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Fontos:
& Ez az utasitas nem hasznalhaté kézikonyvként a Vclip® Ligating Clips hasznalata soran alkalmazott sebészeti technikakhoz. A sebészeti technikak megfelel ismereteinek elsajatitdsahoz sziikséges
felvenni a kapcsolatot cégiinkkel vagy hivatalos forgalmazoénkkal, megismerkedni a megfelelé miszaki utasitasokkal, a szakmai orvosi szakirodalommal, valamint elvégezni a megfelel6 képzést egy
mikroinvaziv sebészeti technikakban jartas sebész felligyelete alatt. Hasznalat el6tt javasoljuk, hogy figyelmesen olvassa el a kézikdnyvben szerepld dsszes informaciét. Ezen informacidk be nem tartasa sulyos
sebészeti kovetkezményekhez vezethet, példaul a beteg sériiléséhez, fertézéshez, keresztfertézéshez, liglas képtelenségéhez vagy halalhoz.

Javallatok:

A Vclip® ligalé kapcsok barmilyen linearis szoveti struktura vagy ér jeldlésére és/vagy ligalasara szolgalnak vérzéscsillapitas vagy jeldlés céljabdl olyan miitétek soran, ahol nem felszivddo kapcsok hasznalata
szilkséges. Az elzart szdvet és a kapcsok méretének meg kell egyeznie.

Célcsoport: felnétt és fiatal betegek, férfiak és nék.

Célcsoport: a terméket kizarolag képzett egészségligyi személyzet hasznalhatja.

Ellenjavallatok:

NE hasznalja tubusligatiraként fogamzasgatlé modszerként.

NE hasznalja olyan struktirakon, ahol a fém kapcsok hasznalata nem megfeleld.
NE haszndlja titanallergia gyanuja esetén.

A késziilék leirasa:

A Vclip® Ligating Clips steril, eldobhato, nem aktiv és biokompatibilis implantatumok, amelyeket olyan sebészeti beavatkozasokhoz fejlesztettek ki, amelyek megbizhatd ér- vagy szévetligalast vagy jeldlést
igényelnek.

Orvosi mindségli titanbdl késziilnek, amely alkalmas tartés implantatumokhoz.

A Vclip® applikatorok kompatibilis eszkdzok, amelyeket ezeknek a kapcsoknak a felhelyezésére hasznalnak. Az applikatorok a kapcsok kontrollalt felnelyezését hivatottak megkonnyiteni, és lehetévé teszik a
kapcsok pontos lezarasat a célszévet kortil.

A Vclip® ligalé kapcsok olyan egészségligyi szakemberek szamara késziiltek, akik képzettek az ér- és szovetligalas technikaiban.

MRI biztonsagi informacidk:
MR-kompatibilis

A titanbdl késziilt implantalhaté kapcsok MR-kompatibilisek. A kapcsokat beiiltetett betegek a kapcsok behelyezése utan azonnal biztonsagosan vizsgalhatok, a kdvetkezd feltételek mellett:
e 3,0 Tesla vagy annal kisebb statikus magneses mezé
e Legmagasabb térbeli magneses gradiens mez6 7,2 Tesla/m

MRI-vel kapcsolatos felmelegedés

A kapcsok a kdvetkezo feltételek mellett legfeljebb 1,6 °C-os hémérséklet-emelkedést okozhatnak:
e 3 Tesla-nal egy maximalis MR-rendszer 2,9 W/kg atlagos SAR-értéket jelentett az egész testre vonatkozéan
e 15 perc folyamatos MR-vizsgalat (impulzus-szekvencianként) adé/vevd RF testtekercs hasznalataval.

Miitermék informacio

Az MR-kép minésége romolhat, ha a vizsgalt terlilet a kapcsok helyével megegyez6 vagy ahhoz viszonylag kbzel es6 teriileten talalhat6. 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?) 571 364 1109 877

Hasznalati utasitas:

1. Valassza ki a megfelel6 méretl kapcsot és a kompatibilis felhelyezét.

2. Hasznalat el6tt ellenérizze 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 kéril. Az applikator fogantydjanak megfogasa a klip betéltése
kdzben hiba, amely a pofak bizonyos mértékii bezarédasahoz vezethet, ami a klip kiesését okozhatja az applikatorbdl.

