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Wichtig:
Diese Anleitung soll nicht als Handbuch fiir chirurgische Techniken bei der Arbeit mit GefaRclips dienen. Fiir eine Anleitung zur chirurgischen Technik wenden Sie sich bitte an unser Unternehmen oder einen
autorisierten Vertriebsmitarbeiter, lesen Sie die einschlagigen technischen Handbiicher und die medizinische Fachliteratur und lassen Sie sich von einem in minimalinvasiven chirurgischen Techniken erfahrenen
Chirurgen entsprechend schulen. Wir empfehlen lhnen, alle Informationen in dieser Anleitung sorgfaltig zu lesen, bevor Sie mit der Arbeit beginnen. Andernfalls kann es beim Patienten zu solchen
schwerwiegenden chirurgischen Konsequenzen wie Trauma beim, Kontamination, Infektion, Kreuzinfektion, Unmdglichkeit einer Ligatur oder Tod kommen.

Indikationen:

Vclip®-Gefalclips sind fiir die Markierung und/oder Ligatur von linearen Gewebestrukturen oder BlutgefaRen wéahrend eines chirurgischen Eingriffs vorgesehen, um eine Blutstillung oder Markierung zu erreichen, bei der die

Verwendung nicht resorbierbarer Clips angezeigt ist. Die Kompatibilitat zwischen der GroRe des zu versiegelnden Gewebes und den verwendeten Clips ist erforderlich.

Zielgruppe: Erwachsene und junge Patienten, Manner und Frauen.

Zielbenutzer: Das Produkt ist nur fiir die Verwendung durch qualifiziertes medizinisches Personal bestimmt.

Kontraindikationen:

NICHT zur Unterbindung der Eileiter als Verhiitungsmethode verwenden.

NICHT an Gewebestrukturen verwenden, bei denen die Verwendung von Metallklammern nicht angebracht ist.
NICHT verwenden, wenn ein begriindeter Verdacht auf eine Allergie gegen Titan besteht.

Beschreibung des Produkts:
Vclip®-GefaRclips sind steril und fiir den Einmalgebrauch bestimmt. Sie werden aus medizinischem Titan hergestellt. Die Clips werden um das Gewebe gelegt und dann durch Festklemmen des Clip-Applikators geschlossen.

MRT-Sicherheitsinformationen fiir Clips:
Kompatibilitat mit MR
Clips aus Titan sind unter bestimmten MRT-Bedingungen sicher. Ein Patient mit implantierten Clips kann unter den folgenden Bedingungen unmittelbar nach dem Einsetzen des Clips sicher gescannt werden:
« Statisches Magnetfeld von 3,0 Tesla oder weniger
e Hochster raumlicher Gradient des Magnetfeldes von 7,2 Tesla/m
Erhéhung der Temperatur wahrend MRI
Der Clip kann unter den folgenden Bedingungen einen Temperaturanstieg von weniger als 1,6°C verursachen:
* Bei 3 Tesla, dem héchsten berichtete vom MR-System eine durchschnittliche Ganzkérper-SAR von 2,9 Wikg
* 15 Minuten kontinuierlicher RM-Scan (auf Sequenze Impulse) unter Verwendung einer HF-Sende-/Empfangskorperspule.
Informationen {iber Artefakte
Die Qualitat von MR-Bildern kann sich verschlechtern, wenn sich das Untersuchungsgebiet am selben Ort wie die Clips oder in relativ groRer Nahe zu ihnen befindet.  Es kann daher notwendig sein, die Parameter der MR-
Bildgebung zu optimieren, um das Vorhandensein von Clips zu kompensieren.

