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Wazne:

Niniejsza instrukcja nie moze stuzy¢ jako podrecznik technik chirurgicznych stosowanych podczas pracy z klipsami naczyniowymi. Dla uzyskania wskazoéwek dotyczacych techniki chirurgicznej nalezy zwréci¢ si¢ do naszej firmy badz autoryzowanego
przedstawiciela handlowego oraz zapozna¢ sie z odpowiednimi instrukcjami technicznymi i fachowg literaturg medyczng oraz przejs¢ stosowne szkolenie pod okiem chirurga doswiadczonego w technikach chirurgii matoinwazyjnej. Przed przystgpieniem
do pracy zalecamy uwazne przeczytanie wszystkich informacji zawartych w niniejszej instrukcji. Niedopetnienie powyzszego moze prowadzi¢ do powaznych konsekwencji chirurgicznych takich jak uraz pacjenta, zanieczyszczenie, infekcja, infekcja
krzyzowa, niemoznos$¢ podwigzania lub zgon.

Wskazania:

Klipsy naczyniowe Vclip® przeznaczone sg do znakowania i/lub podwigzywania wszelkich liniowych struktur tkankowych lub naczyn krwiono$nych podczas operacji celem uzyskania hemostazy lub oznakowania tam, gdzie wskazane jest uzycie klipsow
niewchtanialnych. Wymagana jest zgodnos¢ rozmiaru zamykanej tkanki oraz uzytych klipsow.

Przeciwwskazania:

NIE uzywa¢ do podwigzywania jajowodow, jako metody antykoncepcyjnej.

NIE stosowa¢ na strukturach tkankowych, na ktérych nie jest wlasciwe zastosowanie klipséw metalowych.

NIE stosowa¢ w przypadku uzasadnionego podejrzenia alergii na tytan.

Opis wyrobu:

Klipsy naczyniowe Vclip® sg sterylne i jednorazowego uzytku. Wyprodukowano je z tytanu klasy medycznej. Klipsy umieszcza sig wokot tkanki, a nastepnie zamyka za pomoca zacisnigcia klipsownicy.

Opis uzycia:

Wybierz wtasciwy rozmiar klipsa i kompatybilng klipsownice.

Sprawdz kompatybilno$¢ wszystkich urzadzen przed uzyciem.

Postepujac zgodnie z zasadami aseptyki wyjmij zasobnik z klipsami z opakowania jednostkowego. Dla unikniecia uszkodzenia wyrobu umies$¢ go na sterylnej powierzchni.

Chwy¢ klipsownice wokdt zawiasu (tak, jak sie chwyta otéwek). W przypadku klipsownic endoskopowych chwy¢ klipsownice za jej trzon.

Zréwnaj szczeki klipsownicy w pionie i w poziomie ponad klipsem w zasobniku i wsun szczeki w szczeling zasobnika tak, aby byty ustawione prostopadle do powierzchni zasobnika. Wsun szczeki az do wystgpienia oporu. Nie wciskaj szczek na site.
Klipsownica powinna si¢ wsuwac i wysuwac ze szczeliny z fatwoscia.

Wyjmij klipsownice z zasobnika. Klips jest umocowany w szczekach. Nie trzeba wykonywa¢ zadnych czynnosci, aby utrzymac klips na miejscu.

Upewnij sig, ze klips jest w catosci wsunigty w szczeki klipsownicy i ze jego korice nie wystajg poza szczeki.

Trzymaj ostroznie klipsownice. Szczek nie nalezy zaciskac¢ przedwczesnie.

Umiesc¢ klips wokét przewidzianej do podwigzania lub zaznaczenia tkanki. Uzyj odpowiednio duzej sity do zaci$niecia klipsa upewniajgc si¢, ze jest wlasciwie umieszczony.

Zamkniecia nalezy dokona¢ ptynnym, pewnym ruchem dopdki klips nie zamknie sie catkowicie. Zwolnienie uscisku spowoduje rozwarcie sie szczek klipsownicy.

10.  Usun klipsownice z pola operacyjnego.

Kompatybilnosé¢:
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Rozmiar klipsa Vclip® Kompatybilne klipsownice Vclip® Rozmiar podwigzywanej struktury w [mm]
XS 0301-07XS15, 0301-07XS20, 0301-07XS28 0,15do 0,3
S 0301-07S15, 0301-07S20, 0301-07S28, 0301-07SE, 0301-07S20A25 03do15
SM 0301-07SM15, 0301-07SM20, 0301-07SM28, 0301-07SM20A25 0,5do 2,0
M 0301-07M15, 0301-07M20, 0301-07M28, 0301-07ME, 0301-07MEB, 0301-07M20A25, 0301-07MEOMN, 0301-07MEOMNB 1,0do25
ML 0301-07ML20, 0301-07ML 28, 0301-07MLE, 0301-07MLEB, 0301-07ML20A25, 0301-07MLEA25, 0301-07MLEOMN, 0301-07MLEOMNB 25do 4,0
L 0301-07L.20, 0301-07L.28, 0301-07LE, 0301-07LEB, 0301-07L20A25, 0301-07LEOMN, 0301-07LEOMNB 3,5do7,5

Wszystkie powyzsze klipsownice dostgpne sg réwniez na zyczenie w wersji katowej w petni kompatybilnej z odpowiednimi klipsami. Wersja katowa jest wskazywana przez dodanie na koricu dowolnego z powyzszych numeru katalogowego litery A i dwéch

cyfr odpowiadajgcych katowi szczek.

