruchu wskazówek zegara (maks. 2 obroty). Założyć szwy
kapciuchowe na organy, które zostaną połączone anastomozą. Zależnie od
doświadczenia i oceny chirurga można zastosować technikę zamkniętego światła 
(technika zszycia podwójnego lub potrójnego).

2. W przypadku techniki zszycia podwójnego otworzyć przyrząd za pomocą nakrętki
motylkowej, i obracać w kierunku przeciwnym do ruchu wskazówek zegara, aż
czerwony pasek będzie zupełnie widoczny.

3. Zdjąć odłączany zespół głowicy, odsłaniając trokar.

4. Cofnąć trokar poprzez obracanie nakrętki motylkowej w kierunku ruchu
wskazówek zegara, aż czubek trokaru znajdzie się pod powierzchnią kartridża.

5. Przed następną czynnością sprawdzić, czy trokar jest wsunięty.

Ważne: Przyrząd można użyć również bez zdejmowania odłączanego zespołu 
głowicy, jeśli preferowaną techniką jest szew kapciuchowy. Jednak w takim wypadku 
przed użyciem należy zamknąć odłączany zespół głowicy i obudowę szwów, 
obracając nakrętkę motylkową w kierunku ruchu wskazówek zegara. Odłączaną 
głowicę wsunąć do światła i zacisnąć szew kapciuchowy na wale kowadełka nad 
wcięciem do zawiązania.

6. Wsunąć przyrząd do zamkniętego światła ze zdjętym zespołem głowicy i cofniętym
trokarem. Wysunąć trokar do końca i przebić tkankę pokręcając nakrętką motylkową
w kierunku przeciwnym do ruchu wskazówek zegara. Nacisnąć na tkankę, aż pokaże
się czerwony pasek. Uwaga: Należy przez cały czas utrzymywać trokar w polu
widzenia, co pozwoli zapobiec obrażeniom oraz nieumyślnemu uszkodzeniu
przyległych tkanek. Ponownie założyć odłączany zespół głowicy, przesuwając 
kowadełko na trokar i naciskając, aż odłączany zespół głowicy zatrzaśnie się do końca 
w pozycji zablokowanej. Uwaga: NIE zaciskać w poprzek ani nie chwytać za sprężyny 
blokujące podczas zakładania odłączanego zespołu głowicy. Aby tkanka nie znalazła 
się na wale kowadełka, NIE używać go do przebijania. Zamiast tego wsunąć trokar
pomocniczy (dołączony do staplera) na wał kowadełka. Należy utrzymywać segmenty 
organów w prawidłowej orientacji podczas zamykania przyrządu. Sprawdzić, aby
zapewnić, że nie zostały złapane tkanki zewnętrzne. Aby zamknąć przyrząd, 
przekręcić nakrętkę motylkową w kierunku ruchu wskazówek zegara.

7. Po zbliżeniu się do końcowego obrotu regulacyjnego pomarańczowy wskaźnik 
przesunie się w zielone pole skali ustawiania odstępu. Jeśli segmenty tkanek do 
połączenia anastomozą wydają się wyjątkowo grube lub cienkie, chirurg powinien
wyregulować przyrząd, aż w jego ocenie tkanki będą odpowiednio ściśnięte lub 
prawidłowo zespolone (pod warunkiem, że pomarańczowy wskaźnik znajdzie się w 
całości w zielonym polu skali ustawiania odstępu). Dzięki temu chirurg może założyć 
zszywki na wysokości wymaganej dla konkretnej tkanki. Uwaga: NIE zwalniać 
spustu, dopóki pomarańczowy wskaźnik nie znajdzie się w całości w zielonym polu 
skali ustawiania odstępu.

8. Aby zwolnić spust przyrządu należy odciągnąć czerwoną dźwignię zabezpieczającą
w kierunku pokrętła regulacyjnego, aż zablokuje się w korpusie przyrządu. Jeśli
zabezpieczenia nie da się zwolnić, przyrząd nie znajduje się w zakresie bezpiecznego 
położenia do zszywania.

9. Po zwolnieniu zabezpieczenia nacisnąć spust, przykładając mocny, ciągły nacisk. 
Chirurg poczuje zmniejszony nacisk spustu i usłyszy „trzaśnięcie” po wystrzeleniu 
zszywki przez przyrząd.

10. Po założeniu zszywki zwolnić spust, pozwalając aby powrócił do pierwotnego 
położenia, i ponownie założyć blokadę zabezpieczającą.

11. W razie konieczności, aby ponownie ustawić blokadę zabezpieczającą należy 
odciągnąć spust do położenia pierwotnego.

12. Otworzyć przyrząd, przekręcając nakrętkę motylkową w kierunku ruchu
wskazówek zegara, jak zaznaczono na końcu pokrętła. Aby łatwiej wyjąć przyrząd,
otworzyć instrument wykonując  połowę do dwóch trzecich obrotu.

13. Aby wyciągnąć otwarty przyrząd, pociągnąć ostrożnie wstecz, jednocześnie 
obracając przyrząd.

Aby obejrzeć pierścienie, zdjąć odłączany zespół głowicy, przekładkę (jeśli założona) 
oraz pierścienie z okrągłego ostrza. Sprawdzić stan pierścieni. Pierścienie powinny 
być nienaruszone i obejmować wszystkie warstwy tkanek. Jeśli pierścienie nie są 
kompletne, należy dokładnie sprawdzić, czy anastomoza jest szczelna i wykonać 
stosowne korekty. Uwaga: Naciśnięcie spustu powoduje odsłonięcie ostrza. Przed 
zdjęciem przekładki i pierścieni z okrągłego ostrza założyć czerwoną blokadę 
zabezpieczającą.

OSTRZEŻENIA I ŚRODKI OSTROŻNOŚCI

1. Radioterapia przedoperacyjna może spowodować zmiany w tkankach. Te zmiany
mogą powodować, że grubość tkanki przekroczy zakres wskazany dla staplera. Należy 
wziąć pod uwagę każdy zabieg przedoperacyjny, jakiemu został poddany pacjent, w
celu dobrania odpowiedniego przyrządu.

2. Należy założyć szwy kapciuchowe w odległości nie większej niż 2,5 mm od 
brzegów przyciętej tkanki, aby nie zatrzasnąć pomiędzy kowadełkiem a kartridżem
zbyt dużej ilości tkanki, co spowoduje nieprawidłowe założenie zszywek lub 
przeciekanie.

3. Sprawdzić, czy na odcinku do zszycia nie znajdują się żadne metalowe klamry 
ani inne podobne przedmioty, co utrudniłoby prawidłowe cięcie ostrzem noża.

4. Sprawdzić, czy odstęp pomiędzy kartridżem a kowadełkiem jest wystarczająco 
mały, a tkanka w pełni dociśnięta. Sprawdzić, i upewnić się, że zielona kropka we
wskaźniku zbliżenia jest widoczna w znacznikach przed aplikacją staplera. Jeśli nie 
widać zielonej kropki, blokada nie zostanie zwolniona, a przyrząd nie założy zszywek.

5. NIE PRZEKRĘCAĆ NAKRĘTKI MOTYLKOWEJ WIĘCEJ NIŻ O DWAPEŁNE
OBROTY w przypadku rozwierania staplera przed wyjęciem, ponieważ spowoduje to 
rozszerzenie pomarańczowej opaski i separację środkowego pręta.

6. Należy zawsze sprawdzić hemostazę linii po wyjęciu staplera. Drobne krwawienie
można wyeliminować za pomocą urządzenia elektrochirurgicznego lub szwów
ręcznych.

7. Należy wyrzucić trokar pomocniczy od razu po użyciu. Po usunięciu wyciętej tkanki 
z wału należy wyrzucić cały przyrząd. Nie należy dotykać ostrza noża, aby
uniknąć skaleczeń.

8. Należy obejrzeć wycięte fragmenty tkanki, aby sprawdzić, czy wszystkie warstwy
tkanki zostały objęte zespoleniem. Niepełne uwarstwienie fragmentów tkanki może 
oznaczać przeciekanie i skutkować zwężeniem zespolenia.

9. Nie należy ponownie używać żadnych elementów przyrządów jednorazowych.

10. Aplikacja źle dobranego połączenia przyrządu i kowadełka może spowodować
nieprawidłowe założenie zszywek lub złe przecięcie tkanki. Źle założone zszywki
mogą spowodować nieszczelność zespolenia i skutkować przeciekaniem lub
rozerwaniem.

TM11. NIE dopuszczać do kontaktu jednorazowego staplera okrężnego Mirus z 
roztworami chlorku rtęci, ponieważ spowoduje to reakcje chemiczne.

TM12. Jednorazowy stapler okrężny Mirus jest fabrycznie STERYLNYi przeznaczony
do zabiegów wyłącznie JEDNORAZOWYCH. NALEŻY GO WYRZUCIĆ PO 
UŻYCIU I NIE STERYLIZOWAĆ PONOWNIE.

RYZYKO NA SKUTEK PONOWNEGO UŻYCIA

Produkt przeznaczony wyłącznie do jednorazowego użytku. W przypadku użycia 
wielokrotnego może dojść do zanieczyszczenia krzyżowego / zakażenia, a także może 
nie spełniać to kryteriów zastosowania docelowego. Z tych względów zalecenie 
jednorazowego użytku zostało umieszczone na etykiecie oraz w instrukcji obsługi.

Seria L CS i CS

Seria F CS 

Seria C CS 

TM2-rzędowy jednorazowy stapler okrężny Mirus

Kod

Kod

Rzędy Otwarty
stapler

Otwarty
stapler

Wysokość
zamkniętego staplera

Wysokość
zamkniętego staplera

4,5 mm
4,5 mm
4,5 mm
4,5 mm
4,5 mm
4,5 mm
4,5 mm

4,5 mm
4,5 mm
4,5 mm
4,5 mm
4,5 mm
4,5 mm
4,5 mm

Regulacja w zakresie 1,0-2,5 mm
Regulacja w zakresie 1,0-2,5 mm
Regulacja w zakresie 1,0-2,5 mm
Regulacja w zakresie 1,0-2,5 mm
Regulacja w zakresie 1,0-2,5 mm
Regulacja w zakresie 1,0-2,5 mm
Regulacja w zakresie 1,0-2,5 mm

Regulacja w zakresie 1,0-2,5 mm
Regulacja w zakresie 1,0-2,5 mm
Regulacja w zakresie 1,0-2,5 mm
Regulacja w zakresie 1,0-2,5 mm
Regulacja w zakresie 1,0-2,5 mm
Regulacja w zakresie 1,0-2,5 mm
Regulacja w zakresie 1,0-2,5 mm

MCS-19
MCS-21
MCS-24
MCS-25
MCS-26
MCS-29
MCS-32

2
2
2
2
2
2
2

TM3-rzędowy jednorazowy stapler okrężny Mirus

Rzędy

3
3
3
3
3
3
3

MCS-21R3
MCS-24R3
MCS-25R3
MCS-26R3
MCS-29R3
MCS-31R3
MCS-32R3

Symbole użyte na etykietach

Trzymać w 
suchym
miejscu

Trzymać z daleka
od światła
słonecznego

Nie należy 
używać, jeśli 
opakowanie 
jest uszkodzone

Zawartość

Znak CE i numer
 identyfikacyjny 
jednostki notyfikowanej

Nie należy 
ponownie
używać

Nie należy
poddawać 
ponownej
sterylizacji

Należy 
wykorzystać 
przed

Kod partii

Ograniczenie 
temperatury

Producent

Data produkcji

Sprawdzić 
instrukcję 
użycia

Sterylizowany 
tlenkiem etylenu

Uwaga

Przedstawiciel 
we WE

Instruções de utilização

AGRAFADOR DESCARTÁVEL
TM    CIRCULAR MIRUS

LEIA ATENTAMENTE TODAS AS INSTRUÇÕES ANTES DA UTILIZAÇÃO.

IMPORTANTE

Este folheto foi concebido para auxiliar na utilização do Agrafador Descartável 
TMCircular Mirus . Não constitui uma referência para as técnicas cirúrgicas de 

TMagrafagem. O Agrafador Descartável Circular Mirus foi projetado, testado e 
fabricado para uma única utilização. Por favor, não reutilizar, reprocessar ou voltar a 
esterilizar. A reutilização, o reprocessamento ou nova esterilização do instrumento 
podem resultar em falha funcional, contaminação, lesões no paciente ou infeção.

DESCRIÇÃO

TM  O Agrafador Descartável Circular Mirus aplica uma fila circular de agrafos de 
titânio: dupla, no caso do agrafador circular de 2 fileiras e tripla no caso do agrafador 
circular de 3 fileiras, após a ativação, conseguida apertando firmemente as pegas, tanto 
quanto possível. Imediatamente após a formação dos agrafos, o excesso de tecido será 
recortado pela lâmina, para que seja criada uma anastomose circular. O diâmetro da 
linha de agrafos é determinado pela seleção do agrafador de 19 mm, 21 mm, 24 mm, 25 
mm, 26 mm, 29 mm,  ou 32 mm.

INDICAÇÕES
TMO  Agrafador Descartável Circular Mirus tem aplicações em todo o sistema digestivo 

para a criação de uma anastomose terminoterminal, lateroterminal e laterolateral, tanto 
em cirurgias abertas como endoscópicas.

CONTRAINDICAÇÕES

TM1. Não utilize o Agrafador Descartável Circular Mirus em qualquer tecido que possa 
ser comprimido a menos de 1 mm de espessura, uma vez que os agrafos não ficarão 
suficientemente apertados para garantir a hemostasia.

TM2. Não utilize o Agrafador Descartável Circular Mirus em qualquer tecido que não
posa ser comprimido confortavelmente a 2,5 mm de espessura. Se for necessário um
esforço anormal para fazer girar a porca a fim de visualizar o ponto verde do indicador
de Aproximação, não utilize o instrumento. O aperto entre o cartucho e o batente
poderia esmagar excessivamente o tecido espesso invertido e resultar em falha na
criação da anastomose, cicatrização deficiente, ou estreitamento da anastomose.

3. Nesses casos, em que, ao introduzir um cartucho cujo diâmetro seja demasiado
grande para a estrutura, o tecido possa vir a ser esticado ou tornado mais fino, o

TMAgrafador Descartável Circular Mirus não deve ser usado, uma vez que tal poderia
vir a resultar em derrame e estreitamento da anastomose.

TM4. Não use o  Agrafador Descartável Circular Mirus , a menos que exista tecido 
suficiente para permitir a inversão adequada das extremidades do tecido e a afixação
segura dos agrafos.

5. Não use o agrafador nas situações em que seja impossível verificar visualmente a 
adequação da hemostasia após o disparo.

