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Dulezité:
& Tento navod nelze pouzit jako pfirucku pro chirurgické techniky pouzivané pfi praci s ligovacimi svorkami Vclip®. Pro ziskani odpovidajicich znalosti o chirurgické technice je nutné kontaktovat nasi
spole¢nost nebo autorizovaného distributora a seznamit se s pfislusnymi technickymi pokyny, odbornou Iékarskou literaturou a absolvovat pfislusné Skoleni pod dohledem chirurga se zku§enostmi
s technikami mikroinvazivni chirurgie. Pfed pouZzitim doporuc¢ujeme peclivé si pfecist vSechny informace obsazené v tomto navodu. Nedodrzeni téchto informaci mize mit vazné chirurgické nasledky, jako je
poranéni pacienta, kontaminace, infekce, kfizova infekce, nemoznost ligace nebo smrt.

Indikace:

Ligovaci svorky Vclip® jsou uréeny k oznacovani a/nebo ligaci jakychkoli linearnich tkanovych struktur nebo cév béhem operace za icelem hemostazy nebo oznaceni, kde je vyzadovano pouziti
nevstiebatelnych svorek. Je nutné, aby velikost okluzované tkané odpovidala velikosti svorek.

Cilovéa skupina pacientlt — dospéli a mladi pacienti, muzi a Zeny.

Urceni uzivatelé: produkt je uréen vyhradné pro pouziti kvalifikovanym zdravotnickym personalem.

Kontraindikace:

NEPOUZIVEJTE k podvazani vejcovodil jako antikoncep&ni metodu.
NEPOUZIVEJTE na strukturach, kde neni vhodné pouZiti kovovych svorek.
NEPOUZIVEJTE v pfipadé pouhého podezfeni na alergii na titan.

Popis zafizeni:

Vclip® Ligating Clips jsou sterilni, jednorazové, neaktivni a biokompatibilni implantovatelné prostiedky vyvinuté pro pouziti v chirurgickych zakrocich vyzadujicich spolehlivou ligaci cév nebo tkani nebo pro tcely
znaceni.

Jsou vyrobeny z titanu lékarské kvality vhodného pro trvalou implantaci.

Aplikatory Vclip® jsou kompatibilni zafizeni pouzivana k aplikaci téchto svorek. Aplikatory jsou navrzeny tak, aby usnadiovaly kontrolovanou aplikaci svorek, a umoziuji pfesné uzavieni svorek kolem cilové
tkané.

Ligovaci svorky Vclip® jsou uréeny pro zdravotnické pracovniky vySkolené v technikach ligace cév a tkani.

Informace o bezpeénosti pfi MRI:
MR podminéné

Implantovatelné svorky vyrobené z titanu jsou MR podminéné. Pacient s implantovanymi svorkami miize byt bezpe¢né vySetfen ihned po umisténi svorek za nasledujicich podminek:
* Statické magnetické pole o sile 3,0 Tesla nebo méné
e Nejvyssi prostorové magnetické gradientni pole 7,2 Tesla/m

Zahfivani souvisejici s MRI

Svorka mlze za nasledujicich podminek zpusobit zvySeni teploty o méné nez 1,6 °C:
e P¥i 3 teslach vykazal systém MR s maximalnim vykonem prdmérnou hodnotu SAR pro celé télo 2,9 W/kg
« 15 minut nepretrzitého MR skenovani (na pulzni sekvenci) pomoci vysilaci/pfijimaci RF télesné civky.

Informace o artefaktech

Kvalita MR obrazu mlze byt sniZzena, pokud se oblast zajmu nachazi ve stejné oblasti nebo relativné blizko polohy sponek. Proto muZze byt nezbytné optimalizovat parametry MR zobrazovani, aby se
kompenzovala pfitomnost sponek.

Nejhorsi pripad velikosti signalové mezery pro svorku muze byt:

Impulsni sekvence SE SE GRE GRE
Orientace roviny Paralelni Kolmo Paralelni Kolmo
Velikost signalni mezery (mm? ) 571 364 1109 877

Navod k pouziti:

1. Vyberte vhodnou velikost spony a kompatibilni aplikator.

2. Pred pouzitim zkontrolujte kompatibilitu vSech zafizeni.

3. Vsouladu s aseptickymi pravidly vyjméte kazetu se svorkami z jednotlivého baleni. Aby nedo$lo k po$kozeni zafizeni, polozte jej na sterilni povrch.

4. Uchopte aplikator kolem Sroubu (stejné jako se drzi tuzka). U endo aplikatort uchopte aplikator kolem dfiku. Drzeni aplikatoru za rukojet pii vkladani spony je chyba, ktera mize zplsobit Easte¢né uzavieni
Celisti, coz muze vést k vypadnuti spony z aplikatoru.

5. Vyrovnejte Celisti aplikatoru svisle a pficné nad sponou v kazeté a zasurite Celisti nastroje do drazky kazety se sponami tak, aby byly kolmé k povrchu kazety. Posurite Eelisti, dokud se nezastavi. Aplikator
by se mél snadno pohybovat dovnitf a ven ze §térbiny. Nespravna poloha ¢elisti béhem vkladani muze vést k nespravnému usazeni spony v Celistech, coz mize mit za nasledek nemoznost bezpeéné
uzavfit sponu, jeji rozstfizeni nebo vypadnuti z aplikatoru.