Der gréRtmdgliche Bereich eines Artefakts fiir einen Clip kann betragen:
Impulsfolge SE SE GRE GRE
Orientierung in der Ebene Parallel Senkrecht Parallel Senkrecht
Leere Signalfliche™™) 571 364 1,109 877

Gebrauchsanweisung:

1. Richtige ClipgréRe und einen kompatiblen Clip-Applikator wahlen.

2 Vor Verwendung Kompatibilitit aller Elemente zueinander priifen.

3. Nehmen Sie die Clip-Magazin nach den Grundsétzen der Aseptik aus der Packung. Zur Vermeidung einer Beschadigung das Produkt auf eine sterile Oberflache legen.

4. Greifen Sie den Clip-Applikator um das Scharnier herum (so wie Sie einen Bleistift greifen). Bei endoskopischen Clip-Applikatoren fassen Sie den Clip-Applikator an seinem Schaft. Wenn Sie den Clip-Applikator beim
Einlegen des Clips am Griff festhalten, kénnen sich die Backen bis zu einem gewissen Grad schlieen und der Clip kann aus dem Clip-Applikator herausfallen.

5. Die Klemmbacken des Clip-Applikators vertikal und horizontal {iber dem Clip im Magazin ausrichten und die Backen so in den Schlitz des Magazins schieben, dass sie senkrecht zu seiner Oberflache sind. Driicken Sie die
Backen bis zum Widerstand hinein. Der Clip-Applikator sollte leicht in den Schlitz hinein- und herausgleiten. Eine falsche Position der Backen wéhrend des Ladens kann dazu fiihren, dass der Clip nicht richtig in den Backen
sitzt, was dazu fiihren kann, dass der Clip nicht sicher schliet, schert oder aus dem Clip-Applikator herausfallt.

6. Den Clip-Applikator aus dem Magazin herausnehmen. Der Clip ist in den Backen befestigt. Es sind keine MaRBnahmen erforderlich, um den Clip zu fixieren.

7. Vergewissern Sie sich, dass der Clip vollstandig in die Klemmbacken des Clip-Applikators eingefiihrt ist und dass die Enden nicht lber die Klemmbacken hinausragen. Ein unsachgemaRer Sitz des Clips in den Backen

kann dazu fiihren, dass der Clip nicht sicher geschlossen werden kann, dass er schert oder dass er aus der Schermaschine herausfallt.

Halten Sie den Clip-Applikator vorsichtig. Die Klemmbacken diirfen nicht zu friih angezogen werden. Schon ein leichtes vorzeitiges SchlieRen der Backen fiihrt dazu, dass der Clip aus dem Clip-Applikator herausflit.

9. Legen Sie den Clip um das zu ligierende oder zu markierende Gewebe. Ziehen Sie den Clip mit ausreichend Kraft an und achten Sie darauf, dass er richtig positioniert ist. SchlieRen Sie den Clip mit einer gleichmaRigen,
sicheren Bewegung, bis er vollsténdig geschlossen ist. Wenn Sie den Griff loslassen, 6ffnen sich die Backen des Clip-Applikators. Wenn Sie den Druck auf den Griff des Clip-Applikators loslassen, bevor der Clip vollstandig
festgezogen ist, bleibt der Clip teilweise offen, was zu Blutungen oder zum Abrutschen des Clips vom GefaR fiihren kann.

10.  Den Clip-Applikator/Clip-Applikator aus dem Operationsfeld entnehmen.
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Kompatibilitét:
Vclip® Clip-GroRe Kompatible Vclip® Clip-Applikator GroRe der ligierten Struktur [in mm]
XS 0301-07XS15, 0301-07XS20, 0301-07XS28 0,15 bis 0,3
S 0301-07S15, 0301-07S20, 0301-07S28, 0301-07SE, 0301-07S20A25 0,3 bis 1,5
SM 0301-07SM15, 0301-07SM20, 0301-07SM28, 0301-07SM20A25 0,5 bis 2,0
M 0301-07M15, 0301-07M20, 0301-07M28, 0301-07ME, 0301-07MEB, 0301-07M20A25, 0301-07MEOMN, 0301-07MEOMNB 1,0 bis 2,5
ML 0301-07ML20, 0301-07ML28, 0301-07MLE, 0301-07MLEB, 0301-07ML20A25, 0301-07MLEA25, 0301-07MLEOMN, 0301-07MLEOMNB 2,5 bis 4,0
L 0301-07L20, 0301-07L28, 0301-07LE, 0301-07LEB, 0301-07L20A25, 0301-07LEOMN, 0301-07LEOMNB 3,5 bis 7,5