Passos para a Utilização

A. FAIXA VERMELHA
B. EIXO DO INSTRUMENTO
C. ALAVANCA VERMELHA DE SEGURANÇA
D. PEGA DE DISPARO DO INSTRUMENTO
E. PORCA DE AJUSTE
F. INDICADOR DE APROXIMAÇÃO
G. HASTE CENTRAL
H. NÓ DE SUTURA EM BOLSA
I. ANVIL

1. Remova o espaçador girando a Porca de Ajuste no sentido anti-horário (2 voltas no
máximo). Coloque suturas em bolsa nos órgãos a serem anastomosados. Com base na
experiência e avaliação do cirurgião, pode ser utilizada uma técnica de lúmen fechado
(técnica de agrafamento duplo ou triplo).

2. Para uma técnica de agrafamento duplo, abra o instrumento usando a Porca de Ajuste
e rodando no sentido anti-horário, até que a banda vermelha fique totalmente visível.

3. Remova o conjunto da cabeça amovível para colocar o trocarte à vista.

4. Retraia o trocarte rodando a Porca de Ajuste no sentido horário até que a ponta do
trocarte fique abaixo da superfície do cartucho.

5. Antes de continuar, verifique o trocarte para se assegurar de que está retraído.

Nota: O instrumento também pode ser inserido sem remover o conjunto da cabeça 
amovível se a aplicação preferida for uma técnica de sutura em bolsa. Contudo, neste 
caso, antes da inserção, o conjunto da cabeça amovível e o invólucro dos agrafos 
devem ser fechados, rodando a Porca de Ajuste no sentido horário. Introduza o 
conjunto da cabeça amovível no lúmen e fixe a bolsa ao eixo da bigorna por cima do nó 
de aperto.

6. Introduza o instrumento até ao lúmen fechado com o conjunto da cabeça amovível
retirado e o trocarte retraído. Estenda completamente o trocarte e fure o tecido rodando
a Porca de Ajuste no sentido anti-horário. Empurre o tecido para baixo até que a faixa
vermelha fique visível. Cuidado: Mantenha o trocarte visível em todos os momentos
para evitar ferimentos pessoais ou trauma por imprevidência nas estruturas adjacentes.
Volte a inserir o conjunto da cabeça amovível fazendo deslizar o eixo da bigorna sobre
o trocarte e empurrando até que esse mesmo conjunto da cabeça amovível encaixe na
sua posição correta. Cuidado: NÃO aperte transversalmente nem agarre as molas de 
bloqueio ao tentar recolocar o conjunto da cabeça amovível. Para evitar a inclusão de 
tecido no interior do eixo da bigorna, NÃO o use para perfurar. Em vez disso, insira o 
trocarte auxiliar (incluído com o agrafador) no eixo da bigorna. Ao fechar o 
instrumento, mantenha os segmentos do órgão na orientação correta. Inspecione para 
garantir que tecidos estranhos ficam de fora. Rode a Porca de Ajuste no sentido horário 
para fechar o instrumento.

7. Quando se aproxima a rotação de ajuste final, o indicador laranja move-se para a 
faixa verde da escala de definição da abertura. Se os segmentos de tecido a serem 
anastomosados parecerem invulgarmente grossos ou finos, o cirurgião deverá ajustar o 
instrumento até que, segundo a sua avaliação, o tecido esteja adequadamente 
comprimido ou corretamente anastomosado (desde que o indicador laranja caia 
completamente dentro da faixa verde da escala de definição de abertura). Isto permite 
ao cirurgião colocar os agrafos à altura necessária para o tecido pretendido. Cuidado: 
NÃO dispare o instrumento se o indicador laranja não estiver completamente dentro da 
faixa verde da escala de definição da abertura.

8. Para disparar o instrumento, puxe a alavanca vermelha de segurança para trás, em
direção ao botão de ajuste, até que ela assente no corpo do instrumento. Se a alavanca 
de segurança não puder ser solta, é porque o instrumento não está dentro do alcance de 
disparo seguro.

9. Depois de solta, aperte a pega de disparo com uma pressão firme e contínua. O
cirurgião sentirá a pressão do gatilho reduzida e ouvirá um “estalido” quando o
instrumento completa a ciclo de disparo.

10. Depois do disparo, solte a pega respetiva, permitindo que volte à sua posição
original, e volte a acionar o mecanismo de segurança.

11. Para voltar a acionar a segurança, puxe a pega de disparo de volta à sua posição
original, se necessário.

12. Abra o instrumento, rodando a Porca de Ajuste no sentido anti-horário conforme é
indicado na extremidade do botão. Para uma fácil remoção, abra o instrumento apenas
meia rotação ou três quartos, no máximo.

13. Para retirar o instrumento aberto, aplique suavemente uma tração no sentido da
traseira ao mesmo tempo que roda.

Para inspecionar os anéis, remova o conjunto da cabeça amovível, a anilha (se existir) e 
os anéis da faca circular. Examine a integridade dos anéis. Estes devem estar intactos e 
incluir todas as camadas de tecido. Se os anéis não estiverem completos, a anastomose 
deve ser cuidadosamente verificada para confirmar que não existem fugas e devem ser 
feitas as reparações adequadas. Cuidado: apertar a pega de disparo expõe a faca. 
Encaixe o mecanismo de segurança vermelho antes de remover a anilha e os anéis de 
dentro da faca circular.

ADVERTÊNCIAS E PRECAUÇÕES

1. A radioterapia pré-operatória poderá causar alterações nos tecidos. Tais alterações
podem fazer com que a espessura do tecido exceda o intervalo de alcance indicado do
agrafo. Qualquer tratamento pré-cirúrgico ao qual o paciente possa ter sido submetido 
deverá ser cuidadosamente levado em consideração, a fim de garantir a aplicação do
instrumento mais adequado.

2. É necessário que as suturas da bolsa sejam dispostas a não mais do que 2,5 mm a
partir da margem de corte do tecido, para evitar uma quantidade excessiva de tecido
dentro do batente e do cartucho fechados, o que conduziria a derrames ou à
malformação dos agrafos.

Certifique-se de que nenhuns agrafos metálicos, ou outras estruturas semelhantes, 
se encontram incluídos na secção de tecido a ser agrafada, ou a lâmina poderá não 
cortar com êxito.

4. Certifique-se de que o espaço entre o cartucho e o batente é confortavelmente
fechado e que o tecido se encontra totalmente comprimido. Antes de disparar o 
agrafador, inspecione e verifique se o ponto verde, localizado no indicador de
aproximação, se encontra visível dentro das marcações. Se o ponto verde não estiver
visível, a segurança não irá libertar-se e o instrumento não irá disparar.

5. NÃO GIRE APORCA MAIS DO QUE DUAS VOLTAS COMPLETAS se abrir o
agrafador antes da remoção, uma vez que isso fará com que a banda laranja seja
distendida, levando à separação da haste central.

6. Depois de retirar o agrafador, verifique sempre a linha de agrafamento quanto à
hemostasia. Os sangramentos menores poderão ser controlados através da aplicação 
de eletrocautério ou de suturas manuais.

7. Descarte o trocarte auxiliar imediatamente após a utilização. Depois de remover as
amostras de tecido do eixo, descarte o instrumento por inteiro. Por favor, não toque na
lâmina, a fim de evitar ferimentos.

8. As amostras de tecido deverão ser inspecionadas, para garantir que todas as camadas
de tecido foram incorporadas na anastomose. Espécimes incompletos indicam a
existência de um derrame e poderão resultar em estreitamento.

9. Nunca reutilize nenhum dos componentes dos instrumentos descartáveis.

10. A combinação incorreta entre um instrumento e um batente poderá resultar na
malformação da agrafamento, ou na falha do instrumento quanto ao corte adequado. A 
malformação dos agrafos pode comprometer a integridade da anastomose e conduzir a
derrame ou rotura.

TM11. Não permita que o Agrafador Descartável Circular Mirus entre em contacto com
soluções de cloreto de mercúrio, uma vez que isso resultará em reações químicas.

TM12. O Agrafador Descartável Circular Mirus é fornecido esterilizado e destina-se a
ser usado apenas num único procedimento. POR FAVOR, DESCARTE APÓS A 
UTILIZAÇÃO E NÃO VOLTE AESTERILIZAR.

RISCO DE REUTILIZAÇÃO

O produto destina-se a uma única utilização. Se for usado várias vezes poderá causar 
contaminação/infeção cruzada e também poderá não cumprir com a utilização 
pretendida. Daí que a instrução de utilização única esteja mencionada na etiqueta e 
ambém nas Instruções de Utilização.

Série CS & CS L

Série CS F

Série CS C

TMAgrafador Descartável Circular Mirus  - 2 Fileiras

Código

Código

Fileiras Abrir
Agrafo

Abrir
Agrafo

Altura do Agrafo Fechado

Altura do Agrafo Fechado

4,5 mm
4,5 mm
4,5 mm
4,5 mm
4,5 mm
4,5 mm
4,5 mm

4,5 mm
4,5 mm
4,5 mm
4,5 mm
4,5 mm
4,5 mm
4,5 mm

Ajustável 1,0-2,5 mm
Ajustável 1,0-2,5 mm
Ajustável 1,0-2,5 mm
Ajustável 1,0-2,5 mm
Ajustável 1,0-2,5 mm
Ajustável 1,0-2,5 mm
Ajustável 1,0-2,5 mm

Ajustável 1,0-2,5 mm
Ajustável 1,0-2,5 mm
Ajustável 1,0-2,5 mm
Ajustável 1,0-2,5 mm
Ajustável 1,0-2,5 mm
Ajustável 1,0-2,5 mm
Ajustável 1,0-2,5 mm

MCS-19
MCS-21
MCS-24
MCS-25
MCS-26
MCS-29
MCS-32

2
2
2
2
2
2
2

TMAgrafador Descartável Circular Mirus  - 3 Fileiras

Fileiras

3
3
3
3
3
3
3

MCS-21R3
MCS-24R3
MCS-25R3
MCS-26R3
MCS-29R3
MCS-31R3
MCS-32R3

Símbolos utilizados na rotulagem

Manter Seco

Manter longe 
da Luz Solar

Não utilizar se
a embalagem 
estiver danificada

Conteúdo

Marca e Número 
de Identificação do
Organismo Notificado CE

Não voltar a 
utilizar

Não voltar a
esterilizar

 Data de
Validade

 Código do
 lote

Limitação de
Temperatura

Fabricante 

Data de Fabrico

Consultar as
Instruções de
Utilização

Esterilizado com
Óxido de Etileno

Cuidado

Representante da 
CE

3.

Инструкция по эксплуатации
Аппарат сшивающий 
 MIRUSTM Сircular Stapler

ВНИМАТЕЛЬНО ПРОЧИТАЙТЕ ВСЕ ИНСТРУКЦИИ ПЕРЕД 
ИСПОЛЬЗОВАНИЕМ.

ВАЖНО

Данная брошюра предназначена для оказания помощи в использовании 
одноразового циркулярного степлера MirusTM . Брошюра не является 
руководством по применению хирургических методов сшивания.  
циркулярный степлер MirusTM предназначен исключительно для одноразового 
использования. Данный инструмент не подлежит повторному использованию и 
стерилизации. Повторное использование либо стерилизация могут привести к 
сбоям в работе инструмента, загрязнению, травмам либо занесению пациенту 
инфекции.

ОПИСАНИЕ

 циркулярный степлер MirusTM предназначен для наложения циркулярного шва 
с помощью хирургических титановых скоб: в шахматном порядке в 2 ряда (в 
случае двухрядного циркулярного степлера) и в 3 ряда (в случае трехрядного 
циркулярного степлера). Для приведения степлера в действие необходимо 
максимально сжать его рукоятки. После завершения процесса формирования 
скоб избыток ткани удаляется с помощь лезвия ножа, тем самым создавая 
круговой анастомоз. Диаметр линии наложения скоб определяется путем 
выбора размера степлера - 19 мм, 21 мм, 24 мм, 25 мм, 26 мм, 29 мм,  и 32 мм.

ПОКАЗАНИЯ

циркулярный степлер MirusTM может применяться по всему желудочно-
кишечному тракту для наложения анастомоза конец-в-конец, конец-в-бок и 
бок-в-бок при открытых и эндоскопических операциях.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
TM1. циркулярный степлер Mirus  не следует использовать на тканях, толщина 

которых при сжатии составляет менее 1 мм. В противном случае, скобы не будут 
прилегать достаточно плотно для того, чтобы обеспечить гемостаз.

TM2. циркулярный степлер Mirus  не следует использовать на тканях, если их 
сжатие до 2,5 мм в толщину осуществляется с трудом. Не следует также 
использовать прибор в том случае, если для того, чтобы повернуть крыльчатую 
гайку с целью визуального контроля зеленой точки Индикатора приближения, 
вам приходится прикладывать чрезмерные усилия. Закрытие картриджа и 
рабочей поверхности может повредить слишком толстую ткань и привести к 
трудностям при наложении анастомоза, плохому заживлению и сужению 
анастомоза.

TM циркулярный степлер Mirus  не следует использовать в тех случаях, когда 
введение картриджа, диаметр которого является слишком большим для 
структуры, может растянуть или истончить ткань. Это может привести к 
негерметичности или сужению анастомоза.

TM
Одноразовый циркулярный степлер Mirus  не следует использовать при 

количестве ткани недостаточном для должного заворачивания краев ткани 
инадежного размещения скоб.

Не следует использовать степлер там, где невозможности визуально 
проконтролировать качество гемостаза после наложения скобы.

Этапы использования 

A. КРАСНАЯ ПОЛОСКА
B. СТЕРЖЕНЬ ИНСТРУМЕНТА
C. КРАСНЫЙ ПРЕДОХРАНИТЕЛЬ
D. РУКОЯТКА ИНСТРУМЕНТА, ПРИВОДЯЩАЯ ЕГО В ДЕЙСТВИЕ
E. КРЫЛЬЧАТАЯ ГАЙКА
F. ИНДИКАТОР АППРОКСИМАЦИИ
G. ЦЕНТРАЛЬНЫЙ СТЕРЖЕНЬ
H. МЕТКА ДЛЯ НАЛОЖЕНИЯ КИСЕТНОГО ШВА
I. РАБОЧАЯ ПОВЕРХНОСТЬ

1. Снимите наконечник разделителя, вращая регулировочную крыльчатую 
гайку против часовой стрелки (не более 2 оборотов). Наложите кисетный шов
на ткани органов, подлежащие анастомизации. Хирург на свое усмотрение 
может использовать закрытый шов (двух или трехрядный скобочный шов).

2. В случае использования двухрядного шва необходимо открыть инструмент  с
помощью крыльчатой гайки, которую следует повернуть против часовой 
стрелки до тех пор, пока красная полоса не будет полностью видна.

