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Ez az utasitds nem hasznélhaté a LigaV® Ligating Clips hasznalata soran alkalmazott sebészeti technikak kézikdnyveként. A sebészeti technikédk megfeleld ismereteinek elsajatitasahoz

sziikséges felvenni a kapcsolatot céglinkkel vagy hivatalos forgalmazoénkkal, megismerkedni a megfelel6 miszaki utasitasokkal, a szakmai orvosi szakirodalommal, valamint elvégezni a

megfeleld képzést egy mikroinvaziv sebészeti technikakban jartas sebész felligyelete alatt. Hasznalat el6tt javasoljuk, hogy figyelmesen olvassa el a kézikdnyvben szerepl6 6sszes informaciot.
Ezen informéaciok figyelmen kivil hagyasa sulyos sebészeti kdvetkezményekhez vezethet, példaul a beteg sériiléséhez, fertézéshez, keresztfertézéshez, ligalas képtelenségéhez vagy halalhoz.

Javallatok:

A LigaV® Ligating Clips termékek barmilyen linearis szoveti struktira vagy ér jeldlésére és/vagy ligalasara szolgalnak vérzéscsillapitas vagy jeldlés céljabdl olyan mitétek soran, ahol nem felszivodo
kapcsok haszndlata sziikséges. Az elzart szovet és a kapcsok méretének meg kell egyeznie.

Célcsoport: felnétt és fiatal betegek, férfiak és nok.

Célcsoport: a terméket kizarolag képzett egészségligyi személyzet hasznalhatja.

Ellenjavallatok:

NE hasznalja tubusligatiraként fogamzasgatlé médszerként.

NE hasznalja olyan strukturakon, ahol a fém kapcsok hasznélata nem megfeleld.
NE haszndlja titanallergia gyanuja esetén.

A késziilék leirasa:

A LigaV® Ligating Clips steril, eldobhatd, nem aktiv és biokompatibilis implantatumok, amelyeket olyan sebészeti beavatkozasokhoz fejlesztettek ki, amelyek megbizhaté ér- vagy szovetligalast vagy
jelolést igényelnek. Orvosi minéség titanbol készllnek, amely alkalmas tartés implantatumokhoz.

A LigaV® applikatorok kompatibilis eszk6zok, amelyeket ezeknek a kapcsoknak a felhelyezésére hasznalnak. Az applikatorok a kapcsok kontrollalt felnelyezését hivatottak megkdnnyiteni, és lehetévé
teszik a kapcsok pontos zarasat a célszovet kordil.

A LigaV® Ligating Clips eszkdzoket ér- és szdvetligalasi technikakban képzett egészségligyi szakemberek szamara szanjak.

MRI biztonsagi informaciok:

MR-kompatibilis
A titanbdl késziilt beliltetheté kapcsok MR-kompatibilisek. A kapcsokat bediltetett betegek a kapcsok behelyezése utan azonnal biztonsagosan vizsgalhatok, a kovetkezé feltételek mellett:
e 3,0 Tesla vagy annal kisebb statikus magneses mezé.
e Legmagasabb térbeli magneses gradiens mez6 6,5 Tesla/m.
* A MR-rendszer altal jelentett maximalis, teljes testre atlagolt fajlagos abszorpcios rata (SAR) 1,7 W/kg 20 perces vizsgalat esetén (impulzus-szekvencianként).

MRI-vel kapcsolatos felmelegedés

A kapcsok a kovetkez6 feltételek mellett kevesebb mint 0,6 °C-os hémérséklet-emelkedést okozhatnak:
e 3 Tesla-nal a legnagyobb MR-rendszer teljes testre atlagolt SAR-értéke 1,7 W/kg.
e 20 perc folyamatos MR-vizsgalat (impulzus-szekvencianként) adé/vevé RF testtekerccsel.

Mitermék informacié

Az MR-kép minésége romolhat, ha a vizsgalt terlilet a kapcsok helyével megegyezd vagy ahhoz viszonylag kdzel van. Ezért sziikség lehet az MR-képalkotasi paraméterek optimalizalasara a kapcsok
jelenlétének kompenzalasa érdekében.