Igazitsa az applikator pofait fliggélegesen és oldalirdnyban a patronban 1évé kliphez, majd tolja be a miszer pofait a klip patron nyilasaba, tgyelve arra, hogy azok merélegesek legyenek a patron
felliletére. 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 zarédik biztonsagosan, ollézédik vagy kiesik az applikatorbol.

Vegye ki az alkalmazot a patronbdl. A kapcsok a pofakban vannak rogzitve. Nem sziikséges semmilyen intézkedést tenni a kapcsok helyben tartasa érdekében.

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

Ovatosan kezelje az alkalmazét. Az allkapcsok nem zarédhatnak le idd el6tt. Az allkapcsok idd el6tti, még enyhe bezarédasa is a kapcsok kiesését okozhatja az alkalmazébél.

Helyezze a kapcsot a ligalashoz vagy jeldléshez szant szerkezet koré. Megfeleld erével zarja be teljesen a kapcsot, ligyelve arra, hogy megfeleléen legyen elhelyezve. A zarast sima, hatarozott, folyamatos
mozdulattal kell végrehaijtani, amig a kapocs teljesen be nem zarédik. A fogantyukon lévé nyomas elengedése a felhelyezd pofainak kinyilasat eredményezi. A felhelyezé fogantydjan 1évé nyomas
elengedése a kapocs teljes bezarasa el6tt a kapocs részleges nyitva maradasat eredményezi, ami vérzéshez vagy a kapocs lecsiszasahoz vezethet az érrél.

10. Tavolitsa el az alkalmazot a miitéti tertiletrdl.

No o

©»

Kompatibilitas:
Vclip® kapcsok mérete Kompatibilis Vclip® kapcsok Ligalt szerkezet mérete [mm]

XS 0301-07XS15, 0301-07XS20, 0301-07XS28 0,15-0,3

S 0301-07S15, 0301-07S20, 0301-07S28, 0301-07S20A25, 0301-07SEOMN, 0301-07SEOMNC 0,3-1,5
SM 0301-07SM15, 0301-07SM20, 0301-07SM28, 0301-07SM20A25 0,5-2,0

M 0301-07M15, 0301-07M20, 0301-07M28, 0301-07ME, 0301-07MEB, 0301-07M20A25, 0301-07MEOMN, 0301-07MEOMNB 1,0-2,5
ML 0301-07ML20, 0301-07ML28, 0301-07MLE, 0301-07MLEB, 0301-07ML20A25, 0301-07MLEA25, 0301-07MLEOMN, 0301-07MLEOMNB 2,5-4,0

L 0301-07L20, 0301-07L28, 0301-07LE, 0301-07LEB, 0301-07L20A25, 0301-07LEOMN, 0301-07LEOMNB 3,5-7,5

A Grena Vclip® kapcsokkal kompatibilisek azok az applikatorok is, amelyek 50-60 fokos V alaku pofakkal rendelkeznek, feltéve, hogy a kapocs mérete megegyezik az applikator méretével.
A legjobb eredmény érdekében erésen ajanlott a Vclip® Ligating Clips klipekhez tervezett Grena applikatorok hasznalata.

Figyelmeztetések és ovintézkedések:

& 1. Barmely sebészeti és minimdlisan invaziv beavatkozast csak olyan személyek végezhetnek, akik megfelel6 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 eszkdzok gyartonként eltéréek lehetnek. Ha kiilonb6zd gyartdk sebészeti eszkozeit és kiegészitsit egylttesen hasznaljak egy beavatkozas soran, a beavatkozas megkezdése el6tt
ellendrizze azok kompatibilitdsat. Ennek elmulasztdsa a beavatkozas id6tartamanak meghosszabbodasahoz, a mitét elvégzésének képtelenségéhez vagy nyilt mitétre valé attérés
sziikségességéhez vezethet.

3. A Vclip® kapcsok csak a Vclip® kapocsfogdkkal kompatibilisek, a LigaV® vagy Click’aV® kapocsfogdkkal nem. Az eljaras megkezdése elétt mindig gy6z6djon meg arrél, hogy a megfelelé Grena fogotipust

valasztotta. Ennek elmulasztasa a mitét elvégzésének lehetetienségét eredményezheti.