3. Снимите съемный узел головки, чтобы открыть троакар.

4. Отведите троакар, поворачивая крыльчатую гайку по часовой стрелке до тех
 пор, пока кончик троакара не окажется ниже поверхности картриджа.

5. Прежде чем продолжить, убедитесь в том, что троакар отведен.

Примечание: Прибор также может быть введен без снятия съемного узла 
головки в том случае, если предпочтительным является наложение кисетного 
шва. В этом случае, однако, перед введением инструмента необходимо закрыть 
съемный узел головки и гнездо для скоб путем поворота крыльчатой гайки по 
часовой стрелке. Вставьте съемный узел головки в просвет и закрепите нить 
для кисетного шва на рабочей поверхности над меткой.

6. Введите инструмент до замкнутой полости после того, как съемный узел 
головки будет снят, а троакар отведен. Полностью выдвиньте троакар и проколите 
ткань путем поворота крыльчатой гайки против часовой стрелки. Протолкните 
ткань вниз до тех пор, пока не будет видна красная полоса. Внимание: следите за 
тем, чтобы троакар оставался в зоне видимости с целью предотвращения травм и 
повреждений смежных структур. Закрепите съемный узел головки обратно, 
продвигая стержень рабочей поверхности над троакаром до тех пор, пока 
съемный узел головки полностью не встанет на свое место. Предостережение: НЕ 
зажимайте и не держитесь за фиксирующие пружины в процессе фиксации 
съемного узла головки. Для того, чтобы избежать попадания ткани вовнутрь 
стержня рабочей поверхности, НЕ используйте его для прокалывания ткани. 
Вместо этого вставьте дополнительный троакар (входит в комплект со степлером) 
в стержень рабочей поверхности. Закрывая инструмент, удерживайте сегменты 
органа в правильном положении. Проверьте на предмет отсутствия посторонней 
ткани. Поверните крыльчатую гайку по часовой стрелке, чтобы закрыть 
инструмент.

7. Непосредственно перед завершающим поворотом оранжевый индикатор 
переходит в зеленый диапазон шкалы регулировки зазора. В том случае, если 
сегменты ткани, подлежащие анастомизации, окажутся чрезмерно толстыми или 
тонкими, хирургу следует отрегулировать инструмент на свое усмотрение таким 
образом, чтобы надлежащим образом сжать или анастомизировать ткань (при 
условии, что оранжевый индикатор находится полностью в зеленом диапазоне 
шкалы регулировки зазора). Это позволяет хирургу разместить скобы на нужной 
высоте в зависимости от ткани. Предостережение: НЕ производите выстрел в том 
случае, если оранжевый индикатор не полностью находится в зеленом диапазоне 
шкалы регулировки зазора.

8. Для произведения выстрела переведите красный предохранитель обратно к 
регулировочной ручке до упора в корпус инструмента. Если предохранитель не 
удается снять, это означает, что произведение выстрела с помощью инструмента 
может быть небезопасно.

9. После снятие предохранителя крепко сожмите ручку инструмента. Хирург
почувствует понижение давления пускового механизма и услышит хруст по мере 
того, как инструмент завершит рабочий цикл.

10. После завершения выстрела отпустите ручку инструмента, чтобы вернуть ее
в исходное положение, и установите предохранитель обратно.

11. Чтобы установить предохранитель, переведите ручку инструмента
 в исходное положение, если это необходимо.

12. Откройте прибор, повернув крыльчатую гайку против часовой стрелки, как
указано на конце ручки. Для облегчения снятия необходимо открыть

инструмент между половиной и тремя четвертями оборотов.

13. Чтобы извлечь открытый инструмент, осторожно потяните его на себя, 
одновременно вращая.

Чтобы проверить шайбы, снимите съемный узел головки, промыватель (в случае 
наличия) и шайбы, расположенные внутри циркулярного ножа. Проверьте 
целостность шайб. Шайбы должны быть целыми и включать в себя все слои 
ткани. В том случае, если шайбы не являются целыми, необходимо тщательно 
проверить анастомоз на предмет утечки и провести соответствующие ремонтные 
работы. Внимание: сжатие ручки инструмента приводит к открытию ножа. 
Установите красный предохранитель перед извлечением промывателя и снятием 
шайб  с внутренней части кругового ножа.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ И МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ

1.  Предоперационная радиотерапия может привести к изменениям в тканях. В 
результате таких изменений толщина ткани может превысить требуемую 
величину.  Применять устройство необходимо с учетом любой 
предоперационной терапии, которой мог подвергаться пациент.

 Кисейный шов необходимо накладывать на расстоянии не более 2,5 мм от края 
ткани во избежание попадания чрезмерного количества ткани вовнутрь закрытой 
рабочей поверхности и картриджа, так как это может привести к деформации скоб 
и негерметичности шва.

Убедитесь в том, что сшиваемая ткань свободна от металлических скоб или 
других подобных объектов, так как это может помешать работе лезвия.

 Убедитесь в том, что пространство между картриджем и рабочей 
поверхностью плотно закрыто, а ткань полностью сжата. Перед проведением 
выстрела степлера проверьте убедитесь в том, что зеленая точка в индикаторе 
приближения находится в пределах разметки. Если зеленая точка не видна, 
предохранитель не будет снят, и прибор не сработает.

НЕ ПОВОРАЧИВАЙТЕ КРЫЛЬЧАТУЮ ГАЙКУ БОЛЕЕ ДВУХ ПОЛНЫХ 
ОБОРОТОВ при открытии степлера перед его извлечением, так как это может 
привести к расширению оранжевой полосы и отделению центрального стержня.

После извлечения степлера всегда проверяйте линию наложения скоб на 
предмет гемостаза. Небольшое кровотечение можно контролировать с помощью 
ручных или электрокустических швов.

7. Утилизируйте вспомогательный троакар сразу же после использования. 
После удаления образцов тканей из штифта необходимо утилизировать весь 
прибор. Пожалуйста, не трогайте лезвие во избежание травм.

Образцы ткани необходимо осмотреть, чтобы убедиться в том, что все слои 
ткани включены в зону анастомоза. Незавершенность образцов указывает на 
возможную негерметичность или может привести к сужению.

Никогда не используйте отдельные элементы одноразовых инструментов 
повторно.

10. Применение инструментов, не сочетающихся с рабочей поверхностью, может 
привести к деформации скоб или к неправильному разрезанию тканей. 
Деформированные скобы могут нарушить целостность анастомоза и привести к 
утечке или расхождению шва.

TMНЕ подвергайте циркулярный степлер Mirus  воздействию растворов 
хлорида ртути, так как это может вызвать химическую реакцию.

TM
12. циркулярный степлер Mirus  поставляется в стерильном виде и 
предназначен исключительно для однократного использования. Пожалуйста, 
утилизируйте устройство ПОСЛЕ ИСПОЛЬЗОВАНИЯ И НЕ СТЕРИЛИЗУЙТЕ 
ЕГО.

РИСК, СВЯЗАННЫЙ С ПОВТОРНЫМ ИСПОЛЬЗОВАНИЕМ

Устройство предназначено исключительно для одноразового использования. 
Повторное использования устройства может привести к перекрестному 
заражению / инфекции, а также к невыполнению поставленых задач. В связи с этим 
информация о том, что степлер предназначен исключительно для одноразового 
использования, упоминается на этикетке и в инструкции.

Серия CS & CS L 

Серия CS F 

Серия CS C 

TMЦиркулярный степлер Mirus  2-рядный

Код

Код

Ряд Открытый
степлер

Открытый
степлер

Высота закрытого
степлера

Высота закрытого
степлера

4,5 mm
4,5 mm
4,5 mm
4,5 mm
4,5 mm
4,5 mm
4,5 mm

4,5 mm
4,5 mm
4,5 mm
4,5 mm
4,5 mm
4,5 mm
4,5 mm

Регулируемый 1,0-2,5 мм
Регулируемый 1,0-2,5 мм
Регулируемый 1,0-2,5 мм
Регулируемый 1,0-2,5 мм
Регулируемый 1,0-2,5 мм
Регулируемый 1,0-2,5 мм
Регулируемый 1,0-2,5 мм

Регулируемый 1,0-2,5 мм
Регулируемый 1,0-2,5 мм
Регулируемый 1,0-2,5 мм
Регулируемый 1,0-2,5 мм
Регулируемый 1,0-2,5 мм
Регулируемый 1,0-2,5 мм
Регулируемый 1,0-2,5 мм

MCS-19
MCS-21
MCS-24
MCS-25
MCS-26
MCS-29
MCS-32

2
2
2
2
2
2
2

TM
Циркулярный степлер Mirus  3-рядный

Ряд

3
3
3
3
3
3
3

MCS-21R3
MCS-24R3
MCS-25R3
MCS-26R3
MCS-29R3
MCS-31R3
MCS-32R3

Символы, используемые для маркировки

Хранить в 
сухом месте

Беречь от 
прямого 
попадания 
солнечных лучей

Не использовать, 
если упаковка 
повреждена

Содержимое

Знак СЕ и 
Идентификационный 
номер Аккредитованного 
органа сертификации

Для 
одноразового 
использования

Не подлежит
повторной 
стерилизации

Использовать
 до

Код партии

Температурное
 ограничение

Производитель

Дата производства

Для использования 
ознакомьтесь с 
инструкцией

Стерилизовано 

оксидом этилена

Внимание

Представитель ЕС

3.

4.

5.

3.

4.

5.

6.

8.

9.

11.

2.

Návod na použitie
TMCIRKULÁRNA ZOŠÍVAČKA MIRUS

PRED POUŽITÍM SI STAROSTLIVO SI PREČÍTAJTE VŠETKY 
POKYNY.

DÔLEŽITÉ

Táto brožúra je navrhnutá tak, aby pomáhala pri používaní cirkulárnej zošívačke 
TM

Mirus . Nie je to referencia na chirurgické techniky zošívania. cirkulárna 
TMzošívačka Mirus je navrhnutá, testovaná a vyrobená len na jedno použitie. 

Prosím, tento nástroj nepoužívajte opakovane, ani ho znovu nespracujte a ani 
opakovane nesterilizujte. Opätovné použitie, spracovanie sterilizácia môže mať za 
následok funkčné zlyhanie, kontamináciu, poškodenie pacienta alebo infekciu.

OPIS

TMcirkulárna zošívačka Mirus umiestňuje cirkulárny rad titánových sponiek: 
dvojnásobne rozložené, v prípade 2-radovej cirkulárnej zošívačky a trojnásobne 
rozložené, v prípade 3-radovej cirkulárnej zošívačky, po aktivácii, ktorá sa dosiahla 
pevným stlačením rukovätí, tak ako je to možné. Okamžite po vytvorení svoriek sa 
prebytočné tkanivo čepeľou noža resekuje tak, aby sa vytvorila cirkulárna 
anastomóza. Priemer hlavnej línie je určený výberom 19 mm,21 mm, 24 mm, 25 
mm, 26 mm, 29 mm , alebo 32 mm zošívačky.

OZNAČENIA
TMcirkulárna zošívačka Mirus má použitie v celom zažívacom trakte, pri vytváraní 

anastomóz typu koniec-koniec, koniec-strana a strana-strana, aj v otvorených a aj v 
endoskopických operačných zákrokoch.

KONTRAINDIKÁCIE

TM1. cirkulárnu zošívačku Mirus nepoužívajte na žiadne tkanivo, ktoré sa môže
stlačiť na menej ako 1 mm hrúbky, pretože sponky nebudú dostatočne pevné, aby
zabezpečili zastavenie krvácania.

TM2. cirkulárnu zošívačku Mirus nepoužívajte pri žiadnom tkanive, ktoré sa nemôže
pohodlne stlačiť na 2,5 mm hrúbky. Tento prístroj nepoužívajte, keď je potrebné
vyvinúť nezvyčajné úsilie na otočenie krídlovej matice, aby sa v ukazovateli
aproximácie vizualizoval zelený bod. Uzavretie zásobníka a nákovy by mohlo
rozdrviť príliš hrubé, prevrátené tkanivo, čo by mohlo mať za následok, že sa
anastomóza nevytvorí, zlé hojenie alebo zúženie anastomózy.

3. V takých prípadoch, pri ktorých je zavedenie kazety, ktorej priemer je príliš
veľký pre štruktúru, sa tkanivo môže natiahnuť alebo stenčiť, cirkulárna zošívačka

TM
Mirus by sa nemala používať lebo by to mohlo viesť k úniku a k zúženiu
anastomózy.

TM
4. Nepoužívajte cirkulárnu zošívačku Mirus pokiaľ neexistuje dostatočné
množstvo tkaniva, ktoré umožní riadne prevrátenie okrajov tkaniva abezpečné
umiestnenie svoriek.

5. Nepoužívajte zošívačku tam, kde po vypálení nie je možné vizuálne overiť
primeranosť hemostázy.

Kroky na použitie

A. ČERVENÝ PÁS
B. NÁSADANÁSTROJA
C. ČERVENÁ BEZPEČNOSTNÁ PÁČKA
D. SPÚŠTACIA PÁČKA NÁSTROJA
E. KRÍDLOVÁ MATICA
F. PRIBLIŽOVACÍ INDIKÁTOR
G. STREDNÁ TYČ
H. DRÁŽKAVAKU S PRUŽINOU
I. NÁKOVKA

1. Otáčaním krídlovej matice na nastavovanie proti smeru chodu hodinových
ručičiek (maximálne 2 otáčky) vyberte vymedzovaciu príchytku. Do orgánov, ktoré
sa majú spojiť procesom anasatomózy umiestnite švy vaku s ružinou. Na základe
skúsenosti a úsudku chirurga sa môže použiť technika uzavretej dutiny (dvojitá
alebo trojitá technika zošívania).

2. Pri technike dvojitého zošívania otvorte prístroj pomocou krídlovej matice a
otáčajte proti smeru chodu hodinových ručičiek, až kým nebude úplne viditeľná
červená páska.

3. Vytberte odnímateľnú zostavu hlavy aby sa odhalil trokar.

4. Zatiahnite trokar späť otáčaním krídlovej matice v smere chodu hodinových
ručičiek, až kým hrot trokara nebude pod povrchom kazety.

5. Pred tým, ako budete pokračovať, skontrolujte trokar, aby ste overili, že je
zatiahnutý.

Poznámka: Prístroj je tiež možné vložiť bez vybratia odnímateľnej zostavy hlavy, 
ak je preferovanou aplikáciou technika vaku s púružinou. Avšak v tomto prípade, sa 
pred vložením musí odnímateľná zostava montážnej hlavy a kryt svoriek uzavrieť 
otáčaním krídlovej matice v smere chodu hodinových ručičiek. Vložte 
odnímateľnú zostavu hlavy do dutiny a zabezpečte vak s pružinou na šachtu nákovy 
nad viazacou drážkou.

