Clipuri de ligaturare Vclip®
Instructiuni de utilizare
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Important:
& Aceste instructiuni nu pot fi utilizate ca manual pentru tehnicile chirurgicale utilizate in timpul lucrului cu clemele de ligaturare Vclip®. Pentru a dobandi cunostintele adecvate despre tehnica
chirurgicala, este necesar sa contactati compania noastra sau distribuitorul autorizat si sa va familiarizati cu instructiunile tehnice corespunzatoare, literatura medicala profesionala si sa urmati o
pregatire adecvatd sub supravegherea unui chirurg cu experientd in tehnicile de chirurgie microinvaziva. Inainte de utilizare, va recomandam s cititi cu atentie toate informatiile incluse in acest manual.
Nerespectarea acestor informatii poate duce la consecinte chirurgicale grave, cum ar fi rénirea pacientului, contaminarea, infectia, infectia incrucisata, imposibilitatea ligaturarii sau decesul.

Indicatii:

Clipurile de ligaturare Vclip® sunt destinate marcarii si/sau ligaturarii oricaror structuri tisulare liniare sau vase in timpul unei operatii pentru hemostaza sau in scopuri de marcare, in cazul in care este
necesara utilizarea de clipuri neabsorbabile. Este necesara conformitatea dimensiunii tesutului ocluzat cu cea a clipurilor.

Grupul tinta de pacienti - pacienti adulti si tineri, barbati si femei.

Utilizatori vizati: produsul este destinat utilizarii exclusiv de catre personal medical calificat.

Contraindicatii:

NU utilizati pentru ligatura tubara ca metoda contraceptiva.

NU utilizati pe structuri unde utilizarea clemelor metalice nu este adecvata.
NU utilizati in cazul in care existd doar suspiciunea de alergie la titan.

Descrierea dispozitivului:

Clemele de ligaturare Vclip® sunt dispozitive implantabile sterile, de unica folosinta, inactive si biocompatibile, dezvoltate pentru a fi utilizate in proceduri chirurgicale care necesita ligaturarea fiabila a vaselor
sau tesuturilor sau marcarea acestora.

Acestea sunt fabricate din titan de calitate medicald, adecvat pentru implantare permanenta.

Aplicatoarele Vclip® sunt dispozitive compatibile utilizate pentru aplicarea acestor cleme. Concepute pentru a facilita aplicarea controlata a clemelor, aplicatoarele permit inchiderea precisa a clemelor in jurul
tesutului vizat.

blipurile de ligaturare Vclip® sunt destinate profesionistilor din domeniul sanatatii instruiti in tehnici de ligaturare a vaselor si tesuturilor.

Informatii privind siguranta RMN:
Conditionat pentru RMN
Clemele implantabile fabricate din titan sunt compatibile cu RMN. Un pacient cu cleme implantate poate fi scanat in siguranta imediat dupa plasarea clemelor, in urmatoarele conditii:

e Camp magnetic static de 3,0 Tesla sau mai putin
e Camp magnetic spatial cu gradient maxim de 7,2 Tesla/m

incélzire asociatd RMN
O clema poate produce o crestere a temperaturii mai mica de 1,6 °C in urmatoarele conditii:
e La 3 Tesla, un sistem RM maxim a raportat o SAR medie pentru intregul corp de 2,9 W/kg
* 15 minute de scanare RM continua (pe secventa de impulsuri) utilizand bobina RF de transmisie/receptie a corpului.

Informatii despre artefacte

Calitatea imaginii RM poate fi compromisa daca zona de interes se afla in aceeasi zona sau relativ aproape de pozitia clemelor. Prin urmare, poate fi necesara optimizarea parametrilor de imagistica RM
pentru a compensa prezenta clemelor.

Cea mai grava dimensiune a golului de semnal pentru o clema poate fi:

Secventa de impulsuri SE SE GRE GRE
Orientarea planului Paralel Perpendicular Paralel Perpendicular
Dimensiunea golului de 571 364 1.109 877
semnal (mm?)

Instructiuni de utilizare:

1. Alegeti dimensiunea adecvata a clemei si dispozitivul de aplicare compatibil.

2. Verificati compatibilitatea tuturor dispozitivelor inainte de utilizare.

3. Respectand regulile de asepticitate, scoateti cartusul cu cleme din ambalajul individual. Pentru a preveni deteriorarea dispozitivului, agsezati-l pe o suprafata sterila.

4 Prindeti aplicatorul in jurul surubului (la fel cum se prinde un creion). Pentru aplicatoarele endo, prindeti aplicatorul in jurul axului. Tinerea aplicatorului de maner in timp ce incarcati clema este o greseala
care poate determina inchiderea partiala a falcilor, provocand caderea clemei din aplicator.

Aliniati falcile aplicatorului vertical si lateral peste un clip din cartus si avansati falcile instrumentului in slotul cartusului de clipuri, asigurandu-va ca sunt perpendiculare pe suprafata cartusului. Avansati
falcile pana cand se opresc. Aplicatorul trebuie sa se miste usor in interiorul si in exteriorul slotului. Pozitionarea incorecta a falcilor in timpul incarcarii poate duce la asezarea incorecta a clemei in falci,
ceea ce poate duce la imposibilitatea inchiderii sigure a clemei, la forfecare sau la caderea din aplicator.

