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Svarbu:
& Sios instrukcijos negalima naudoti kaip chirurginiy techniky, naudojamy dirbant su Vclip® Ligating Clips, vadovo. Norédami jgyti pakankamai Ziniy apie chirurgine technika, batina susisiekti su misy
chirurgijos technikose. Prie$ naudojima rekomenduojame atidZiai perskaityti visg $ioje instrukcijoje pateikta informacijg. Sios informacijos nesilaikymas gali sukelti rimtas chirurgines pasekmes, pvz., paciento
suzalojima, uzkrétima, infekcija, kryZmineg infekcija, negaléjima atlikti ligavimo arba mirtj.

Indikacijos:
Vclip® ligavimo spaustukai skirti Zyméti ir (arba) liguoti bet kokias linijines audiniy struktaras ar kraujagysles operacijos metu hemostazei arba Zyméjimui, kai reikia naudoti nesugeriamus spaustukus. Reikia,

kad uzspausty audiniy ir spaustuky dydis bty suderintas.
Tiksliné pacienty grupé — suauge ir jauni pacientai, vyrai ir moterys.
Tiksliniams vartotojams: produktas skirtas naudoti tik kvalifikuotam medicinos personalui.

Kontraindikacijos:
NENAUDOKITE kaip kontracepcijos priemonés kiauSintakiy perri§imui.

NEVARTOKITE struktarose, kuriose metaliniy spaustuky naudojimas néra tinkamas.
NEVARTOKITE, jei yra jtarimas alergijai titanui.

Prietaiso apraSymas:

Vclip® ligavimo spaustukai yra sterilus, vienkartinis, neaktyvus ir biologiskai suderinamas implantuojamas prietaisas, sukurtas naudoti chirurginése procedrose, kuriose reikalingas patikimas kraujagysliy ar
audiniy ligavimas arba Zyméjimas.

Jie pagaminti i§ medicininio titano, tinkamo nuolatiniam implantuojimui.

Vclip® Appliers yra suderinami prietaisai, skirti Siems spaustukams pritvirtinti. Sukurti siekiant palengvinti kontroliuojama spaustuky pritvirtinima, Sie prietaisai leidzia tiksliai uzdaryti spaustukg aplink tikslinius
audinius.

Vclip® ligavimo spaustukai skirti sveikatos priezitros specialistams, apmokytiems kraujagysliy ir audiniy ligavimo techniky.

MRT saugos informacija:
MR salyginis

Implantuojamos titano klipai yra MR salyginiai. Pacientas su implantuotais klipais gali bati saugiai skenuojamas iskart po klipy jdéjimo, esant Sioms sglygoms:
« Statinis magnetinis laukas ne didesnis kaip 3,0 Tesla
e Didziausias erdvés magnetinis gradientinis laukas 7,2 Tesla/m

Su MRT susijes kaitinimas
Sagvarzélé gali sukelti temperatdros pakilimg maziau nei 1,6 °C esant Sioms saglygoms:
e Esant 3 teslos stiprumui, maksimali MR sistema uZregistravo vidutinj viso kiino SAR 2,9 W/kg
e 15 minuciy nepertraukiamo MR skenavimo (vienam impulsy sekos ciklui) naudojant siystuva/imtuvg RF kano rite.

Informacija apie artefaktus
MR vaizdo kokybé gali pablogéti, jei tiriamaiji sritis yra toje pacioje vietoje arba palyginti arti klipy padéties. Todél gali bati batina optimizuoti MR vaizdavimo parametrus, kad baty kompensuotas klipy buvimas.
Blogiausiu atveju klipy signalo tu§tumos dydis gali bati:

Impulsy seka SE SE GRE GRE
Plokstumos orientacija Lygiagreti Statmenas Lygiagretus Statmenas
Signalo tugtumos dydis (mm?) 571 364 1109 877

Naudojimo instrukcijos:

1. Pasirinkite tinkamo dydZzio spaustuka ir suderinamg aplikatoriy.

2. Prie$ naudojimg patikrinkite visy prietaisy suderinamuma.

3. Laikydamiesi aseptikos taisykliy, iSimkite klipy kasete i§ individualios pakuotés. Kad prietaisas nebity pazeistas, padékite jj ant sterilios pavir§iaus.