6. Vložte prístroj do uzavretej dutiny s vybratou odnímateľnou zostavou hlavy a s
vtiahnutým trokarom. Úplne vytiahnite trokar a prebodnite tkanivo otáčaním
krídlovej matice proti smeru chodu hodinových ručičiek. Zatlačte tkanivo dole, až
je viditeľný červený pás. Upozornenie: Udržujte trokar viditeľný po celý čas, aby sa
zabrámilo zraneniu osôb alebo neúmyselnej traume priľahlých štruktúr. Znovu
pripojte zostavu odnímateľnej hlavy posunutím šachty nákovy cez trokar tlačením,
až kým zostava odnímateľnej hlavy úplne nezapadne do usadenej polohy.
Upozornenie: NESŤAHUJTE naprieč, ani nestláčajte blokovacie pružiny, keď sa
pokúšate opätovne pripojiť zostavu odnímateľnej hlavy. Aby sa zabránilo inklúzii
tkaniva do šachty nákovy, NEPOUŽÍVAJTE ju na prepichávanie. Namiesto toho,
vložte doplnkový trokar (je súčasťou zošívačky) na šachtu nákovy. Pri zatváraní
prístroja, udržiavajte segmenty orgánov v správnej orientácii. Skontrolujte, aby ste
zabezpečili, že je cudzie tkanivo vylúčené. Otáčajte krídlovou maticou v smere
chodu hodinových ručičiek a prístroj zatvorte.

7. Keď sa priblíži finálna obrátka nastavenia, oranžová kontrolka sa presunie do
zeleného rozsahu stupnice na nastavenie medzery. V prípade, že sa segmenty
tkaniva, ktoré sa majú spojiť procesom anastomózy zdajú byť nezvyčajne hrubé
alebo tenké, chirurg by mala nastaviť prístroj tak, aby bolo podľa jeho úsudku,
tkanivo dostatočne zatlačené alebo správne anastomozované (za predpokladu, že
oranžový indikátor je úplne v zelenom rozsahu stupnice na nastavenie medzery). To
umožňuje chirurgovi umiestniť svorky do výšky potrebnej pre požadované tkanivo.
Upozornenie: Prístroj NESPÚŠŤAJTE kým nie je oranžový indikátor úplne v
zelenom rozsahu stupnice na nastavenie medzery.

8. Keď chcete prístroj spustiť, ťahjate červenú zaisťovaciu páčku späť, smerom k
nastavovaciemu gombíku, až na doraz, kým nezapadne do tela prístroja. V prípade,
že sa zaistenie nedá uvoľniť, prístroj nie je na vypaľovanie v bezpečnom stave.

9. Po uvoľnení, tlačte spúšťaciu páčku pevným, stálym tlakom. Chirurg bude cítiť
znížený  aktivačný tlak a bude počuť "chrupnutie", keď prístroj dokončí cyklus
vypaľovania.

10. Po vypálení, uvoľnite páčku spúšťania, aby sa mohla vrátiť do svojej pôvodnej
polohy a znova nastavte zaistenie kvôli bezpečnosti.

11. Ak chcete obnoviť bezpečnosť, ak je to nutné, vytiahnite spúšťaciu páčku späť
do jej pôvodnej polohy.

12. Otvorte prístroj otáčaním krídlovej matice proti smeru chodu hodinových
ručičiek, ako je to  naznačené na konci otočného gombíka. Keď ho chcete ľahko
vybrať, len otvorte prístroj na pol až tri štvrtinu otáčky.

13. Keď chcete vybrať otvorený nástroj, jemne ho vyťahujte smerom dozadu a
súčasne ho otáčajte.

Keď chcete skontrolovať šišky, vyberte zostavu odnímateľnej hlavy, podložku (ak 
je použitá) a šišky priamo z kruhového noža. Preskúmajte integritu šišiek. Šišky by 
mali byť neporušené a mali by zahŕňať všetky tkanivové vrstvy. Ak nie sú šišky 
úplné, anastomóza by sa mala dôkladne kontrolovať, či nepresahuje a mali by sa 
urobiť patričné opravy. Upozornenie: Stláčanie spúšťacej páčky odhaľuje nôž. Pred 
vybratím podložky a šišky priamo z kruhového noža, zapnite červenú poistku.

VAROVANIA A PREVENTÍVNE ABEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA

1. Predoperačná rádioterapia môže spôsobiť zmeny tkaniva. Tieto zmeny môžu
mať za následok, že hrúbka tkaniva prekročí rozsah indikovaný pre zošívačku. Pri
každej liečbe pred chirurgickým zákrokom, ktorú pacient mohol podstúpiť by sa
malo všetko starostlivo zvážiť, aby sa zabezpečila bezpečná a náležitá aplikácia
prístroja.

2. Je nutné umiestniť reťazové stehy, nie viac ako 2,5 mm od okraja tkaniva, ktoré sa
reže, aby sa zabránilo nadmernému množstvu tkaniva vo vnútri uzavretej nákovky
a zásobníka, čo by mohlo skončiť s chybným vytvorením svoriek alebo
presakovaním.

3. Uistite sa, že žiadne kovové spony ani iné podobné štruktúry nie sú zavedené v
časti tkaniva, ktorá sa má zošívať, inak by ostrie noža nemuselo úspešne rezať.

4. Uistite sa, že priestor medzi kazetou a nákovkou je tesne uzavretý a že je tkanivo
úplne stlačené. Pred vypálením zošívačky skontrolujte a uistite sa, že zelená bodka,
ktorá sa nachádza v ukazovateli aproximácie, viditeľná vo vnútri značiek. Ak nie je
zelená bodka viditeľná, bezpečnostná blokovacia poistka sa neuvoľní a prístroj sa
nespustí.

5. NEOTÁČAJTE KRÍDLOVÚ MATICU VIAC AKO DVE PLNÉ OTÁČKY, v
prípade, že otvárate zošívačku pred vybratím, pretože to spôsobí, že sa oranžová
páska
roztiahne a tým by sa stredná tyčka oddelila.

6. Po odstránení zošívačky, vždy skontrolujte líniu svoriek, či sa krvácanie
zastavilo. Menšie krvácanie sa môže dostať pod kontrolu elektrokauterizáciou
alebo ručným šitím.

7. Okamžite po použití zlikvidujte pomocný trokar. Celý prístroj zlikvidujte po
vybratí vzoriek tkaniva z hriadeľa. Prosím, nedotýkajte sa čepele noža, aby ste sa
vyhli zraneniu.

8. Vzorky tkaniva by sa mali skontrolovať, aby ste sa uistili, že všetky vrstvy
tkaniva sa do anastomózy začlenili. Nedokončenie vzoriek indikuje, že existuje
priesak a to môže mať za následok zúženie.

9. Nikdy znovu nepoužívajte žiadne komponenty nástrojov na jedno použitie.

10. Aplikácia nesprávne priradenej kombinácie nástroja a nákovy by mohlo mať za
následok nesprávnemu šitiu alebo k chybe prístroja správne rezať. Nesprávne šitie
môže ohroziť integritu anastomózy a skoncovať s priesakom alebo s narušením.

TM11. Zabráňte kontaktu cirkulárnej zošívačky na jedno použitie Mirus s roztokmi
chloridu ortuťnatého, pretože to by malo za následok chemické reakcie.

TM
12. Cirkulárna zošívačka na jedno použitie Mirus sa dodáva STERILNÁ a je
navrhnutá tak, aby sa použila len v JEDNOM postupe. PROSÍM, PO POUŽITÍ
ZAHOĎTE AOPÄTOVNE NESTERILIZUJTE.

RIZIKO OPÄTOVNÉHO POUŽITIA

Tento výrobok je určený len na jednorázové použitie. Ak by sa použil viac krát, mohlo by 
to viesť ku krížovej kontaminácii / infekcii a tiež by nemusel spĺňať určené použitie. 
Preto je pokyn na jednorazové použitie uvedený na štítku a aj v návode na použitie.

Séria CS & CS L

Séria CS F

Séria CS C

TMCirkulárna zošívačka Mirus  - 2 radová

Kód

Kód

Rady Otvoriť
Zošiť

Otvoriť
Zošiť

Znížiť zošívaciu výšku

Znížiť zošívaciu výšku

4,5 mm
4,5 mm
4,5 mm
4,5 mm
4,5 mm
4,5 mm
4,5 mm

4,5 mm
4,5 mm
4,5 mm
4,5 mm
4,5 mm
4,5 mm
4,5 mm

Nastaviteľné 1,0 -2,5 mm
Nastaviteľné 1,0 -2,5 mm
Nastaviteľné 1,0 -2,5 mm
Nastaviteľné 1,0 -2,5 mm
Nastaviteľné 1,0 -2,5 mm
Nastaviteľné 1,0 -2,5 mm
Nastaviteľné 1,0 -2,5 mm

MCS-19
MCS-21
MCS-24
MCS-25
MCS-26
MCS-29
MCS-32

2
2
2
2
2
2
2

TMCirkulárna zošívačka Mirus  - 3 radová

Rady

3
3
3
3
3
3
3

MCS-21R3
MCS-24R3
MCS-25R3
MCS-26R3
MCS-29R3
MCS-31R3
MCS-32R3

Symboly použité na značenie

Udržujte v 
suchu

Udržujte mimo 
slnečného 
žiarenia

Nepoužívajte, 
ak je obal
poškodený

Obsah

Znak CE a identifikačné 
číslo povereného orgánu

Nepoužívajte
opakovane

Nesterilizujte 
opakovane

Použite do

Kód šarže

Teplotné 
obmedzenie

Výrobca  

Dátum výroby

Prečítajte si návod 
na použitie

Sterilizované
pomocou 
etylénoxidu

Upozornenie

Zástupca EK

Nastaviteľné 1,0 -2,5 mm
Nastaviteľné 1,0 -2,5 mm
Nastaviteľné 1,0 -2,5 mm
Nastaviteľné 1,0 -2,5 mm
Nastaviteľné 1,0 -2,5 mm
Nastaviteľné 1,0 -2,5 mm
Nastaviteľné 1,0 -2,5 mm

Bruksanvisning
TMMIRUS  CIRKULÄRA STAPLER 

LÄS ALLAINSTRUKTIONER NOGGRANT INNAN ANVÄNDNING.

VIKTIGT
TMDet här häftet kommer att hjälpa dig att använda Mirus cirkulära stapler . Detta 

TMär inte anvisningar för kirurgiska häftningstekniker. Mirus cirkulära stapler är 
enbart utformad, testad och tillverkad för engångsanvändning. Anordningen får 
inte återanvändas, omarbetas eller omsteriliseras. Om anordningen återanvänds, 
omarbetas eller omsteriliseras kan detta leda till funktionsfel, förorening och 
orsaka skada eller infektion på patienten.

BESKRIVNING

TMMirus cirkulära staple  har två cirkelformiga rader med titanklamrar: dubbla 
sicksackrader för 2 rader med cirkulära stapler och trippla sicksackrader för 3 
rader med cirkulära stapler vid aktivering, vilket uppnås när handtagen kläms åt 
så långt som möjligt. Direkt efter att stapler bildas resekteras överskottsvävnaden 
med knivbladet och en cirkulär anastomos skapas. Staplerlinjens diameter 
bestäms genom att välja stapler som är mellan 19 mm, 21mm, 24mm, 25mm, 
26mm, 29mm, eller 32mm.

INDIKATIONER
TMMirus cirkulära stapler kan appliceras på hela matsmältningskanalen och skapa 

ända-till-ända, ända-till-sida och sida-till-sidaanastomoser i både öppen och 
endoskopisk kirurgi.

KONTRAINDIKATIONER

TM1. Använd inte Mirus cirkulära stapler på vävnad vars tjocklek kan
komprimeras till mindre än 1 mm eftersom de inte är tillräckligt åtdragna för att
kunna säkerställa hemostas.

TM2. Använd inte Mirus cirkulära stapler på vävnad som inte kan komprimeras till
2,5 mm i tjocklek. Använd inte instrumentet om du måste vrida på vingmuttern
onödigt mycket för att visualisera den gröna punkten i indikatorn. Om du stänger
patronen och städet kan den inverterade vävnaden krossas vilket leder till att
anastomos inte bildas, dålig läkning eller förträngning av anastomos.

3. Om patronen som används är för stor för strukturen kan vävnaden bli utdragen
TMeller tunnas ut och Mirus cirkulära stapler bör i sådana fall inte användas,

eftersom läckage eller förträngning av anastomos kan uppstå.

TM4. Använd inte Mirus cirkulära stapler om det inte finns tillräckligt med vävnad
som garanterar lämplig inversion av vävnadskanterna och placering av stapler.

5. Använd inte instrumentet om det är omöjligt att visuellt bekräfta hemastos
efter avfyrning.

Steg för användning

A. RÖTT BAND
B. INSTRUMENTSKAFT
C. RÖTT SÄKERHETSHANDTAG
D. INSTRUMENTETS AVFYRNINGSHANDTAG
E. VINGMUTTER
F. INDIKATOR
G. LODSTAV
H. TOBAKSPUNGSSUTUR
I. STÄD

1. Avlägsna fliken på distansanordningen genom att vrida vingmuttern motsols
(max 2 varv). Placera tobakspungssuturerna i organen som ska anastomoseras. I
enlighet med kirurgisk erfarenhet och omdöme kan en stängd lumenteknik
(dubbel eller trippel häftningsteknik) användas.

2. För dubbel häftningsteknik öppnar du instrumentet genom att vrida
vingmuttern motsols tills det röda bandet är helt synligt.

3. Avlägsna den löstagbara huvudenheten för att exponera troakar.

4. Dra tillbaka troakar genom att vrida vingmuttern medsols tills troakarspetsen är
nedanför patronytan.

5. Kontrollera troakar och se till att den har dragits tillbaka innan du fortsätter.

Obs: Instrumentet kan även föras in utan att den löstagbara huvudenheten tas 
bort, om användningen som föredras är en suturerad tobakspungsteknik. I dessa 
fall måste den löstagbara huvudenheten och klammerhuset, innan de sätts in, 
stängas genom att vrida vingmuttern medsols. För in den löstagbara 
huvudenheten i lumen och säkerställ tobakspungen på städaxeln ovanför 
kopplingen.