A klipek esetében a legrosszabb esetben a jelhidny mérete a kdvetkezd lehet:

Impulzus-szekvencia SE SE GRE GRE
Sik orientacid Parhuzamos Meréleges Parhuzamos Meréleges
Jelhiany mérete (mm?) 199 336 378 348

Hasznalati utasitas:

1. Valassza ki a megfelelé méretli kapcsot és a kompatibilis felhelyez6t.

2. Hasznalat el6tt ellendrizze az 6sszes eszkdz kompatibilitasat.

3. Az aszeptikus szabalyokat betartva vegye ki a kapcsok patronjat az egyedi csomagolasbdl. A késziilék karosodasanak elkeriilése érdekében helyezze azt steril felliletre.

4. Fogja meg az applikatort a csavar koriil (Ugy, ahogy egy ceruzat fogna meg). Endo applikatorok esetén fogja meg az applikatort a szar koril. Az applikator fogantytjanak megfogasa a klip betdltése
kdzben hiba, amely a pofak bizonyos mértékii bezarédasahoz vezethet, ami a klip kiesését okozhatja az applikatorbdl.

|gazitsa az applikator pofait fliggblegesen és oldaliranyban a patronban Iévé kliphez, majd tolja be a miiszer pofait a klip patron nyildsaba, ugyelve arra, hogy azok merélegesek legyenek a patron
fellletére. Toljuk elére a pofakat, amig meg nem allnak. Az applikatornak kénnyen kell mozognia a nyilason belll és kivil. A pofak helytelen elhelyezkedése a betdltés soran a klip helytelen
illeszkedéséhez vezethet a pofakban, ami azt eredményezheti, hogy a klip nem zarddik biztonsagosan, ollézédik vagy kiesik az applikatorbdl.

Vegye ki az alkalmazét a patronbdl. A kapcsok a pofakba vannak régzitve. Nincs sziikség semmilyen intézkedésre a kapcsok helyben tartasahoz.

Ellendrizze, hogy a kapcsok teljesen be vannak-e helyezve az alkalmazé pofaiba, és hogy a kapcsok labai nem nyulnak-e tal a pofak végén. A kapcsok helytelen elhelyezkedése a pofakban a
kapcsok biztonsagos bezarasanak képtelenségéhez, oll6zashoz vagy az alkalmazébdl valé kieséshez vezethet.

Ovatosan kezelje az applikatort. Az allkapcsok nem zarédhatnak le id6 elétt. Az allkapcsok idd el6tti, még enyhe bezarédasa is a kapcsok kiesését okozhatja az applikatorbdl.

Helyezze a kapcsot a ligalashoz vagy jel6léshez szant szerkezet kéré. Megfelel6 erével zarja be teljesen a kapcsot, Ugyelve arra, hogy megfeleléen legyen elhelyezve. A zarast sima, hatarozott,
folyamatos mozdulattal kell végrehajtani, amig a kapocs teljesen be nem zarédik. A fogantyukon 1évé nyomas elengedése a felhelyez6 pofainak kinyilasat eredményezi. A felhelyezd fogantyujan
1évé nyomas elengedése a kapocs teljes bezarasa elétt a kapocs részleges nyitott allapotban maradasat eredményezi, ami vérzéshez vagy a kapocs lecsiszasahoz vezethet az érrél.

10. Tavolitsa el az alkalmazot a mitéti teriiletrdl.
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Kompatibilitas:
LigaV® kapcsok mérete Kompatibilis LigaV® kapcsok Ligalt szerkezet mérete [mm]
S 0301-02S15, 0301-02S185, 0301-02S19, 0301-02S20, 0301-02S28, 0301-02SE 0,3-1,5
0301-02M15, 0301-02M185, 0301-02M19, 0301-02M20, 0301-02M28, 0301-02ME, 0301-02MEB, 0301-02MEOMN,