4. Aplikacijg suimkite aplink varzta (kaip suimamas piestukas). Endo aplikacijy atveju suimkite aplikacijg aplink kota. Laikydami aplikacijg uz rankenos, kai jdedate spaustuka, galite padaryti klaida, dél kurios
Zandai Siek tiek uzsidarys ir spaustukas iSkris i$ aplikacijos.

5. Suderinkite aplikatoriaus Zandikaulius vertikaliai ir Sonine kryptimi vir$ klipso kasetéje ir jstumkite instrumenty Zandikaulius j klipso kasetés anga, uztikrindami, kad jie bity statiis kasetés pavir$iui. Stumkite
Zandikaulius, kol jie sustos. Aplikacija turéty lengvai judéti jdaro viduje ir iSoréje. Netinkama Zandikauliy padétis jdedant spaustukg gali sukelti netinkamg spaustuko jtvirtinimg Zandikauliuose, dél ko
spaustukas gali bati nejmanoma saugiai uzdaryti, jis gali iSslysti arba iskristi i$ aplikacijos.

6.  ISimkite jtaiso laikiklj i$ kasetés. Spaustukas yra pritvirtintas Zanduose. Nereikia imtis jokiy veiksmy, kad spaustukas likty savo vietoje.

7. Patikrinkite, ar spaustukas yra visiskai jdétas j taikiklio Zandikaulius ir ar spaustuko kojelés neiSsikiSa uz Zandikauliy galo. Netinkamas spaustuko jtvirtinimas zZandikauliuose gali sukelti negaléjima saugiai
uzdaryti spaustuka, jo iSslydima arba iSkritimg i$ taikiklio.

8.  Naudokite jtaiso laikiklj atsargiai. Zandai neturéty uZsidaryti per anksti. Net nedidelis Zandy uzsidarymas per anksti gali sukelti spaustuko i§kritima i$ jtaiso laikiklio.

9.  Uzdenkite spaustukg aplink struktdra, kurig ketinate susieti arba pazyméti. Naudokite tinkama jéga, kad visiSkai uzdarytumeéte spaustuka, jsitikindami, kad jis yra tinkamai uzdétas. Uzdarymas turi bati

atliekamas sklandziai, tvirtu, nuolatiniu judesiu, kol spaustukas bus visiskai uzdarytas. Atleidus spaudimg ant rankeny, aplikatoriaus Zandai atsivers. Atleidus spaudimg ant aplikatoriaus rankenos prie$
visi$kai uzdarant spaustuka, spaustukas liks i§ dalies atidarytas, o tai gali sukelti kraujavima arba spaustuko nuslydimg nuo kraujagyslés.
10. Pasalinkite jtaiso laikiklj i$ operacinés vietos.

Suderinamumas:

Vclip® spaustuko dydis| Suderinami Vclip® spaustuky jtaisymai ngatuotos[;tr:;kturos dydis
XS 0301-07XS15, 0301-07XS20, 0301-07XS28 0,15 iki 0,3
S 0301-07S15, 0301-07S20, 0301-07S28, 0301-07S20A25, 0301-07SEOMN, 0301-07SEOMNC 0,3 iki 1,5
SM 0301-07SM15, 0301-07SM20, 0301-07SM28, 0301-07SM20A25 0,5 iki 2,0
M 0301-07M15, 0301-07M20, 0301-07M28, 0301-07ME, 0301-07MEB, 0301-07M20A25, 0301-07MEOMN, 0301-07MEOMNB 1,0 iki 2,5
ML 0301-07ML20, 0301-07ML28, 0301-07MLE, 0301-07MLEB, 0301-07ML20A25, 0301-07MLEA25, 0301-07MLEOMN, 0301-07MLEOMNB 2,5iki 4,0
L 0301-07L20, 0301-07L28, 0301-07LE, 0301-07LEB, 0301-07L20A25, 0301-07LEOMN, 0301-07LEOMNB 3,5 iki 7,5