6. För upp instrumentet till stängd lumen som har avlägsnat löstagbar huvudenhet
och dragit tillbaka troakar. Förläng troakar helt och träng igenom vävnaden
genom att vrida vingmuttern motsols. Tryck ned vävnaden tills det röda bandet är
synligt. Varning: Håll hela tiden troakar synlig för att motverka skada eller
oavsiktligt trauma på närliggande strukturer. Sätt fast den löstagbara
huvudenheten igen genom att skjuta städaxeln över troakar och tryck tills den
löstagbara huvudenheten fullständigt sitter i position. Varning: Kläm eller grip
INTE låsfjädrarna när du försöker att sätta fast den löstagbara huvudenheten igen.
För att undvika att vävnaden innesluts i städaxeln bör du INTE använda den för
genomträngning. Sätt istället in kompletterande troakar (inkluderas med
instrumentet) på städaxeln. Håll organsegmenten på korrekt plats när du stänger
instrumentet. Inspektera för att säkerställa att yttre vävnader har exkluderats. Vrid
vingmuttern medsols för att stänga instrumentet.

7. När det sista justeringsvarvet närmar sig flyttar orange indikator till det gröna
området på inställningsskalan. Om vävnadssegment som ska anastomoseras är
ovanligt tjocka eller tunna bör kirurgen, efter hans eller hennes omdöme, justera
instrumentet tills vävnaden komprimeras eller anastomoseras tillräckligt
(förutsatt att orange indikator är helt inom det gröna området på skalan). Detta gör
att kirurgen kan placera klamrar på den önskade höjden som krävs på vävnaden.
Varning: Avfyra INTE instrumentet om orange indikator inte är helt inom det
gröna området på skalan.

8. För att avfyra instrumentet dras det röda säkerhetshandtaget bakåt mot
justeringsknappen tills den sitter på instrumentkroppen. Om säkerhet inte kan
frigöras är instrumentet inte i säker avfyrningsräckvidd.

9. När den har frigjorts trycks avfyrningshandtaget ordentligt. Kirurgen känner att
avfyrningstrycket minskar och hör ett “knaster” när instrumentet slutför
avfyrningscykeln.

10. Släpp avfyrningshandtaget efter avfyrning och tillåt den att återgå till
ursprungsposition och återuppta säkerheten.

11. Dra avfyrningshandtaget bakåt till ursprungsposition, efter behov, för att
återställa säkerheten.

12. Öppna instrumentet genom att vrida vingmuttern motsols såsom visas på
änden av knappen. Öppna instrumentet ett halvt till tre fjärdedelars varv för enkel
borttagning.

13. Dra bakåt försiktigt och vrid samtidigt för att dra ut det öppna instrumentet.

Avlägsna den löstagbara huvudenheten, brickan (om närvarande) och ”donuts” 
från den cirkulära kniven för inspektion. Undersök dess fullständighet. De bör 
vara hela och inkludera alla vävnadslager. Om de inte är fullständiga bör 
anastomos kontrolleras noggrant efter läckage och lämplig reparation bör utföras. 
Varning: När avfyrningshandtaget trycks exponeras kniven. Använd röd säkerhet 
innan brickan och ”donuts” avlägsnas från den cirkulära kniven.

VARNINGAR OCH FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER

1. Preoperativ radioterapi kan orsaka vävnadsändringar. Dessa ändringar kan leda
till en tjocklek i vävnaden som överskrider instrumentets angivna omfång. Beakta
noggrant all prekirurgisk behandling som patienten har genomgått för att
garantera lämplig användning av instrumentet.

2. Du bör placera tobakspungssuturer mer än 2,5 mm från vävnadens skurna
kanter, för att undvika att för mycket vävnad finns på insidan av det stängda städet
och patronen, eftersom det kan leda till strukturell missbildning av instrumentet
eller läckage.

3. Se till att inga metallklämmor, eller andra liknande strukturer, finns sig i
närheten av vävnaden som skall häftas, eftersom knivbladet eventuellt inte snittas
ordentligt.

4. Se till att utrymmet mellan patronen och städet har stängts tätt och att vävnaden
är helt komprimerad. Undersök och se till att den gröna punkten i indikatorn syns
inom markeringarna innan instrumentet avfyras. Om du inte ser den gröna
punkten kommer säkringen inte att släppa och instrumentet avfyras inte.

5. VRID INTE VINGMUTTERN MER ÄN TVÅ HELA VARV om du öppnar
instrumentet innan det avlägsnas, eftersom detta kan ge upphov till att det orangea
bandet förlängs och mittenstången separeras.

6. Innan du avlägsnar instrumentet måste du alltid kontrollera staplerlinjen efter
hemostas. Mindre blödningar kan kontrolleras med diatermi eller manuell
suturering.

7. Kassera extratroakar direkt efter användning. Efter att du avlägsnat
vävnadsproverna från axeln bör du kassera hela instrumentet. Rör inte knivbladet
för att undvika skada.

8. Vävnadsproverna bör inspekteras för att se till att alla vävnadslager är
införlivade i anastomos. Om proverna är ofullständiga innebär detta att det finns
läckage vilket kan leda till förträngning.

9. Använd inga delar från engångsinstrument.

10. Användning av en felaktig kombination av instrument och städ kan resultera i
strukturell missbildning av instrumentet eller att det inte snittar ordentligt.
Missbildade stapler äventyrar en fullständig anastomos och kan leda till läckage
eller avbrott.

TM11. Se till att Mirus cirkulära stapler INTE kommer i kontakt med
kvicksilverkloridlösningar eftersom det skapar kemiska reaktioner.

TM12. Mirus cirkulära stapler  levereras STERILT och är enbart ämnad för ett
ENSKILT förfarande.  KASSERA EFTER ANVÄNDNING OCH
OMSTERILISERA INTE.

RISK FÖR ÅTERANVÄNDNING

Produkten avses enbart för engångsanvändning. Om den används flera gånger kan 
detta leda till korskontaminering/infektion och kan även leda till att produkten inte 
utför den användning som avses. Instruktioner för engångsanvändning nämns på 
etiketten såväl som IFU.

CS & CS L-serier

CS F-serier

CS C-serie

TMMirus  cirkulära stapler -2 rader

Kod

Kod

Rader Öppen
klammer

Öppen
klammer

Stängd klammerhöjd

Stängd klammerhöjd

4,5 mm
4,5 mm
4,5 mm
4,5 mm
4,5 mm
4,5 mm
4,5 mm

4,5 mm
4,5 mm
4,5 mm
4,5 mm
4,5 mm
4,5 mm
4,5 mm

1,0-2,5 mm justerbar
1,0-2,5 mm justerbar
1,0-2,5 mm justerbar
1,0-2,5 mm justerbar
1,0-2,5 mm justerbar
1,0-2,5 mm justerbar
1,0-2,5 mm justerbar

1,0-2,5 mm justerbar
1,0-2,5 mm justerbar
1,0-2,5 mm justerbar
1,0-2,5 mm justerbar
1,0-2,5 mm justerbar
1,0-2,5 mm justerbar
1,0-2,5 mm justerbar

MCS-19
MCS-21
MCS-24
MCS-25
MCS-26
MCS-29
MCS-32

2
2
2
2
2
2
2

TMMirus  cirkulära stapler -3 rader

Rader

3
3
3
3
3
3
3

MCS-21R3
MCS-24R3
MCS-25R3
MCS-26R3
MCS-29R3
MCS-31R3
MCS-32R3

Symboler som används på etiketterna

Förvaras torrt

Skyddas från 
solljus

Använd inte om
förpackningen 
är skadad

Innehåll

CE-märkning och
identifikationsnummer
från underrättade organ

Får ej 
återanvändas

Får ej 
återsteriliseras

Använd senast

Batchkod

Temperaturs
begränsning

Tillverkare

Tillverkningsdatum

Läs 
bruksanvisningen
före användning

Steriliserad med
etylenoxid

Varning

EG-representant

Kullanım talimatları
TMMIRUS  DAIRESEL STAPLER

KULLANMADAN ÖNCE, TÜM TALİMATLARI DİKKATLE OKUYUNUZ.

ÖNEMLI
TMBu kitapçık, Mirus Dairesel Stapler kullanımına yardımcı olmak amacıyla 

TMoluşturulmuştur. Cerrahi zımbalama tekniklerine bir referans oluşturmaz. Mirus
Dairesel Stapler, yalnızca tek kullanım için tasarlanmış, test edilmiş ve üretilmiştir. 
Lütfen bu cihazı yeniden kullanmayınız, yeniden işlemeyiniz ya da yeniden sterilize 
etmeyiniz. Cihazın yeniden kullanılması, yeniden işlenmesi ya da yeniden 
sterilizasyonu, işlevsel arızaya, kontaminasyona, hasta yaralanmasına ya da 
enfeksiyonuna yol açabilir.

CIHAZIN TANIMI

TMMirus Dairesel Stapler, dairesel bir titanyum zımba sırası yerleştirir. Cihaz 
kulplarının, son noktaya kadar iyice sıkıştırılmasıyla birlikte, elde edilen aktivasyon 
sonucunda, 2 sıra dairesel zımba olması durumunda, çift zikzaklı; 3 sıra dairesel zımba 
olması durumunda ise üç zikzaklı olarak yerleştirilir. Zımbaların oluşturulmasının 
hemen ardından, fazla doku, bıçak ağzı ile kesilip çıkarılır ve böylece dairesel bir 
anastomoz oluşturulur. Zımba hattının çapı 19 mm, 21mm, 24mm, 25mm, 26mm, 
29mm,  ya da 32mm'lik zımbalardan birinin seçilmesiyle birlikte belirlenir.

ENDIKASYONLAR

TMMirus Dairesel Staplerin, hem açık hem de endoskopik ameliyatlarda, uçtan uca, 
uçtan kenara ve kenardan kenara anastomoz oluşturmak amacıyla, sindirim kanalı 
boyunca kullanım alanı bulunur.

KONTRENDIKASYONLAR

TM1. Mirus Dairesel Stapleri, 1 mm'nin altındaki kalınlıklara sıkıştırılabilen herhangi
bir dokuda kullanmayınız. Bu gibi dokularda, zımbalar, hemostazı sağlamak için 
yeterince sıkı olmayacaktır.

TM2. Mirus Dairesel Stapleri, 2,5 mm kalınlığa rahatlıkla sıkıştırılamayan herhangi bir 
dokuda kullanmayınız. Yaklaşıklık göstergesindeki yeşil noktayı görüntülemek 
amacıyla, kanatlı somunun döndürülmesi için alışılmadık miktarda çaba gerekmesi 
durumunda, cihazı kullanmayınız. Kartuş ve anvilin kapatılması, kıvrılmış olan aşırı 
kalın dokuyu ezebilir ve sonuç olarak anastomoz oluşturulamaz, zayıf iyileşme
görülür ya da anastomoz daralır.

3. Yapı için fazla büyük çapa sahip bir kartuşun yerleştirilmesi durumunda, doku 
TMuzayabilir ya da incelebilir. Bu gibi durumlarda, Mirus Dairesel Stapler

kullanılmamalıdır. Aksi takdirde sızmaya ya da anastomozun daralmasına yol açabilir.

TM4. Mirus Dairesel Stapleri, doku kenarlarının uygun şekilde kıvrılmasına olanak
tanıyan ve zımbaların yerleşimini güvence altına alan, yeterli düzeyde doku olmadığı 
sürece kullanmayınız.

5. Ateşlemeden sonra, hemostazın yeterliliğini görsel olarak doğrulamanın mümkün 
olmadığı durumlarda, stapleri kullanmayınız.

Kullanım Adımları

A. KIRMIZI BANT
B. ALET MİLİ
C. KIRMIZI EMNİYET KOLU
D. ALETATEŞLEME KOLU
E. KELEBEK SOMUN
F. YAKLAŞTIRMAGÖSTERGESİ
G. ORTAÇUBUK
H. KESE AĞZI DELİĞİ
I. ANVİL

1. Kelebek somunu saat yönünün tersine döndürerek (en fazla 2 tur) ara parça tabını
çıkarınız. Anastomoz yapılacak olan organa kese ağzı dikişlerini yerleştiriniz. Cerrah
deneyimine ve muhakemesine bağlı olarak, bir kapalı lümen tekniği (çift ya da üçlü
zımbalama tekniği) uygulanabilir.

2. Çift zımbalama tekniği için, aleti, kelebek somunu kullanarak açınız ve kırmızı bant 
tamamıyla görünene kadar saat yönünün tersine çeviriniz.

3. Çıkarılabilir başlık tertibatını çıkarıp trokarı açığa çıkarınız.

4. Trokarın ucu kartuş yüzeyinin altına gelene kadar, kelebek somunu saat yönünde 
döndürerek, trokarı içeri çekiniz.

5. Bir sonraki adıma geçmeden önce, trokarın içeri çekilip çekilmediğini kontrol 
ediniz.

Not: Tercih edilen uygulamanın bir dikişli kese ağzı tekniği olması halinde, alet aynı 
zamanda çıkarılabilir başlık çıkarılmadan da yerleştirilebilir. Ancak, bu durumda, 
yerleştirmeden önce, kelebek somun saat yönünde döndürülerek çıkarılabilir başlık 
tertibatı ve zımba yuvası kapatılmalıdır. Çıkarılabilir başlık tertibatını lümene 
yerleştiriniz ve kese ağzı dikişini, bağlama deliğinin üzerinden anvil miline 
bağlayınız.

6. Aleti, çıkarılabilir başlık tertibatı çıkarılmış ve trokar içeri çekilmiş haldeyken,
kapalı lümene kadar yerleştiriniz. Trokarı tamamıyla uzatınız ve kelebek somunu saat
yönünün tersine döndürerek, dokuyu deliniz. Dokuyu, kırmızı bant görünene kadar
aşağıya doğru itiniz. Dikkat: Yaralanmaları ya da bitişik yapılarda dikkatsizlikten 
kaynaklanan travmaları önlemek için, trokarı her zaman görünür yerde bulundurunuz.
Anvil milini, trokarın üzerinden kaydırarak ve çıkarılabilir başlık tertibatını,
tamamıyla oturmuş pozisyona geçene kadar iterek, çıkarılabilir başlık tertibatını
yeniden takınız. Dikkat: Çıkarılabilir başlık tertibatını yeniden takmaya çalışırken,
kilitleme yaylarının üzerine klemp YAPMAYINIZ ya da yayları tutmayınız. Anvil mili
içine dokunun dahil olmasını önlemek için, anvil milini, delme için 
KULLANMAYINIZ. Bunun yerine, yardımcı trokarı (staplere dahildir) anvil miline
yerleştiriniz. Aleti kapatırken, organ segmentlerini uygun yönelimde tutunuz.
Dışarıdan gelen dokuların dışarıda kaldığından emin olmak için kontrol ediniz.
Kelebek somunu saat yönünde döndürerek aleti kapatınız.