6.  Vyjméte aplikator z kazety. Spona je upevnéna v Eelistech. Neni nutné provadét zadné dalsi ikony, aby spona zUstala na svém misté.

7. Oveérte, zda je spona zcela zasunuta do Celisti aplikatoru a zda nozi¢ky spony nevyénivaji za konec Eelisti. Nespravné usazeni spony v ¢elistech miize mit za nasledek nemoznost bezpe¢né sponu uzavfit,
jeji rozstfizeni nebo vypadnuti z aplikatoru.

8. S aplikatorem zachazejte opatrné. Celisti by se nemély pred&asné zavirat. | mirné predéasné zavfeni &elisti zplisobi vypadnuti spony z aplikatoru.

9.  Umistéte svorku kolem struktury uréené k ligaci nebo oznaceni. K Uplnému uzavieni svorky pouzijte pfiméfenou silu a ujistéte se, Ze je spravné umisténa. Uzavieni by mélo byt provedeno plynulym,

pevnym a souvislym pohybem, dokud neni svorka zcela uzaviena. Uvolnéni tlaku na rukojeti zpusobi, Ze se Celisti aplikatoru oteviou. Uvolnéni tlaku na rukojeti aplikatoru pred tplnym uzavienim svorky
zpusobi, Ze svorka zustane Castené oteviend, coz mlze vést ke krvaceni nebo sklouznuti svorky z cévy.
10. Odstrarite aplikator z operacniho pole.

Kompatibilita:
Velikost svorky Vclip® Kompatibilni aplikatory svorek Vclip Velikost I'g[:’r‘llr:;‘e struktury v
XS 0301-07XS15, 0301-07XS20, 0301-07XS28 0,15az0,3
S 0301-07S15, 0301-07S20, 0301-07S28, 0301-07S20A25, 0301-07SEOMN, 0301-07SEOMNC 0,3az1,5
SM 0301-07SM15, 0301-07SM20, 0301-07SM28, 0301-07SM20A25 0,5az2,0
M 0301-07M15, 0301-07M20, 0301-07M28, 0301-07ME, 0301-07MEB, 0301-07M20A25, 0301-07MEOMN, 0301-07MEOMNB 1,0az2,5
ML 0301-07ML20, 0301-07ML28, 0301-07MLE, 0301-07MLEB, 0301-07ML20A25, 0301-07MLEA25, 0301-07MLEOMN, 0301-07MLEOMNB 2,5az4,0
L 0301-07L20, 0301-07L28, 0301-07LE, 0301-07LEB, 0301-07L20A25, 0301-07LEOMN, 0301-07LEOMNB 35az75

S klipy Grena Vclip® jsou kompatibilni také vSechny aplikatory s celistmi ve tvaru pismene V s prafezem 50-60 stupiit, pokud velikost klipu odpovida velikosti aplikatoru.
Pro dosazZeni nejlepsich vysledkl se durazné doporucuje pouzivat aplikatory Grena uréené pro ligovaci spony Vclip®.

A Varovani a bezpecnostni opatieni:
1. Jakékoli chirurgické a minimalné invazivni zakroky by mély provadét pouze osoby, které maji odpovidajici koleni a jsou s témito technikami obeznameny. Pred provedenim jakéhokoli

chirurgického zakroku si prostudujte Iékafskou literaturu tykajici se technik, komplikaci a rizik.

2. Chirurgické nastroje se mohou lisit v zavislosti na vyrobci. Pokud jsou pfi zakroku pouZity chirurgické nastroje a pfislusenstvi od riznych vyrobcu, ovéfte pred zahajenim zakroku jejich kompatibilitu. Pokud
tak neucinite, mize dojit k prodlouzeni doby zakroku, nemoznosti provést operaci nebo nutnosti pfejit na otevienou operaci.

3. Sponky Vclip® jsou kompatibilni pouze s aplikatory sponek Vclip® a nejsou kompatibilni s aplikatory sponek LigaV® nebo Click'aV®. Pfed zahajenim zakroku se vzdy ujistéte, Ze byl zvolen spravny typ
aplikatoru Grena. Pokud tak neucinite, muze to mit za nasledek nemoznost provedeni operace.

4.  Chirurg nese plnou odpovédnost za vybér spravné velikosti svorky a musi urcit, kolik svorek je nutné k dosazZeni uspokojivé hemostazy a bezpe¢ného uzavreni.

5. Velikosti ligovanych struktur pro jednotlivé velikosti svorek jsou uvedeny pouze pro obecné informacni ucely. Ujistéte se, Ze velikost svorky je vhodna pro ligovanou strukturu. Svorka by méla zcela obepinat
cévu nebo tkarovou strukturu.

6.  Po umisténi kazdé svorky je nutné aplikator zcela uzavfit. NetpIné stlaéeni muze vést k posunuti svorky a tim k nespravné ligaci.