M 0301-02MEOMNB 1,0-25
ML 0301-02ML20, 0301-02ML28, 0301-02ML275A45, 0301-02MLE, 0301-02MLEB, 0301-02MLEA25, 0301-02MLEOMN, 2540
0301-02MLEOMNB ! ’
L 0301-02L.20, 0301-02L.28, 0301-02LE, 0301-02LEB, 0301-02LEOMN, 0301-02LEOMNB 3,5-7,5
A Grena LigaV® kapcsokkal kompatibilisek az alabbi, keresztmetszetl, fogazott vagy érdes belsé feliletd, téglalap alaku fogde szkdzok is:

klipméret kicsi — fogasi szélesség 0,59-0,75 mm

klipméret kdzepes — fogas szélessége 0,84—1,00 mm

klipméret kdzepes/nagy — markolat szélessége 1,16-1,32

mm

klip mérete nagy — fogas szélessége 1,26-1,42 mm

A legjobb eredmény elérése érdekében erbsen ajanlott a LigaV® Ligating Clips klipekhez tervezett Grena applikatorok hasznalata.

Figyelmeztetések és dvintézkedések:

1.Barmely sebészeti és minimalisan invaziv beavatkozast csak olyan személyek végezhetnek, akik megfelelé képzésben részesiiltek és ismerik ezeket a technikakat. Barmely sebészeti

beavatkozas elvégzése el6tt tanulmanyozza at a technikakkal, szovédményekkel és veszélyekkel kapcsolatos orvosi szakirodalmat.

2. A sebészeti eszk6z0k gyartonként eltéréek lehetnek. Ha kiilonb6z6 gyartdk sebészeti eszkdzeit és kiegészitéit egylttesen hasznaljak egy beavatkozas soran, a beavatkozas megkezdése
el6tt ellenérizze azok kompatibilitdsat. Ennek elmulasztdsa a beavatkozas idétartamanak meghosszabbodasahoz, a miitét elvégzésének képtelenségéhez vagy nyilt mitétre vald attérés
szilkségességéhez vezethet.

3. ALigaV® kapcsok csak a LigaV® kapocsfogokkal kompatibilisek, a Vclip® vagy Click'aV® kapocsfogokkal nem. Az eljaras megkezdése el6tt mindig gy6z6djon meg arrdl, hogy a megfelelé Grena

fogétipust valasztotta. Ennek elmulasztasa a miitét elvégzésének lehetetlenségét eredményezheti.

4.  Asebész teljes felel6sséggel tartozik a megfelel6 méretli kapcsok kivalasztasaért, és meg kell hataroznia, hogy hany kapocs sziikséges a kielégitd vérzéscsillapitas és a zaras biztonsaganak elérése

érdekében.

5. Az egyes klipméretekhez tartoz¢ ligalt struktirak méretei csak altalanos tajékoztatas céljabol szerepelnek. Gy6z6djon meg arrél, hogy a klip mérete megfelel6 a ligalandé struktirahoz. A klipnek

teljesen kortl kell 6lelnie az ér- vagy szovetstruktarat.

6.  Minden kapcsok elhelyezése utan az applikatort teljesen be kell csukni. A nem teljes 6sszenyomas a kapcsok elmozduldsahoz és ezaltal a nem megfeleld ligalashoz vezethet.

7.  Gy6zddjon meg arrol, hogy minden kapcsot megfelelen helyezett el és zart le a ligalt szerkezeten. Ezt meg kell ismételni mas sebészeti eszkdzok hasznalata utan a felhelyezés kdzvetlen kdzelében.

Ennek elmulasztasa esetén eléfordulhat, hogy nem veszi észre a véletleniil mechanikusan elmozdult kapcsokat, ami azok csuszasahoz és ezaltal vérzéshez vezethet.

8 Ne szoritsa 6ssze az applikatort mas sebészeti eszkdzok, kapcsok, kapcsok, epekdvek vagy mas kemény struktirak felett, mert ez vérzéshez vezethet.
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Ne proébalja meg bezarni a pofakat olyan szoveti struktdrara, amelyre nem helyezett megfeleléen kapcsot. Az Ures pofak bezarasa egy érre vagy anatémiai strukturara a beteg sériilését okozhatja.
Ne hasznaljon sériilt applikatorokat. A sérilt applikator hasznalata a kapcsok elmozdulasahoz vezethet. Hasznalat el6tt mindig ellenérizze az applikator pofainak igazodasat. Ha ezt nem teszi meg,
a kapcsok ollézasa miatt a beteg megsériilhet, mivel azok elvaghatjak az ereket.