7. Son düzeltme dönüşü yapıldığında, turuncu gösterge, aralık ayarlama ölçeğinde
yeşil alana geçer. Anastomoz yapılacak doku segmentleri alışılmadık derece kalın ya 
da ince görünüyorsa, cerrah, kendi muhakemesine dayalı olarak, doku yeterince 
sıkıştırılana ya da uygun şekilde anastomoz edilene kadar (turuncu gösterge, aralık 
ayarlama ölçeğinde tamamıyla yeşil alana gelene kadar), aleti ayarlamalıdır. Böylece, 
cerrahın zımbaları, istenen doku için gereken yüksekliğe yerleştirmesi sağlanır. 
Dikkat: Turuncu gösterge, tamamıyla aralık ayarlama ölçeğindeki yeşil alana 
geçmeden, aleti ateşlemeyiniz.

8. Aleti ateşlemek için, kırmızı emniyet kolunu, aletin gövdesine oturana kadar, ayar
düğmesine doğru geri çekiniz. Emniyet serbest bırakılamazsa, alet güvenli ateşleme
bölgesinde değil demektir.

9. Emniyetin serbest bırakıldıktan sonra, ateşleme kolunu sıkı ve sabit bir basınçla
sıkınız. Alet, ateşleme döngüsünü tamamladığında, cerrah, tetik basıncının azaldığını 
hissedecek ve bir "çıtırtı" duyacaktır.

10. Ateşleme yapıldıktan sonra, ateşleme kolunu bırakarak asıl pozisyonuna
dönmesini sağlayınız ve emniyeti yeniden takınız.

11. Emniyeti yeniden ayarlamak için, gerektiği takdirde, ateşleme kolunu, asıl
pozisyonuna doğru geri çekiniz.

12. Kelebek somunu, düğmenin ucunda belirtildiği gibi, saat yönünün tersine
döndürerek aleti açınız. Kolay çıkarma için, aleti yalnızca yarım ila dörtte üç tur
döndürerek açınız.

Açık aleti çıkarmak için, bir yandan döndürerek bir yandan da nazikçe geriye 
çekiniz.

Halkaları incelemek için, çıkarılabilir başlık tertibatı, conta (eğer mevcutsa) ve 
halkaları, dairesel bıçağın içinden çıkarınız. Halkaların eksiksiz/sağlam olup 
olmadığını inceleyiniz. Halkalar sağlam olmalı ve tüm doku katmanlarını içermelidir. 
Halkaların tam olması halinde, dikkatli bir şekilde, anastomozda sızma olup olmadığı 
kontrol edilmeli ve uygun onarımlar yapılmalıdır. Dikkat: Ateşleme kolunun 
sıkılması, bıçağı açığa çıkarır. Conta ve halkaların dairesel bıçak içinden 
çıkarılmasından önce, kırmızı emniyeti takınız.

UYARILAR VE ÖNLEMLER

Ameliyat öncesi radyoterapi, dokularda değişikliklere yol açabilir. Bu 
değişiklikler, doku kalınlığının, belirtilen zımba boyu aralığının dışına çıkmasına yol 
açabilir. Hastanın geçirmiş olabileceği ameliyat öncesi tedavilere dikkat edilmelidir 
ve zımba boyu uygun şekilde seçilmelidir.

2. Kese ağzı dikişlerinin, dokunun kenarlarından 2,5 mm'den fazla olmayacak bir
mesafeye yerleştirilmesi gerekir. Aksi takdirde, kapatılan anvil ve kartuşun içinde aşırı
miktarda doku birikebilir ve bu da zımbaların kusurlu bir biçimde oluşmasına ya da
sızıntıya neden olabilir.

Zımbalanacak olan doku kısmında, hiçbir metal kıskaç ya da benzeri yapıda 
malzemenin kalmadığından emin olunuz. Aksi takdirde, bıçak ağzı iyi kesmeyebilir.

4. Kartuş ve anvil arasındaki boşluğun güvenli bir şekilde kapandığından ve dokunun 
tamamıyla sıkıştırıldığından emin olunuz. Stapleri ateşlemeden önce, yaklaşıklık 
göstergesinde bulunan yeşil noktanın, işaretlerin arasında görünür olduğundan emin
olunuz. Yeşil noktanın görünmemesi durumunda, emniyet açılmayacak ve cihaz
ateşlenmeyecektir.

5. Staplerin, çıkarılmadan önce açılması istendiğinde, KANATLI SOMUNU, İKİ
TAM TURDAN FAZLA DÖNDÜRMEYİNİZ. İki tam turdan fazla döndürülmesi
halinde, turuncu şerit uzar ve böylece merkezdeki çubuk ayrılır.

6. Staplerin çıkarılmasının ardından, mutlaka zımba hattında hemostaz olup 
olmadığını (kanamanın durup durmadığını) inceleyiniz. Küçük çaplı kanamalar
elektrokoter ya da manüel dikişlerle kontrol altına alınabilir.

7. Kullanımın hemen ardından, yardımcı trokarı atınız. Daha sonra, doku örneklerini
milden çıkarınız ve tüm cihazı atınız. Bıçak ağzı, yaralanmaya neden olabilir,
dokunmayınız.

8. Tüm doku katmanlarının, anastomoza dahil edildiğinden emin olmak için, doku
örnekleri incelenmelidir. Örneklerin tam olmaması, bir sızıntı olduğunu gösterir ve 
daralmaya neden olabilir.

9. Tek kullanımlık cihazların hiçbir bileşenini yeniden kullanmayınız.

Cihaz ve anvilin uygun olmayan şekilde eşleştirilmiş bir kombinasyonunun 
kullanılması, zımbanın hatalı biçimde oluşmasına ya da cihazın uygun şekilde kesme 
işlemi yapamamasına yol açabilir. Kusurlu bir şekilde oluşan zımbalar, anastomoz 
bütünlüğünü riske atabilir ve sızıntı ya da bozulmaya neden olabilir.

TMMirus Dairesel Stapleri, civa klorür çözeltileriyle TEMAS ETTİRMEYİNİZ. 
Temas etmesi halinde kimyasal reaksiyonlara yol açar.

TM12. Mirus Dairesel Stapler, STERİLhalde sağlanır ve yalnızca TEK
bir prosedürde kullanım içindir. LÜTFEN KULLANDIKTAN SONRA ATINIZ VE
YENİDEN STERİLİZE ETMEYİNİZ.

YENİDEN KULLANIM RİSKİ

Ürün yalnızca bir kez kullanım içindir. Birden fazla kez kullanılması halinde, çapraz 
kontaminasyona / enfeksiyona neden olabilir ve ayrıca kullanım amacını yerine 
getiremeyebilir. Bu nedenle, yalnızca tek kullanımlık olduğuna dair talimatlar hem 
etiket üzerinde hem de kullanım kılavuzunda belirtilmiştir.

CS ve CS L serisi

CS F serisi

CS C serisi

TMMirus  Dairesel Stapler-2 Sıra

Kod

Kod

Sıralar Açık Zımba

Açık Zımba

Kapalı Zımba Yüksekliği

Kapalı Zımba Yüksekliği

4,5 mm
4,5 mm
4,5 mm
4,5 mm
4,5 mm
4,5 mm
4,5 mm

4,5 mm
4,5 mm
4,5 mm
4,5 mm
4,5 mm
4,5 mm
4,5 mm

1,0-2,5 mm Ayarlanabilir
1,0-2,5 mm Ayarlanabilir
1,0-2,5 mm Ayarlanabilir
1,0-2,5 mm Ayarlanabilir
1,0-2,5 mm Ayarlanabilir
1,0-2,5 mm Ayarlanabilir
1,0-2,5 mm Ayarlanabilir

1,0-2,5 mm Ayarlanabilir
1,0-2,5 mm Ayarlanabilir
1,0-2,5 mm Ayarlanabilir
1,0-2,5 mm Ayarlanabilir
1,0-2,5 mm Ayarlanabilir
1,0-2,5 mm Ayarlanabilir
1,0-2,5 mm Ayarlanabilir

MCS-19
MCS-21
MCS-24
MCS-25
MCS-26
MCS-29
MCS-32

2
2
2
2
2
2
2

TMMirus  Dairesel Stapler-3 Sıra

Sıralar

3
3
3
3
3
3
3

MCS-21R3
MCS-24R3
MCS-25R3
MCS-26R3
MCS-29R3
MCS-31R3
MCS-32R3

Etiketlerde kullanılan semboller

Kuru yerde 
tutunuz

Güneş ışığından 
koruyunuz

Ambalajın 
hasarlı olması 
halinde, 
kullanmayınız

İçindekiler

Onaylanmış Kuruluşun
CE (AT) işareti ve 
kimlik numarası

Yeniden 
kullanmayınız

Yeniden
sterilize 
etmeyiniz

Son kullanma 
tarihi

Parti kodu

Sıcaklık 
sınırlaması

Üretici

Üretim tarihi

Kullanım 
talimatlarına 
bakınız

Etilen oksit
kullanılarak 
sterilize edilmiştir

Dikkat

Avrupa Topluluğu 
(AT) Temsilcisi

13.

11.

10.

3.

1.  

使用说明书
TMMirus 环形吻合器

请在使用之前仔细阅读所有说明。

重要提示
TM本手册用于协助Mirus 环形吻合器的使用。其并非对外科 

TM吻合器技术的引用。Mirus 环形吻合器经过设计、测试和 
制造，仅限一次性使用。切勿对本器械进行重复使用、重
复处理或重复灭菌。对本器械进行重复使用、重复处理或
重复灭菌可能会导致功能故障、污染、患者受伤或感染。

器械描述
TM

一旦击发，Mirus  环形吻合器植入一圈钛钉：2圈吻合钉
时，为双排交错的吻合钉；3圈吻合钉时，为三排交错的吻
合钉。可通过用力捏压手柄至其极限位置进行击发。一旦
吻合钉成型，刀片将立即切除多余的组织，因此形成一个
环形吻合口。可从19mm、21mm 24mm、25mm、26mm、29mm 
或32mm的吻合器中选择，从而确定吻合钉线的直径。

适应症
TMMirus 环形吻合器可应用于整个消化道，用于在开刀手术 

和内窥镜手术中形成端端吻合、端侧吻合和侧侧吻合。

禁忌症

TM1.Mirus 环形吻合器不宜用于任何压缩后厚度小于1mm的
组 织，因为吻合钉将不够紧密，不能确保止血。

TM2.Mirus  环形吻合器不宜用于任何不能轻松压缩至
2.5mm厚的 组织。如果需要异常外力旋动蝶形螺母以便可
以看见逼近标记上 的绿点，请勿使用本器械。钉仓和抵钉
座的闭合可能压伤过厚的 内翻组织，并导致无法形成吻
合、愈合不良或吻合口变窄。

3.如果采用一个直径对于组织结构而言过大的钉仓，则组
TM织可能 被拉长或压薄，在这种情况下，不宜使用Mirus

一次性环形吻合 器，否则可能导致吻合口瘘和吻合口变
窄。

4.除非存在足够的组织以允许组织边缘正确内翻并保证吻
TM合钉植 入，否则请勿使用Mirus 一次性环形吻合器。

5.如果击发后无法直观地确认已充分止血，则不宜使用本
吻合 器。

使用步骤

A.红带
B.器械轴杆
C.红色保险杆
D.器械击发手柄
E.蝶形螺母
F.逼近标记
G.中心杆
H.荷包扎口
I.抵钉座

1.逆时针旋转调节蝶形螺母（最大两圈），移除保护盖。
将荷包缝合线置入待进行吻合术的器官。根据外科医生的
经验和判断，可采用腔内闭合术（双吻合器技术或三吻合
器技术）。

2.就双吻合器技术而言，使用蝶形螺母打开本器械，然后
逆时针旋转，直至红带完全可见。

3.拆下可拆卸头部组件，露出套管穿刺针。

4.顺时针旋转蝶形螺母，缩回套管穿刺针，直至套管穿刺
针头位于钉仓表面之下。

5.在继续进行之前应检查套管穿刺针以确认其已缩回。

注：若首选应用是荷包缝合技术，则也可以在不拆除可拆
卸头部组件的情况下置入本器械。然而，在这种情况下，
在置入之前，必须顺时针旋转蝶形螺母，以闭合可拆卸头
部组件和钉筒。将可拆卸头部组件置入腔内，将荷包缝合
线系牢在荷包扎口上方的抵钉座杆上。

6.在可拆卸头部组件已拆下、套管穿刺针已缩回的情况
下，将本器械向上置入封闭腔。逆时针旋转蝶形螺母，完
全伸出套管穿刺针并穿刺组织。压按组织，直至红带可
见。小心：保持套管穿刺针始终可见，避免人身伤害或给
附近组织造成意外创伤。沿套管穿刺针滑动抵钉座杆并推
动直至可拆卸头部组件卡入完全就位位置，以此重新安装
可拆卸头部组件。小心：在尝试重新安装可拆卸头部组件
时，切勿夹紧或卡住锁紧弹簧。为避免将组织带入抵钉座
杆，切勿使用它来穿刺。而是将辅助的套管穿刺针（随吻
合器一同提供）置入抵钉座杆。当闭合本器械时，应保持
器官部分处于正确方向。检查以确保并未将不必要的组织
夹进吻合器。顺时针旋转蝶形螺母，闭合本器械。

7.当接近调节回转尽头时，橙色指针移入间隙设定标尺的
绿色范围。若遇到极厚或极薄的待吻合组织，外科医生应
当调节本器械，直至依据外科医生的判断该组织已得到充
分压缩或适当吻合（橙色指针完全位于间隙设定标尺的绿
色范围之内）。这样外科医生就能够以预期组织所需的深
度置入吻合钉。小心：若橙色指针尚未完全位于间隙设定
标尺的绿色范围之内，切勿击发本器械。

8.将红色保险杆向后拉向调节旋钮，直至其进入器身之
内，以便击发本器械。若保险杆无法松开，则本器械并未
处于安全的击发范围之内。

9.一旦松开保险杆，使用稳定的压力握压击发手柄进行击
发。当本器械完成击发循环时，外科医生将感觉到触发压
力降低并听到“嘎吱声”。

10.击发之后，松开击发手柄，让其返回初始位置，然后使
保险杆重新就位。

11.必要时，将击发手柄拉回至其初始位置，使保险杆复
位。

12.根据调节旋钮末端的指示逆时针旋转蝶形螺母，打开本
器械。为方便拆卸，仅将本器械打开至半圈至四分之三圈
的位置。

13.轻轻施加向后的拉力，同时旋转，取出打开的器械。

从环形刀片上拆下可拆卸头部组件、垫圈（若存在）和切
除圈，以检查切除圈。检查切除圈的完整性。切除圈应当
完整并包括所有的组织层。如果切除圈不完整，则应仔细
检查吻合口是否存在泄露并进行适当的缝合修补。小心：
握压击发手柄会露出刀片。从环形刀片上拆下垫圈和切除
圈之前，应使红色保险杆就位。