Su Grena Vclip® spaustukais suderinami ir visi jrankiai su 50-60 laipsniy V formos Zandikauliais, jei spaustuko dydis atitinka jrankio dydj.
Norint pasiekti geriausius rezultatus, labai rekomenduojama naudoti Grena aplikatorius, sukurtus Vclip® ligavimo spaustukams.

spéjimai ir atsargumo priemonés:
1. Visos chirurginés ir minimaliai invazinés proceddros turi bati atliekamos tik tinkamai apmokytiems ir su Siomis technikomis susipazZinusiems asmenims. Prie$ atliekant bet kokig chirurging
procedra, susipazinkite su medicinine literatlra apie technikas, komplikacijas ir pavojus.

2. Chirurginiai instrumentai gali skirtis priklausomai nuo gamintojo. Kai procedaroje kartu naudojami skirtingy gamintojy chirurginiai instrumentai ir priedai, prie$ pradedant procedrg patikrinkite jy
suderinamumg. To nepadarius, procedira gali uZtrukti ilgiau, gali bati nejmanoma atlikti operacijos arba gali prireikti pereiti prie atviros operacijos.
3. Vclip® spaustukai yra suderinami tik su Vclip® spaustuky taikikliais ir néra suderinami su LigaV® arba Click'aV® spaustuky taikikliais. Prie$ pradedant procedirg visada jsitikinkite, kad pasirinktas tinkamas

Grena taikiklio tipas. To nepadarius, gali bati nejmanoma atlikti operacijos.

4.  Chirurgas yra visiSkai atsakingas uz tinkamo spaustuko dydzio pasirinkima ir privalo nuspresti, kiek spaustuky reikia, kad baty pasiekta patenkinama hemostazé ir uzdarymo saugumas.
5.  Kiekvieno spaustuko dydzio ligaty struktary dydziai pateikiami tik bendrosios informacijos tikslais. |sitikinkite, kad spaustuko dydis yra tinkamas ligatai struktdrai. Spaustukas turi visiskai apimti kraujagysle
ar audinio struktara.
Po kiekvieno spaustuko uzdéjimo reikia visiSkai uzdaryti spaustuka. Ne visi§kai uzspaudus spaustuka, jis gali pasislinkti ir dél to ligavimas bus netinkamas.
Isitikinkite, kad kiekviena spaustelé buvo uzdéta ir gerai uzdaryta ant susidtos struktdros. Tai reikia pakartoti po kity chirurginiy prietaisy naudojimo toje pacioje vietoje. Nepaisant $io patikrinimo, galima
nepastebéti spausteliy, kurios buvo nety¢ia mechaniniu badu pasislinkusios, o tai gali sukelti jy pasislinkima ir kraujavima.
8.  Nespauskite jtaiso ant kity chirurginiy instrumenty, savarzy, spaustuky, tulzies akmeny ar kity kiety struktdry, nes tai gali sukelti kraujavima.

. Nesistenkite uzdaryti Zandy ant jokios audinio struktdros, jei Zanduose néra tinkamai jdéta spaustuké. Tus¢iy Zandy uzdarymas ant kraujagyslés ar anatominés strukttros gali sukelti paciento suzalojima.
10. Nenaudokite pazeisty aplikatoriy. PaZeisto aplikatoriaus naudojimas gali sukelti spaustuko iSsislinkima. Prie§ naudojimg visada patikrinkite aplikatoriaus Zandy i$lyginima. Jei to nepadarysite, pacientas

gali biti suZeistas, nes spaustukas gali perkirpti kraujagysle.

11. Sie veiksniai turi didele jtakg spaustuko uzdarymui: aplikatoriaus baklé, chirurgas naudojama jéga uzdaryti spaustuka, susidtos struktdros dydis ir paties spaustuko savybés.
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Kaip ir visy kity susegimo techniky atveju, po spaustuko uzdéjimo batina patikrinti susegimo vietg ir jsitikinti, kad jis uzdétas tinkamai.