7. Ujistéte se, Zze vSechny svorky byly umistény a dobfe uzavieny na ligované struktufe. Toto je tfeba opakovat po pouZiti jinych chirurgickych nastroju v bezprostfedni blizkosti aplikace. Zanedbani této
kontroly miize vést k prehlédnuti svorek, které byly neimysiné mechanicky posunuty, coz mize vést k jejich sklouznuti a naslednému krvaceni.

8.  Nestlacujte aplikator nad jinymi chirurgickymi nastroji, svorkami, sponkami, Zlu¢ovymi kameny nebo jinymi tvrdymi strukturami, protoZe by to mohlo vést ke krvaceni.

9.  Nepokousejte se zavit Celisti na jakékoli tkariové strukture, aniz by byla do Celisti spravné vloZzena svorka. Zavieni prazdnych Celisti na cévé nebo anatomické struktufe mize vést ke zranéni pacienta.

10. Nepouzivejte poskozené aplikatory. Pouziti poskozeného aplikatoru muze vést k vykloubeni svorky. Pfed pouzitim vZdy zkontrolujte vyrovnani Gelisti aplikatoru. Pokud tak neucinite, mtze dojit ke zranéni
pacienta v dusledku rozstfizeni svorky, ktera maze prefiznout cévu.
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Na uzavreni svorky maji vyznamny vliv nasleduijici faktory: stav aplikatoru, sila pouzita chirurgem k uzavieni svorky, velikost ligované struktury a vlastnosti samotné svorky.

Stejné jako u v8ech ostatnich ligaci je nutné po aplikaci svorky zkontrolovat misto ligace a ujistit se, Ze je umisténa spravné.

Pokud se provadi endoskopicky zakrok, vzdy se ujistéte, Ze svorka zustala v aplikatoru po zavedeni aplikatoru a svorky kanylou a Ze svorka je spravné usazena v Celistech aplikatoru svorek .

Pred ukoncenim zakroku vzdy zkontrolujte misto hemostazy. Krvaceni Ize zastavit umisténim dal$ich svorek, elektrokauterizaci nebo chirurgickymi stehy.

Spole¢nost Grena nepropaguje ani nedoporucuje zadné konkrétni chirurgické postupy. Za chirurgickou techniku, typy a velikosti tkani a cév vhodnych pro ligaci pomoci ligaturnich svorek Vclip® odpovida
chirurg.

VsSechny oteviené kazety se svorkami zlikvidujte, bez ohledu na to, zda byly vS§echny svorky pouzity, protoZe sterilita a pIna funkénost zafizeni muze byt zaru¢ena pouze v pfipadé, Ze jsou svorky pouzity
kratce po otevfeni baleni.

Implantovany material je Cisty titan. Pouzity material nevyZaduje kvantitativni omezeni poctu svorek aplikovanych na pacienta.

Zatizeni pouzijte ihned po otevieni. Skladovani zafizeni po otevieni obalu mlze vést ke kontaminaci, coz zvysuje riziko infekce pacienta. Sterilita a plna funkénost zafizeni muze byt zajisténa pouze v
pfipadé, Ze je pouzito ihned po otevfeni obalu.

Po pouziti zlikvidujte produkt a obal, stejné jako nepouZzita, ale oteviena zafizeni v souladu s postupy pro likvidaci nemocniéniho odpadu a mistnimi pfedpisy, véetné, ale bez omezeni, téch, které se tykaji
lidského zdravi a bezpecnosti a Zivotniho prostfedi.

Tento produkt je uréen pro pouziti u jednoho pacienta a pro jeden zakrok. Resterilizace, opétovné pouZziti, opétovné zpracovani nebo Uprava mohou mit vazné nasledky, véetné umrti pacienta.

Pokud doslo k jakékoli zavazné udalosti souvisejici se zafizenim, je tfeba ji nahlasit vyrobci a pfislusnému organu ¢lenského statu, ve kterém je uzivatel a/nebo pacient usazen.

Budte opatrni, pokud existuje moznost vystaveni krvi nebo télnim tekutinam. Dodrzujte nemocni¢ni protokoly tykajici se pouzivani ochrannych odévu a vybaveni.
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Tisténé verze navodu k pouziti dodavané s produkty Grena jsou vZdy v anglickém jazyce.
Pokud potrebujete tisténou kopii navodu k pouZziti v jiném jazyce, mizZete kontaktovat spole¢nost Grena Ltd.
na adrese ifu@grena.co.uk nebo na telefonnim cisle + 44 115 9704 800.

Naskenujte nize uvedeny QR kod pomoci prislusné aplikace.
Dostanete se na webové stranky spolecnosti Grena Ltd., kde si muzZete vybrat elFU ve svém preferovaném jazyce.

Na webovou stranku se muzete dostat pfimo zadanim adresy www.grena.co.uk/IFU do svého prohlizece.

Pred pouzitim zafizeni se ujistéte, Ze papirova verze navodu k pouZziti, kterou mate k dispozici, je v nejnovéjsi revizi.
VZdy pouZivejte navod k pouZiti v nejnovéjsi revizi.
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