警告与注意事项

1.术前放疗可能导致组织改变。这些改变可能导致组织厚
度超出 吻合钉尺寸所要求的厚度范围。应对患者可能已接
受的任何术前 治疗给予慎重考虑，确保器械应用适当。

2.需要在距离组织切口边缘小于2.5mm的位置植入荷包缝合
线，以 避免关闭的抵钉座和钉仓内堆积过量的组织，这样
最终将导致吻 合钉成型不良或泄漏。

3.务必确保待吻合组织的截面内不存在金属屑或其他类似
结构，否则刀片可能无法成功切割。

4.务必确保钉仓和抵钉座之间的间隔紧密关闭，且充分压
缩组 织。击发吻合器之前应检查并确保可以看见位于逼近
标记上的绿 点在标记线之内。如果该绿点不可见，则该保
险开关不会释放，且本器械不会击发。

5.如果在移除之前打开吻合器，切勿旋转蝶形螺母超过两
整圈以 上，因为这将导致橙色带被延伸，因此，中心杆将
分离。

6.移除吻合器之后，应始终检查吻合钉线，查看止血情
况。可采 用电凝止血或手工缝合来控制轻微出血。

7.使用后应立即丢弃辅助的套管穿刺针。在从轴上取下组
织标本 之后，应丢弃整个器械。请不要触摸刀片，避免受
伤。

8.应对组织标本进行检查，确保吻合术已包含所有组织
层。标本 不完整表明存在泄露并可能导致吻合口变窄。

9.切勿重复使用一次性器械的任何零部件。

10.器械和抵钉座匹配不当可能导致吻合钉成型不良或者
器械不能 正确切割。吻合钉成型不良可能损坏吻合口的
完整性，并导致泄 露或破裂。

TM11.切勿让Mirus  环形吻合器接触氯化汞溶液，因为这
将导 致化学反应。

TM12.Mirus 环形吻合器为无菌包装，仅适用于在单次手
术中 使用。使用后请丢弃，切勿重复灭菌。

重复使用风险

本产品仅限一次性使用。如果多次使用，可能导致交叉污染
/感染，而且可能不满足预期用途。因此，标签和使用说明
书上均注明仅限一次性使用。

CS和CS L系列

CS F系列

CS C系列

TMMirus 环形吻合器—2排

编号

编号

排数 开口
钉高

开口
钉高

缝合厚度

缝合厚度

4.5 mm
4.5 mm
4.5 mm
4.5 mm
4.5 mm
4.5 mm
4.5 mm

4.5 mm
4.5 mm
4.5 mm
4.5 mm
4.5 mm
4.5 mm
4.5 mm

1.0-2.5 mm 可调
1.0-2.5 mm 可调
1.0-2.5 mm 可调
1.0-2.5 mm 可调
1.0-2.5 mm 可调
1.0-2.5 mm 可调
1.0-2.5 mm 可调

1.0-2.5 mm 可调
1.0-2.5 mm 可调
1.0-2.5 mm 可调
1.0-2.5 mm 可调
1.0-2.5 mm 可调
1.0-2.5 mm 可调
1.0-2.5 mm 可调

MCS-19
MCS-21
MCS-24
MCS-25
MCS-26
MCS-29
MCS-32

2
2
2
2
2
2
2

TMMirus 环形吻合器—3排

排数

3
3
3
3
3
3
3

MCS-21R3
MCS-24R3
MCS-25R3
MCS-26R3
MCS-29R3
MCS-31R3
MCS-32R3

标签中使用的符号

保持干燥

避光

如包装已损坏
，请勿使用

内容

CE标志和公
告机构识别码

切勿重复
使用

切勿重复灭菌

使用截止日期

批号

温度限值

制造商

生产日期

参考使用说明书

已采用环氧
乙烷进行灭菌

小心

欧共体代表

使用說明書
TMMIRUS 環形吻合器

請在使用之前仔細閱讀所有說明。

重要提示
TM本手冊用於協助 Mirus 環形吻合器之使用。其並非對外科 

TM吻合器技術之引用。Mirus 環形吻合器經過設計、測試和 
製造，僅限一次性使用。切勿對本器械進行重複使用、再
處理或 重複滅菌。對本器械進行重複使用、再處理或重複
滅菌可能會導 致功能故障、污染、患者受傷或感染。

器械描述
TM一旦擊發，Mirus 環形吻合器植入一圈鈦釘：2圈吻合釘 

時，為雙排交錯之吻合釘；3圈吻合釘時，為三排交錯之吻
合釘。可通過用力捏壓手柄至其極限位置進行擊發。一旦
吻合釘成形，刀片將立即切除多餘之組織，因此形成一個
環形吻合口。可從 19mm、21mm、24mm、25mm、 
26mm、29mm、 或32mm之吻合器中選擇，從而確定吻合釘線
之直徑。

適應症
TMMirus 環形吻合器可應用於整個消化道，用於在開刀手術 

和內窺鏡手術中形成端端吻合、端側吻合和側側吻合。

禁忌症

TM1. Mirus 環形吻合器不宜用於任何壓縮後厚度 小於1mm之
組織，因為吻合釘將不夠緊密，不能確保止 血。

TM2. Mirus 環形吻合器不宜用於任何不能輕鬆壓縮至
2.5mm厚之組織。如果需要異常外力旋動翼形螺帽以便可以
看見逼近標記上 之綠點，請勿使用本器械。釘倉和抵釘座
之閉合可能壓傷過厚的 內翻組織，並導致無法形成吻合、
癒合不良或吻合口變窄。

3. 如果採用一個直徑對於組織結構而言過大之釘倉，則組
TM織可能 被拉長或壓薄，在這種情況下，不宜使用 Mirus 環

形吻合 器，否則可能導致吻合口瘺和吻合口變窄。

4. 除非存在足夠的組織以允許組織邊緣正確內翻並保證吻
TM合釘植 入，否則請勿使用 Mirus 環形吻合器。

5. 如果擊發後無法直觀地確認已充分止血，則不宜使用本
吻合 器。

使用步驟

A. 紅帶
B. 器械軸杆
C. 紅色保險杆
D. 器械擊發手柄
E. 翼形螺帽
F. 逼近標記
G. 中心杆
H. 荷包紮口
I. 抵釘座

1.逆時針旋轉調節翼形螺帽（最大兩圈），移除保護蓋。
將荷包縫合線置入待進行吻合術之器官。根據外科醫師之
經驗和判斷，可採用腔內閉合術（雙吻合器技術或三吻合
器技術）。

2.就雙吻合器技術而言，使用翼形螺帽打開本器械，然後
逆時針旋轉，直至紅帶完全可見。

3.拆下可拆卸頭部組件，露出套管穿刺針。

4.順時針旋轉翼形螺帽，縮回套管穿刺針，直至套管穿刺
針頭位於釘倉表面之下。

5.在繼續進行之前應檢查套管穿刺針以確認其已縮回。

注：若首選應用是荷包縫合技術，則也可以在不拆除可拆
卸頭部元件之情況下置入本器械。然而，在這種情況下，
在置入之前，必須順時針旋轉翼形螺帽，以閉合可拆卸頭
部組件和釘筒。將可拆卸頭部組件置入腔內，將荷包縫合
線系牢在荷包紮口上方之抵釘座杆上。

6.在可拆卸頭部組件已拆下、套管穿刺針已縮回之情況
下，將本器械向上置入封閉腔。逆時針旋轉翼形螺帽，完
全伸出套管穿刺針並穿刺組織。壓按組織，直至紅帶可
見。小心：保持套管穿刺針始終可見，避免人身傷害或給
附近組織造成意外創傷。沿套管穿刺針滑動抵釘座杆並推
動直至可拆卸頭部組件卡入完全就位位置，以此重新安裝
可拆卸頭部組件。小心：在嘗試重新安裝可拆卸頭部組件
時，切勿夾緊或卡住鎖簧。為避免將組織帶入抵釘座杆，
切勿使用它來穿刺。而是將輔助之套管穿刺針（隨吻合器
一同提供）置入抵釘座杆。當閉合本器械時，應保持器官
部分處於正確方向。檢查以確保並未將不必要之組織夾進
吻合器。順時針旋轉翼形螺帽，閉合本器械。

7.當接近調節回轉盡頭時，橙色指針移入間隙設定尺規之
綠色範圍。若遇到極厚或極薄之待吻合組織，外科醫師應
當調節本器械，直至依據外科醫師之判斷該組織已得到充
分壓縮或適當吻合（橙色指針完全位於間隙設定尺規之綠
色範圍之內）。這樣外科醫師就能夠以預期組織所需之深
度置入吻合釘。小心：若橙色指針尚未完全位於間隙設定
尺規之綠色範圍之內，切勿擊發本器械。

8.將紅色保險杆向後拉向調節旋鈕，直至其進入器身之
內，以便擊發本器械。若保險杆無法鬆開，則本器械並未
處於安全之擊發範圍之內。

9.一旦鬆開保險杆，使用穩定之壓力握壓擊發手柄進行擊
發。當本器械完成擊發迴圈時，外科醫師將感覺到觸發壓
力降低並聽到“嘎吱聲”。

10.擊發之後，鬆開擊發手柄，讓其返回初始位置，然後使
保險杆重新就位。

11.必要時，將擊發手柄拉回至其初始位置，使保險杆復
位。

12.根據調節旋鈕末端之指示逆時針旋轉翼形螺帽，打開本
器械。為方便拆卸，僅將本器械打開至半圈至四分之三圈
的位置。

13.輕輕施加向後之拉力，同時旋轉，取出打開之器械。

從環形刀片上拆下可拆卸頭部組件、墊圈（若存在）和切
除圈，以檢查切除圈。檢查切除圈之完整性。切除圈應當
完整並包括所有之組織層。如果切除圈不完整，則應仔細
檢查吻合口是否存在洩露並進行適當之縫合修補。小心：
握壓擊發手柄會露出刀片。從環形刀片上拆下墊圈和切除
圈之前，應使紅色保險杆就位。

警語及注意事項

1. 術前放射治療可能導致組織改變。這些改變可能導致組
織厚度 超出吻合釘尺寸所要求之厚度範圍。應對患者可能
已接受之任何 術前治療給予慎重考慮，確保器械應用適
當。

2. 需要在距離組織切口邊緣小於2.5mm之位置植入荷包縫
合線，以 避免關閉之抵釘座和釘倉內堆積過量組織，這樣
最終將導致吻合 釘成形不良或洩漏。

3. 務必確保待吻合組織之截面內不存在金屬屑或其他類似
結構，否則刀片可能無法成功切割。

4. 務必確保釘倉和抵釘座之間的間隔緊密關閉，且充分壓
縮組 織。擊發吻合器之前應檢查並確保可以看見位於逼近
標記上之綠 點在標記線之內。如果該綠點不可見，則該保
險開關不會釋放，且本器械不會擊發。

5. 如果在移除之前打開吻合器，切勿旋轉翼形螺帽超過兩
整圈以 上，因為這將導致橙色帶被延伸，因此，中心杆將
分離。

6. 移除吻合器之後，應始終檢查吻合釘線，查看止血情
況。可採 用電凝止血或手工縫合來控制輕微出血。

7. 使用後應立即丟棄作輔助用之套管針。在從軸上取下組
織標本 之後，應丟棄整個器械。請不要觸摸刀片，避免受
傷。

8. 應對組織標本進行檢查，確保吻合術已包含所有組織
層。標本 不完整表明存在洩露並可能導致吻合口變窄。

9. 切勿重複使用一次性器械之任何零部件。

10. 器械和抵釘座匹配不當可能導致吻合釘成形不良或者器
械不能 正確切割。吻合釘成形不良可能損壞吻合口之完整
性，並導致洩 露或破裂。

TM11. 切勿讓 Mirus 環形吻合器接觸氯化汞溶液，因為這將
導 致化學反應。

TM12. Mirus 環形吻合器為無菌包裝，僅適用于在單次手術
中 使用。使用後請丟棄，切勿重複滅菌。

重複使用風險

本產品僅限一次性使用。如果多次使用，可能導致交叉污染
/感染，而且可能不滿足預期用途。因此，標籤和使用說明
書上均注明僅限一次性使用。

CS 和 CS L 系列

CS F系列

CS C 系列

TMMirus 環形吻合器—2排

編號

編號

排數 開口
釘高

開口
釘高

縫合厚度

縫合厚度

4.5 mm
4.5 mm
4.5 mm
4.5 mm
4.5 mm
4.5 mm
4.5 mm

4.5 mm
4.5 mm
4.5 mm
4.5 mm
4.5 mm
4.5 mm
4.5 mm

1.0-2.5 mm 可調
1.0-2.5 mm 可調
1.0-2.5 mm 可調
1.0-2.5 mm 可調
1.0-2.5 mm 可調
1.0-2.5 mm 可調
1.0-2.5 mm 可調

1.0-2.5 mm 可調
1.0-2.5 mm 可調
1.0-2.5 mm 可調
1.0-2.5 mm 可調
1.0-2.5 mm 可調
1.0-2.5 mm 可調
1.0-2.5 mm 可調

MCS-19
MCS-21
MCS-24
MCS-25
MCS-26
MCS-29
MCS-32

2
2
2
2
2
2
2

TMMirus 環形吻合器—3排

排數

3
3
3
3
3
3
3

MCS-21R3
MCS-24R3
MCS-25R3
MCS-26R3
MCS-29R3
MCS-31R3
MCS-32R3

標籤上使用之符號

保持乾燥

避光貯藏

若包裝已損壞
，請勿使用

內容

CE標誌和公告
機構識別編號

切勿重複使用

切勿重複滅菌

使用截止日期

批號

溫度限值

製造商

製造日期

參考使用說明書

已採用環氧
乙烷進行滅菌

小心

歐洲共同體代表

6. ادراج الجھاز حتة الوصول للتجویف المغلق بعد ازالة رأس المجمع القابل للفصل إزالة 
وارجاع المبزل. مدد المبزل بالكامل ثم اثقب الأنسجة عن طریق ادارة عزقة الجناح عكس 
اتجاه عقارب الساعة. ادفع الأنسجة للأسفل الى أن تصبح العصابة الحمراء مرئیة. تحذیر: 
حافظ على المبزل مرئیا في جمیع الأوقات من أجل منع الإصابة الشخصیة أو الرض غیر 
المقصود للھیاكل المجاورة. أعد تجمیع رأس المجمع القابل للفصل عن طریق سحب رمح 

السندان فوق المبزل ودفعھ حتى یستقر في مكانھ تماما. 