Atliekant endoskopine proceddra, visada reikia patikrinti, ar spaustukas liko jtaisyme po jtaiso ir spaustuko jvedimo per kanule ir ar spaustukas tinkamai jsitvirtino spaustuko ,, “ jtaiso Zanduose.

Prie$ baigiant procedrg visada patikrinkite hemostazés vieta. Kraujavima galima sustabdyti uzdedant papildomus spaustukus, elektrokauterizuojant arba siuvant chirurginiais sidlais.

Grena nerekomenduoja ir nereklamuoja jokiy konkreciy chirurginiy metody. Chirurgas pats sprendzia, kokig chirurgine technika taikyti, kokio tipo ir dydzio audinius bei kraujagysles galima susiati naudojant
Vclip® susiuvimo spaustukus.

Visus atidarytus klipy kasetés turinj iSmeskite, nepriklausomai nuo to, ar visi klipai buvo panaudoti, ar ne, nes prietaiso sterilumas ir visiskas funkcionalumas gali bati uztikrintas tik tuo atveju, jei klipai buvo
panaudoti netrukus po pakuotés atidarymo.

Implantuojama medziaga yra grynas titanas. Naudojama medziaga nereikalauja kiekybiniy apribojimy klipams, naudojamiems pacientui.

Prietaisg naudokite iSkart po atidarymo. Prietaiso laikymas po pakuotés atidarymo gali sukelti uzter§ima, padidindamas paciento infekcijos rizikg. Prietaiso sterilumas ir visiSkas funkcionalumas gali bati
uztikrinti tik tuo atveju, jei jis naudojamas iSkart po pakuotés atidarymo.

Po naudojimo produktg ir pakuote, taip pat nenaudotus, bet atidarytus prietaisus iSmeskite laikydamiesi ligoninés atlieky Salinimo praktikos ir vietos taisykliy, jskaitant, be apribojimy, susijusias su Zmoniy
sveikata ir sauga bei aplinka.

Sis produktas skirtas naudoti vienam pacientui ir vienai proceddrai. Pakartotinis sterilizavimas, pakartotinis naudojimas, perdirbimas, modifikavimas gali sukelti rimtas pasekmes, jskaitant paciento mirtj.
Jei jvyko bet koks rimtas incidentas, susijes su prietaisu, apie tai reikia pranesti gamintojui ir kompetentingai valstybés narés institucijai, kurioje yra jsisteiges naudotojas ir (arba) pacientas.

Bukite atsargas, jei yra galimybé susidurti su krauju ar kaino skysciais. Laikykités ligoninés protokoly dél apsauginés aprangos ir jrangos naudojimo.
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Laikykite sausu elFU indicator
www.grena.co.uk/IFU

Susipazinkite su elektroninémis

L = Gamintojas
naudojimo instrukcijas

Nenaudokite pakartotinai

Nenaudokite, jei pakuoté pazeista, ir
perskaitykite naudojimo instrukcijas

Partijos kodas ﬂ Kiekis pakuotéje

Atsargiai Nesterilizuokite Tinkamumo terminas

Vienkartinis sterilus

Pagamybos data barjeriné sistema
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Grena produkty naudojimo instrukcijy spausdintos kopijos visada yra angly kalba.
Jei jums reikalingas IFU spausdintas egzempliorius kita kalba, galite susisiekti su ,,Grena Ltd.“
ifu@grena.co.uk arba + 44 115 9704 800.

Prasome nuskaityti Zemiau pateikta QR kodg naudodami atitinkama programéle.
Jis nukreips jus j ,Grena Ltd.” svetaine, kurioje galésite pasirinkti elFU pageidaujama kalba.

| svetaine galite patekti tiesiogiai, jvede www.grena.co.uk/IFU j savo narsykle.

Prie§ naudodami prietaisg, jsitikinkite, kad turite naujausig IFU versijg popierine forma.
Visada naudokite naujausiag IFU versijg.
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