4. A sebész teljes felel6sséggel tartozik a megfelelé6 méretli kapcsok kivalasztasaért, és meg kell hataroznia, hogy hany kapocs sziikséges a kielégité vérzéscsillapitas és a zaras biztonsaganak elérése

érdekében.

5. Az egyes klipméretekhez tartozo ligalt struktirak méretei csak altalanos tajékoztatas céljabdl szerepelnek. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a klip mérete megfeleld a ligalandé struktirahoz. A klipnek teljesen

korul kell 6lelnie az ér- vagy szévetstruktirat.

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.  Gy6z6djon meg arrdl, hogy minden kapcsot megfeleléen helyezett el és zart le a ligalt szerkezeten. Ezt meg kell ismételni mas sebészeti eszk6zok hasznalata utan a beavatkozas kdzvetlen kornyezetében.

Ennek elmulasztasa esetén eléfordulhat, hogy nem veszik észre a véletleniil mechanikusan elmozdult kapcsokat, ami azok csiszasahoz 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.

9. Ne probalja meg bezarni a pofakat olyan szdveti strukturara, amelyre nem helyezett megfeleléen kapcsot. Az Ures pofak bezarasa egy érre vagy anatémiai struktirara a beteg sériilését okozhatja.

10. Ne hasznaljon sériilt applikatorokat. A sérilt applikator hasznalata a kapcsok elmozdulasahoz vezethet. Hasznalat elétt mindig ellendrizze az applikator pofainak igazodasat. Ha ezt nem teszi meg, a
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kapcsok ollézasa miatt a beteg megsériilhet, mivel azok elvaghatjak az ereket.

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

12.  Mint minden mas ligalasi technikanal, a klip felhelyezése utan ellenérizni kell a ligalas helyét, hogy megfeleléen helyezkedik-e el.

13. Endoszképos beavatkozas esetén mindig ellendrizze, hogy a klip a bef(iz6 és a klip kaniilon keresztiili behelyezése utan a befliz6ben maradt-e, és hogy a klip megfeleléen illeszkedik-e a klip -befiizé
pofaiba.

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

15. A Grena nem tdmogat és nem ajanl semmilyen konkrét sebészeti eljarast. A Vclip® Ligating Clips kapcsokkal térténé ligalashoz megfeleld sebészeti technika, szdvetek és erek tipusai és méretei a sebész
felel6ssége.

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

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

18. A késziiléket a csomagolas felnyitdsa utan azonnal hasznalja fel. A csomagolas felnyitasa utan a késziilék tarolasa szennyez6déshez vezethet, ami noveli a beteg fertézésének kockazatat. A készilék
sterilitasa és teljes funkcionalitdsa csak akkor garantalhatd, ha a csomagolas felnyitasa utan azonnal felhasznaljak.

19. Gondoskodjon arrél, hogy a terméket és a csomagolast hasznalat utan, valamint a fel nem hasznalt, de felnyitott eszkdzoket a kdrhazi hulladékkezelési gyakorlatnak és a helyi elGirasoknak megfeleléen
artalmatlanitsa, ideértve tdbbek k6z6tt az emberi egészségre, biztonsagra és a kdrnyezetre vonatkozo el6irasokat.

20. Ez atermék egyetlen beteg és beavatkozas szamara késziilt. Az Ujra sterilizalas, ujrafelhasznalas, Ujrafeldolgozas, modositas sulyos kdvetkezményekkel jarhat, beleértve a beteg halalat is.

21. Ha a készllékkel kapcsolatban barmilyen stlyos esemény tortént, azt be kell jelenteni a gyartdnak és annak a tagallamnak az illetékes hatésaganak, amelyben a felhasznald és/vagy a beteg letelepedett.

22. Legyen 6vatos, ha fennall a vérrel vagy testnedvekkel valo érintkezés veszélye. Tartsa be a védéruhazat és véddfelszerelés hasznalatara vonatkozé kérhazi eldirasokat.
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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 utasitasbél, 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 megfelelé alkalmazassal.
Ezzel a Grena Ltd. weboldalara keril, ahol kivalaszthatja a kivant nyelvii elFU-t.

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

A késziilék hasznalata elétt gy6z6djén meg arrdl, hogy a birtokaban lévé IFU papirvaltozat a legfrissebb kiadas.
Mindig a legfrissebb valtozati IFU-t hasznalja.
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