تنبیھ: لا تقم بتثبیت أو الامساك بنوابض القفل عند محاولة أعادة تجمیع رأس المجمع القابل 
للفصل. من اجل تجنب إدخال الأنسجة ضمن رمح السندان، علیك عدم استخدامھ للثقب. 

وبدلا من ذلك، علیك ادراج المبزل الثانوي (المتضمن مع الدباسة) إلى رمح السندان. حافظ 
على قطاعات الأعضاء بالاتجاه السلیم أثناء إغلاق الجھاز. وقم بالتحقق من أجل ضمان 

استبعاد الأنسجة الغریبة. ثم قم بإدارة عزقة الجناح باتجاه عقارب الساعة لإغلاق الجھاز.

7. لدة الاقتراب من تعدیل الادارة النھائیة، یتحرك المؤشر البرتقالي الى النطاق الأخضر من 
مقیاس تحدید الفجوة. في حال تبین أن شرائح الأنسجة المطلوب مفاغرتھا سمیكة بشكل غیر 

طبیعي أو رقیقة للغایة، یجب على الجراح ضبط الجھاز الى أن، ضمن تقدیره الشخصي، یتم 
ضغط الأنسجة بشكل كاف بحیث تتم المفاغرة بشكل صحیح (بشرط أن یقع المؤشر البرتقالي 

تماما ضمن النطاق الأخضر من مقیاس ضبط الفتحة). وھذا یسمح للجراح بتثبیت الدبسات 
بالارتفاع المطلوب لشرائح الانسجة. تنبیھ: لا تعمد الى إطلاق الجھاز في حال لم یكن 

المؤشر البرتقالي ضمن النطاق الأخضر من مقیاس تحدید الفجوة تماما.

8. من أجل إطلاق الجھاز، علیك برفع رافعة الأمان الحمراء الى الخلف باتجاه مقبض 
التعدیل الى أن تجلس في متن الجھاز. في حال عدم التمكن من رفع رافعة الأمان الحمراء، 

یؤشر ذلك الى أنھا لیست في نطاق الاطلاق الآمن.

9. وبمجرد اكمال الرفع، اضغط على مقبض الإطلاق بضغط ثابت وحازم. سوف یشعر 
الجراح بانخفاض ضغط الزناد ویسمع "طقة" فیما یقوم الجھاز بإكمال دورة الاطلاق.

10. علیك افلات المقبض بعد الاطلاق، والسماح لھ بالعودة إلى موقعھ الأصلي، وإعادة 
تثبیت الأمان.

11. علیك سحب مقبض الاطلاق التعامل للعودة إلى موقعھ الأصلي من أجل إعادة الأمان، 
في حال لزم الأمر.

12. افتح الجھاز بواسطة ادارة عزقة الجناح عكس اتجاه عقارب الساعة كما ھو مبین على 
نھایة المقبض. للإزالة السھلة، علیك فتح الجھاز من نصف إلى ثلاثة أرباع الدورة.

13. من أجل سحب الجھاز المفتوح، علیك بالسحب الخلفي بلطف أثناء الفتل في نفس الوقت.

ّأزل رأس المجمع القابل للفصل من أجل تفقد الكعكات، ثم أزل الرندیلة (إن وجدت)، 
والكعكات من داخل السكین الدائریة. افحص سلامة الكعكات. وینبغي أن تكون الكعكات 
سلیمة وتشمل جمیع طبقات الأنسجة. في حال لم تكن الكعكات كاملة، ینبغي التحقق من 

المفاغرة بعنایة للتبین فیما إذا كان ھناك تسرب وبالتالي اجراء الإصلاحات المناسبة. تحذیر: 
الضغط على مقبض الاطلاق یكشف السكین. قم بالتأكد من رافعة الأمان الحمراء قبل إزالة 

الرندیلة والكعكات من داخل السكین الدائریة.

التنبیھات والتحذیرات

1. قد یتسبب العلاج الإشعاعي ما قبل الجراحة في تغیرات بالنسیج البشري. وھذه التغییرات 
یمكن أن تؤدي إلى سماكة في الأنسجة تتجاوز النطاق المشار إلیھ للدباسة. ینبغي إیلاء اعتبارات 

متأنیة لأي علاج یمكن أن یكون المریض قد خضع لھ قبل الجراحة، من أجل ضمان تطبیق الأداة 
المناسبة.

2. من الضروري وضع درزات الخیاطة الجراحیة بشكل الحافظة بحیث لا تبعد بما یزید عن 
2.5 ملم من حافة قطع النسیج من أجل تجنب كمیة زائدة من النسیج داخل السندان المغلقة 

والخرطوش، الأمر الذي من شأنھ أن یؤدي الى تشوه الدرزة أو الى التسرب.

3. تأكد من عدم وجود ملاقط معدنیة أو بنیة معدنیة أخرى مشابھة في قسم الأنسجة المتوجب 
درزه، وإلا فإن شفرة السكین قد لا تقوم بالقطع بنجاح.

4. تأكد من أن المساحة فیما بین الخرطوش والسندان مغلقة بشكل وثیق ومن أن النسیج مضغوط 
بالكامل. افحص وتأكد وذلك قبل إطلاق الدباسة من أن النقطة الخضراء الواقعة في المؤشر 

التقریبي مرئیة ما بین العلامات. في حال لم تكن النقطة الخضراء مرئیة، لن یتم تحریر تأمین 
السلامة وبالتالي لن یتم الإطلاق.

5. أثناء فتح الدباسة ما قبل الإزالة، لا تقم بفتل عزقة الجناح أكثر من دورتین كاملتین، حیث أن 
ھذا سوف یتسبب بامتداد العصابة البرتقالیة، مما من شأنھ أن یفصل قضیب المركز.

6. لدى إزالة الدباسة، تحقق دوما من الخط الرئیسي للمفاغرة. بالإمكان السیطرة على النزیف 
البسیط بواسطة الكوي الكھربائي أو دلیل الدرز.

7. تخلص من المبزل الثانوي، مباشرة بعد الاستعمال. ثم تخلص من الجھاز بالكامل، بعد إزالة 
عینات الأنسجة عن الرمح. رجاء تجنب لمس شفرة السكین من أجل تفادي الاصابة.

8. یجب فحص عینات الأنسجة البشریة من أجل التأكد من أن جمیع طبقات الأنسجة قد تم 
اندماجھا في المفاغرة. ان عدم اكتمال العینات ھو دلیل على وجود تسرب وقد یؤدي إلى تضیقّ.

9ّ. ینبغي عدم إعادة استخدام أي من المكونات الواجب التخلص منھا للجھاز.

10. في حال استخدام جھاز وسندان غیر متوافقان فان ذلك قد یؤدي إلى تشوه الدرزات أو ألا 
ّتقوم أداة لقطع بعملھا بشكل صحیح. علما أن الدرزات المشوھة قد تعرض للخطر سلامة 

المفاغرة مما قد یؤدي الى التسرب أو الفصل.

TM على اتصال مع محلول كلورید الزئبق Mirus 11. لا تجعل الدباسة الدائریة 
اذ أن ذلك سیؤدي في تفاعلات كیمیائیة.

TM .عقیمة ومعدة للاستخدام بإجراء واحد فقط Mirus 12. تأتي الدباسة الدائریة 
الرجاء التخلص منھا بعد الاستعمال وتجنب إعادة التعقیم.

خطوات الاستخدام

A. العصبة الحمراء
B. رمح الجھاز

C. رافعة الأمان الحمراء
D. مقبض اطلاق الجھاز

E. عزقة الجناح
F.  مؤشر تقریب

G. القضیب المركزي
H. خیاطة جراحیة یتم اغلاقھا مثل المحفظة

I.  السندان

1. إزالة عروة المسافة عن طریق تعدیل عزقة الجناح عكس عقارب الساعة (لا تزید عن 
دورتین). ضع خیاطة جراحیة واغلقھا مثل المحفظة على الأعضاء المتوجب مفاعرتھا. واستنادا 
إلى تجربة الجراح الممارس والاجتھاد الناجم، قد یتم استخدام تقنیة التجویف المغلق (ضعفي أو 

ثلاثة أضعاف تقنیة التدبیس).

2. من أجل الحصول على تقنیة تدبیس مزدوجة فتح أداة باستخدام عزقة الجناح، ثم ادارتھا عكس 
عقارب الساعة، حتى تصبح العصبة الحمراء مرئیة بالكامل.

3. أزل رأس المجمع القابل للفصل من أجل الكشف عن المبزل.

4. اسحب المبزل عن طریق ادارة عزقة الجناح باتجاه عقارب الساعة الى أن یصبح المبزل 
أسفل سطح الخرطوش.

5.  تحقق من المبزل من أجل التأكد من تراجعھ قبل المتابعة.

ملاحظة: بالإمكان كذلك إدراج الجھاز دون إزالة رأس المجمع القابل للفصل في حال كان 
التطبیق المفضل ھو الخیاطة الجراحیة ومن ثم الاغلاق مثل المحفظة. غیر أنھ في ھذه 

الحالة، وقبل الإدراج، یتوجب اغلاق رأس المجمع القابل للفصل وكذلك مخزن الدبسات عن 
إدارة عزقة الجناح في اتجاه عقارب الساعة. أدخل رئیس المجمع القابل للفصل في التجویف 

وأمن الاغلاق بشكل المحفظة على رمح السندان فوق قطبة الربط.

CS & CS L السلسلة

 CS F السلسلة

 CS C السلسلة

مخاطر إعادة الاستخدام

ھذا المنتج مصنوع للاستخدام مرة واحدة فقط. قد یؤدي الاستخدام مرات عدیدة إلى التلوث 
العرضي / العدوى، كما أنھ قد لا یفي الاستخدام المقصود. ومن ھنا تم ذكر تعلیمات الاستخدام مرة 

واحدة فقط ھو مذكور على اللصاقة، وكذلك فیتعلیمات  الاستخدام.

TM2 ذات الصف عدد Mirus الدباسة الدائریة 

TM3 ذات الصف عدد Mirus الدباسة الدائریة 

3
3
3
3
3
3
3

MCS-21R3
MCS-24R3
MCS-25R3
MCS-26R3
MCS-29R3
MCS-31R3
MCS-32R3

الرموز المستخدمة في ملصق المنتج

احفظ المنتج جافا.

احفظ المنتج بعیدا 
عن أشعة الشمس

یجب عدم 
الاستخدام في
حال تضرر
الطرد

المحتویات

علامة المطابقة ورقم 
التعریف لھیئة الاشعار
في المجموعة الأوربیة

یجب عدم إعادة 
الاستعمال

لا تقم بإعادة 
تعقیم المنتج.

یجب استخدام 
المنتج بتاریخ

رمز الدفعة
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ar
یجب قراءة كامل الارشادات قبل الاستعمال

TM للاستعمال مرة MIRUS الدباسة الدائریة الصالحة 

یجب قراءة كامل الارشادات قبل الاستعمال

ھام

         تم تصمیم ھذا الكتیب للمساعدة في استخدام الدباسة الدائریة والصالحة للاستعمال لمرة 
TMعلما أن ھذا Mirus أنھا لیست إشارة إلى تقنیات التدبیس الجراحي.  واحدة فقط

الكتیبّ لا یعد مرجعا لتقنیات التدبیس الجراحي. تم تصمیم الدباسة الدائریة
TM واختبارھا وتصنیعھا من أجل الاستعمال لمرة ،Mirus

الاستخدام، أو إعادة المعالجة أو إعادة تعقیم ھذا الجھاز. إن إعادة استخدام أو إعادة معالجة أو 
إعادة تعقیم الجھاز قد یؤدي إلى قصور وظیفي، أو الى التلوث، أو أذیة المریض أو الى العدوى.

وصف الجھاز

TM بتثبیت صفین متداخلین ثنائیا من الدبسات Mirus تقوم الدباسة الدائریة 
الدائریة وكذلك ثلاثة صفوف متداخلة ثلاثیا من الدبسات الدائریة بعد التفعیل، الأمر الذي یمكن 
الوصول الیھ عن طریق الضغط على المقبض بثبات الى أقصى حد. وبمجرد حصول التدبیس، 
یتم قص النسیج البشري الزائد بشفرة المقص، بحیث یتم حصول الاتصال الدائري بین الأوعیة. 

بالإمكان تحدید قطر خط التدبیس بالاختیار فیما بین الدبسات من مقاس 19 مم، 21 مم، 24
مم،25 مم، 26 مم، 29 مم، أو 32 مم.

الاستخدامات
TMفي استخدامات عدیدة داخل كامل القناة Mirus تستخدم الدباسة الدائریة 

الھضمیة أثناء الجراحات التنظیریة بغرض اعادة الاتصال "المفاغرة" بین طرفین، أو 
طرف مع جانب، أو جانب الى جانب.

محاذیر الاستعمال
TM مع أي نوع من الأنسجة البشریة التي لا Mirus 1.ینبغي عدم استخدام الدباسة الدائریة 

یمكن ضغطھا الى أقل من 1 ملم من السماكة، نظرا لأن الدبسات لن تكون ضیقة كفایة بما 
یضمن المفاغرة.

TM مع أي نوع من الأنسجة البشریة التي لا Mirus 2. ینبغي عدم استخدام الدباسة الدائریة 
یمكن ضغطھا بشكل مریح حتى 2.5 مم من السماكة. وینبغي عدم استخدام الجھاز في حال 
الحاجة الى جھد غیر معتاد لفتل عزقة الجناح من أجل رؤیة النقطة الخضراء في المؤشر 
التقریبي. إن إغلاق الخرطوش والسندان قد یسبب سحق الأنسجة البشریة المقلوبة عالیة 

السماكة مما قد یؤدي إلى الفشل في خلق إعادة الاتصال "المفاغرة"، والشفاء غیر الكامل، أو 
تضیقّ المفاغرة.

TM في تلك الحالات التي یتم بھا إدخال Mirus 3. ینبغي عدم استخدام الدباسة الدائریة 
خرطوش ذات قطر كبیر للغایة في الھیكل، والتي قد یحصل بھا شد أو ترقق 

للأنسجة، والا فقد یؤدي ذلك إلى تسرّب أو تضیقّ المفاغرة.

TM في حال عدم تواجد نسیج بشري Mirus 4. ینبغي عدم استخدام الدباسة الدائریة 
كاف بما یسمح بالقلب المناسب لأطراف النسیج البشري والضمان السلیم لتموضع 

الدبسات.

5. ینبغي عدم استخدام الدباسة في حال التبین أنھ من المستحیل التحقق من كفاءة 
المفاغرة بصریا بعد الاطلاق.
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