Scoateti aplicatorul din cartus. Clema este fixata in falci. Nu este necesar sa luati nicio masura pentru a mentine clema in pozitie.

Verificati daca clema este introdusa complet in falcile dispozitivului de aplicare si daca picioarele clemei nu ies din capatul falcilor. Asezarea incorecta a clemei in falcile dispozitivului poate duce la
imposibilitatea inchiderii sigure a clemei, la forfecarea acesteia sau la cdderea ei din dispozitivul de aplicare.

Manipulati aplicatorul cu atentie. Falcile nu trebuie sa se inchida prematur. Chiar si o inchidere usoara prematura a falcilor va determina caderea clemei din aplicator.

Asezati clema in jurul structurii destinate ligaturarii sau marcarii. Aplicati o forta adecvata pentru a inchide complet clema, asigurandu-va ca este pozitionata corect. inchiderea trebuie efectuata cu o
miscare lina, ferma si continua, pana cand clema este complet inchisa. Eliberarea presiunii asupra méanerelor va determina deschiderea falcilor aplicatorului. Eliberarea presiunii asupra méanerului
aplicatorului inainte ca clema sa fie complet inchisa va determina clema sa ramana partial deschisa, ceea ce poate duce la sangerare sau la alunecarea clemei de pe vas.

10. Tndepértati dispozitivul de aplicare din zona chirurgicala.

o

NOo

©®

Compatibilitate:

Dimen\s/iu.nea clemei Aplicatoare compatibile cu clemele Vclip® Dimensiunea structurii ligate in
clip® [mm]
XS 0301-07XS15, 0301-07XS20, 0301-07XS28 0,15 pand la 0,3
S 0301-07S15, 0301-07S20, 0301-07S28, 0301-07S20A25, 0301-07SEOMN, 0301-07SEOMNC 0,3pandla1,5
SM 0301-07SM15, 0301-07SM20, 0301-07SM28, 0301-07SM20A25 0,5 panala2,0
M 0301-07M15, 0301-07M20, 0301-07M28, 0301-07ME, 0301-07MEB, 0301-07M20A25, 0301-07MEOMN, 0301-07MEOMNB 1,0 pana la 2,5
ML 0301-07ML20, 0301-07ML28, 0301-07MLE, 0301-07MLEB, 0301-07ML20A25, 0301-07MLEA25, 0301-07MLEOMN, 0301-07MLEOMNB 2,5panala4,0
L 0301-07L20, 0301-07L28, 0301-07LE, 0301-07LEB, 0301-07L20A25, 0301-07LEOMN, 0301-07LEOMNB 3,5panala7,5

Compatibile cu clemele Grena Vclip® sunt, de asemenea, toate dispozitivele de aplicare cu falci in forma de V cu sectiune transversala de 50-60 de grade, cu conditia ca dimensiunea clemei sa corespunda cu
dimensiunea dispozitivului de aplicare.
Pentru rezultate optime, se recomanda utilizarea aplicatoarelor Grena concepute pentru clemele de ligaturare Vclip®.

Avertismente si masuri de preca

& 1. Orice procedura chirurgicala si m invaziva trebuie efectuata numai de persoane care au o pregatire adecvata si sunt familiarizate cu aceste tehnici. Consultati literatura medicala referitoare

la tehnici, complicatii si pericole inainte de efectuarea oricarei proceduri chirurgicale.

2. Instrumentele chirurgicale pot varia de la un producétor la altul. Atunci cand instrumentele chirurgicale si accesoriile de la diferiti producatori sunt utilizate impreuna intr-o procedura, verificati
compatibilitatea inainte de inceperea procedurii. Nerespectarea acestei recomandari poate duce la prelungirea duratei procedurii, imposibilitatea efectuarii interventiei chirurgicale sau necesitatea
trecerii la o interventie chirurgicala deschisa.

3. Clemele Vclip® sunt compatibile numai cu aplicatoarele de cleme Vclip® si nu sunt compatibile cu aplicatoarele de cleme LigaV® sau Click'aV®. Asigurati-va intotdeauna ca ati ales tipul corect de aplicator

Grena inainte de inceperea procedurii. Nerespectarea acestei cerinte poate duce la imposibilitatea efectuarii interventiei chirurgicale.

4.  Chirurgul este pe deplin responsabil pentru alegerea dimensiunii corespunzatoare a clemei si trebuie sa determine cate cleme sunt necesare pentru a obtine o hemostazé satisfacatoare si siguranta

inchiderii.

5. Dimensiunile structurilor ligate pentru fiecare dimensiune de clema sunt furnizate numai in scop informativ general. Asigurati-va ca dimensiunea clemei este adecvata pentru structura care urmeaza sa fie

ligata. Clema trebuie sa cuprinda complet vasul sau structura tesutului.