Kompatybilne z klipsami Grena Vclip® sg réwniez wszystkie klipsownice posiadajgce szczeki o przekroju poprzecznym w ksztaicie litery V majacej kat 50 — 60° pod warunkiem, ze rozmiar klipsa odpowiada rozmiarowi klipsownicy. Dla uzyskania najlepszych

rezultatéw zdecydowanie zaleca sie stosowanie klipsownic Grena zaprojektowanych dla klipséw Vclip®.

Ostrzezenia i $rodki ostroznos

1. Wszystkie zabiegi chirurgiczne oraz matoinwazyjne powinny by¢ przeprowadzane przez osoby posiadajace odpowiednie wyszkolenie oraz znajomos$¢ odpowiednich technik. Zapoznaj si¢ ze stosowng literaturg dotyczaca technik, powiktan oraz
zagrozen przed przystgpieniem do wykonywania jakiejkolwiek procedury chirurgiczne;j.

2. Narzedzia chirurgiczne réznig sie zaleznie od producenta. Gdy do zabiegu uzywane sg przyrzady oraz akcesoria réznych producentéw sprawdz ich kompatybilno$¢ przed rozpoczeciem operacji. Niewykonanie tej czynnosci moze doprowadzi¢ do
niemoznosci przeprowadzenia zabiegu.

Klipsy naczyniowe Vclip® sg kompatybilne tylko z klipsownicami Vclip® i nie sg kompatybilne z klipsownicami LigaV® lub Clicka'V®. Przed rozpoczeciem procedury zawsze upewnij sie, ze wybrany zostat odpowiedni typ klipsownicy Grena.

Niewykonanie tej czynno$ci moze doprowadzi¢ do niemoznosci przeprowadzenia procedury.

4 Chirurg jest w petni odpowiedzialny za wybér odpowiedniego rozmiaru klipsa i musi okresli¢ ile klipséw jest konieczne by osiggna¢ satysfakcjonujacg hemostaze.

5 Upewnij sie, ze rozmiar klipsa jest odpowiedni dla podwigzywanej struktury.

6. Po umiejscowieniu kazdego klipsa wymagane jest peine zamkniecie klipsownicy. Niecatkowite zacisnigcie moze skutkowaé przemieszczeniem klipsa i tym samym nieskutecznym podwigzaniem.

7.

8

9

«

Upewnij sie, ze klips zostat posadowiony i zamkniety poprawnie na podwigzywanej strukturze. Nalezy to powtérzyé po uzyciu innych narzedzi chirurgicznych w bezposrednim sasiedztwie stosowania klipséw.
Nie zaciskaj klipsownicy wokét innych narzedzi chirurgicznych.
Nie uzywaj uszkodzonych klipsownic. Uzycie uszkodzonej klipsownicy moze prowadzi¢ do nieodpowiedniego umiejscowienia klipsa. Zawsze sprawdz réwnolegtos¢ szczek przed przystgpieniem do zabiegu. Niewykonanie tej czynnosci moze
doprowadzi¢ do urazu pacjenta.
10. Nastepujace czynniki majg powazny wptyw na zamknigcie klipsa: stan klipsownicy, sita uzyta przez chirurga do zamknigcia klipsa, rozmiar podwigzywanej struktury oraz cechy samego klipsa.
11. Tak jak w przypadku wszystkich technik podwigzywania nalezy sprawdzi¢ obszar aplikacji klipsa by upewni¢ sie, ze zostat on prawidtowo umieszczony.
12.  Zawsze skontroluj hemostaze przed zakoriczeniem zabiegu. Krwawienie mozna opanowac¢ stosujgc dodatkowe klipsy, elektrokauteryzacje, lub szwy chirurgiczne.
13.  Wyrzu¢ wszystkie otwarte zasobniki bez wzgledu na to czy pozostaty w nim nieuzyte klipsy.
14.  Uzyj natychmiast po otwarciu.
15.  Wyréb wymaga odpowiedniej utylizacji po uzyciu pozostajgcej w zgodzie z obowigzujgcymi lokalnie regulacjami wiaczajgc bez ograniczen, te, ktére odnoszg sie do ludzkiego zdrowia i bezpieczenstwa oraz srodowiska.
16. Wyrdb przeznaczony jest do uzycia dla jednego pacjenta podczas pojedynczego zabiegu. Resterylizacja, powtdrne uzycie, odzyskiwanie, modyfikacja mogg prowadzi¢ do powaznych konsekwencji ze $miercig pacjenta wigcznie.
17.  Wyrdb przeznaczony jest do uzycia wytgcznie przez wykwalifikowany personel medyczny.
18. W przypadku wystapienia jakiegokolwiek powaznego incydentu dotyczacego wyrobu, nalezy zgtosi¢ go producentowi i wiasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego.
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Papierowe kopie instrukcji uzytkowania dostarczane z produktami Grena sg zawsze w jezyku angielskim.
Jesli potrzebujg Panstwo papierowej kopii IFU w innym jezyku, prosimy o kontakt z Grena Ltd.
ifu@grena.co.uk lub pod numerem +44 115 9704 800.

Prosimy o zeskanowanie ponizszego kodu QR za pomocg odpowiedniej aplikacji.

Przekieruje to Panstwa do strony internetowej Grena Ltd., na ktérej mozna wybrac elFU w preferowanym jezyku.

Mogag Paristwo wejs¢ na strone bezpos$rednio, wpisujgc w przeglagdarce www.grena.co.uk/IFU.

Przed uzyciem urzgdzenia prosimy upewnic sie, ze papierowa wersja IFU w Panstwa
posiadaniu jest w najnowszej wersji.
Prosimy zawsze stosowac IFU w najnowszej wersji.
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