A kovetkezd tényez6k komoly hatassal vannak a kapcsok bezarasara: az applikator allapota, a sebész altal a kapcsok bezarasahoz alkalmazott erd, a lekotott szerkezet mérete és a kapcsok
sajatossagai.

Mint minden mas ligalasi technikanal, a kapcsok felhelyezése utan ellendrizni kell a ligalas helyét, hogy megfeleléen helyezkedik-e el.

Endoszkdpos beavatkozas esetén mindig ellendrizze, hogy a klip a befiizd és a klip kanilon keresztlli behelyezése utan a beflizében maradt-e, és hogy a klip megfeleléen illeszkedik-e a klip beflizé
pofai kdzé.

A beavatkozas befejezése el6tt mindig ellendrizze a vérzéscsillapitas helyét. A vérzés tovabbi kapcsok elhelyezésével, elektrokauterezéssel vagy sebészeti varrattal szabalyozhaté.

A Grena nem tamogat és nem ajanl semmilyen konkrét sebészeti eljarast. A LigaV® Ligating Clips kapcsokkal torténd ligalashoz megfelelé sebészeti technika, szévetek és erek tipusai és méretei a
sebész feleléssége.

Minden megnyitott kapcsos kazettat dobjon ki, fliggetlentil attdl, hogy az 6sszes kapcsot felhasznaltak-e vagy sem, mivel a készllék sterilitasa és teljes funkcionalitdsa csak akkor garantalhato, ha
a kapcsokat a csomagolas felnyitasa utan rovid idén bellil felhasznaljak.

Az implantalt anyag tiszta titan. A felhasznalt anyag nem igényel mennyiségi korlatozasokat a paciensre alkalmazott kapcsok tekintetében.

A készliléket a csomagolas felnyitdsa utan azonnal hasznalja fel. A csomagolas felnyitdsa utan a készilék tarolasa szennyez6déshez vezethet, ami néveli a beteg fert6zésének kockazatat. A
készllék sterilitasa és teljes funkcionalitdsa csak akkor garantalhatd, ha a csomagolas felnyitasa utan azonnal felhasznaljak.

Gondoskodjon arrél, hogy a terméket és a csomagolast hasznalat utan, valamint a fel nem hasznalt, de felnyitott eszk6zoket a kérhazi hulladékkezelési gyakorlatnak és a helyi eléirasoknak
megfelelen artalmatlanitsa, ideértve tobbek k6zott az emberi egészségre, biztonsagra és a kdrnyezetre vonatkozo el6irasokat.

Ez a termék egyetlen beteg és beavatkozas szamara készliilt. Az Gjra sterilizalas, Ujrafelhasznalas, ujrafeldolgozas, médositas stlyos kévetkezményekkel jarhat, beleértve a beteg halalat is.

Ha a késziilékkel kapcsolatban barmilyen sulyos esemény tortént, azt be kell jelenteni a gyartdénak és annak a tagallamnak az illetékes hatdsaganak, amelyben a felhasznalé és/vagy a beteg
letelepedett.

Legyen 6vatos, ha fennall a vérrel vagy testnedvekkel vald érintkezés veszélye. Tartsa be a véd6ruhazat és védéfelszerelés hasznalatara vonatkozo kérhazi eléirasokat.
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A Grena termékekkel egyiitt szallitott hasznalati utasitasok nyomtatott példanyai mindig angol nyelven késziilnek.
Ha mas nyelven szeretne nyomtatott példanyt kapni a hasznalati utasitasbdl, vegye fel a kapcsolatot a Grena Ltd. céggel
ifu@grena.co.uk vagy + 44 115 9704 800 telefonszamon.

Kérjlik, olvassa be az alabbi QR-kédot a megfelel6 alkalmazassal.
Ezzel a Grena Ltd. weboldalara keril, ahol kivalaszthatja a kivant nyelv(i elFU-t.

A weboldalra kézvetleniil is beléphet, ha a béngészdjébe beirja a www.grena.co.uk/IFU cimet.

A késziilék hasznalata el6tt gy6z&djén meg arrdl, hogy a birtokaban lévé IFU papirvaltozat a legfrissebb kiadas.
Mindlg a legfrissebb verziéju IFU-t hasznélja.
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