Dupa plasarea fiecarei cleme, este necesar sa inchideti complet dispozitivul de aplicare. O apasare incompleta poate duce la dislocarea clemei si, prin urmare, la o ligaturare necorespunzatoare.

Asigurati-va ca fiecare clema a fost plasata si inchisa bine pe structura ligata. Acest lucru trebuie repetat dupa utilizarea altor dispozitive chirurgicale in zona imediata a aplicarii. Neglijarea acestei verificari

poate duce la trecerea cu vederea a clemelor care au fost deplasate mecanic in mod neintentionat, ceea ce poate duce la alunecarea acestora si la sangerarea ulterioara.
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Nu apasati dispozitivul de aplicare peste alte instrumente chirurgicale, capse, cleme, calculi biliari sau alte structuri dure, deoarece acest lucru poate duce la sangerare.

Nu fncercati s& inchideti falcile pe nicio structura tisulara f&rd o clema incércatd corespunzator in falci. Inchiderea falcilor goale pe un vas sau o structuré anatomica poate duce la ranirea pacientului.

Nu utilizati aplicatoare deteriorate. Utilizarea unui aplicator deteriorat poate duce la dislocarea unei cleme. Verificati intotdeauna alinierea falcilor aplicatorului inainte de utilizare. Daca nu se face acest
lucru, poate aparea ranirea pacientului din cauza foarfecarii clemei, care poate taia vasul.

Urmatorii factori au o influentd semnificativa asupra inchiderii unei cleme: starea dispozitivului de aplicare, forta utilizatd de chirurg pentru a inchide clema, dimensiunea structurii ligate si caracteristicile
clemei in sine.

Ca si in cazul tuturor celorlalte tehnici de ligaturare, este necesar sa verificati locul ligaturérii dupa aplicarea clemei, asigurandu-va ca aceasta a fost pozitionata corespunzator.

Daca se efectueaza o procedura endoscopica, confirmati intotdeauna ca clema ramane in dispozitivul de aplicare dupa introducerea dispozitivului si a clemei prin canula si ca clema este asezata
corespunzator in falcile dispozitivului de aplicare a clemei .

Verificati intotdeauna locul pentru hemostaza inainte de finalizarea procedurii. Sangerarea poate fi controlata prin aplicarea de cleme suplimentare, electrocauterizare sau suturi chirurgicale.

Grena nu promoveaza si nu recomanda niciun fel de practici chirurgicale specifice. Tehnica chirurgicala, tipurile si dimensiunile tesuturilor si vaselor adecvate pentru ligatura cu cleme de ligaturare Vclip®
sunt responsabilitatea chirurgului.

Aruncati toate cartusele de cleme deschise, indiferent dacé toate clemele au fost utilizate sau nu, deoarece sterilitatea si functionalitatea completa a dispozitivului pot fi garantate daca clemele sunt utilizate
la scurt timp dupa deschiderea ambalajului.

Materialul implantat este titan pur. Materialul utilizat nu necesita restrictii cantitative privind clemele aplicate pacientului.

Utilizati dispozitivul imediat dup& deschidere. Depozitarea dispozitivului dupa deschiderea ambalajului poate duce la contaminare, crescand riscul de infectie a pacientului. Sterilitatea si functionalitatea
completa a dispozitivului pot fi asigurate numai daca acesta este utilizat imediat dupa deschiderea ambalajului.

Aveti grija sa aruncati produsul si ambalajul dupa utilizare, precum si dispozitivele nefolosite, dar deschise, in conformitate cu practicile de eliminare a deseurilor spitalicesti si cu reglementarile locale,
inclusiv, fara limitare, cele referitoare la sanatatea si siguranta umana si la mediu.

Acest produs este destinat utilizarii la un singur pacient si pentru o singura procedura. Resterilizarea, reutilizarea, reprocesarea si modificarea pot avea consecinte grave, inclusiv decesul pacientului.
Daca s-a produs un incident grav in legatura cu dispozitivul, acesta trebuie raportat producatorului si autoritétii competente din statul membru in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

Aveti grija atunci cand exista posibilitatea expunerii la sange sau fluide corporale. Respectati protocoalele spitalului privind utilizarea echipamentului si a imbrédcamintei de protectie.
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A Conditionat pentru RMN

Copii tipérite ale instructiunilor de utilizare livrate impreuna cu produsele Grena sunt intotdeauna in limba engleza.
Daca aveti nevoie de o copie tiprita a instructiunilor de utilizare in alta limbd, puteti contacta Grena Ltd.
la adresa ifu@grena.co.uk sau la numarul + 44 115 9704 800.

V& rugdm séd scanati codul QR de mai jos cu aplicatia corespunzéatoare.
Veti fi redirectionat cétre site-ul web Grena Ltd., unde puteti alege elFU in limba preferata.

Puteti accesa site-ul web direct introducédnd www.grena.co.uk/IFU in browserul dvs.

Asigurati-va ca versiunea pe hértie a IFU pe care o detineli este cea mai recenta revizie inainte de utilizarea dispozitivului.
Utilizati intotdeauna IFU in ultima versiune revizuita.
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