Alle oben genannten Clip-Applikatoren sind auf Anfrage auch in einer abgewinkelten Version erhéltlich, die mit den entsprechenden Clips voll kompatibel sind. Die abgewinkelte Version wird durch Hinzufiigen des Buchstabens
A und zweier Ziffern, die dem Winkel der Backen entsprechen, am Ende einer der oben genannten Artikelnummern angegeben.

Ebenfalls kompatibel mit Grena Vclip® Clip-Applikatoren sind alle Clip-Applikator mit V-férmigen Backen, die einen Winkel von 50 - 60° aufweisen, vorausgesetzt, die GroRe des Clips entspricht der GroRe des Clip-Applikators.
Um beste Ergebnisse zu erzielen, werden die fiir Vclip® entwickelten Grena-Clip-Applikatoren dringend empfohlen.

chirurgischen Eingriffs muss die einschlégige Literatur zu Techniken, Komplikationen und Risiken bekannt sein.
2. Chirurgische Instrumente unterscheiden sich je nach Hersteller. Wenn Instrumente und Zubehdr von verschiedenen Herstellern fiir den Eingriff verwendet werden, sollte vor Beginn der Operation ihre
Kompatibilitat geprift werden. Andernfalls kann méglicherweise die Durchfiihrung des Eingriffs nicht méglich sein.
3. Vclip® GefaRclips sind nur mit Vclip® Clip-Applikatorn kompatibel und nicht mit LigaV® oder Clicka'vV® Clip-Applikatorn. Vergewissern Sie sich immer, dass Sie den richtigen Typ des Grena-Clip-Applikators ausgewahit
haben, bevor Sie mit dem Verfahren beginnen. Andernfalls kann es sein, dass das Verfahren nicht durchgefiihrt werden kann.
Der Chirurg tragt die volle Verantwortung fiir die Auswahl der geeigneten ClipgréRe und muss bestimmen, wie viele Clips erforderlich sind, um eine zufriedenstellende Hamostase zu erreichen.
Die gréRenmaRige Eignung des Clips fiir die jeweilige ligierte Struktur muss gepriift werden.
Sobald jeder Clip positioniert ist, muss der Clip-Applikator vollstdndig geschlossen werden. Eine unvollstdndige Klemmung kann zu einer Verschiebung des Clips und damit zu einer unwirksamen Ligatur fiihren.
Vergewissern Sie sich, dass die Clips richtig auf der zu ligierenden Struktur sitzt und geschlossen ist. Es ist nach Verwendung anderer chirurgischer Instrumente in unmittelbarer Nahe der Clips zu wiederholen. Wird diese
Kontrolle vernachlassigt, kdnnen versehentlich mechanisch verschobene Clips ibersehen werden, was zu deren Abrutschen und anschlieRendem Ausbluten fiihren kann.
Klemmen Sie den Clip-Applikator nicht um andere chirurgische Instrumente, Klammern, Clips, Gallensteine oder andere harte Strukturen, da dies zu Blutungen fiihren kann.
9. Beschédigte Clip-Applikatoren diirfen nicht verwendet werden. Die Verwendung eines beschadigten Clip-Applikators kann zu einer Verschiebung des Clips filhren. Uberpriifen Sie immer die Parallelitat der Backen, bevor
Sie fortfahren. Andernfalls kann es zu Verletzungen des Patienten kommen, weil der Clip schert und das GefaR durchschneidet werden kann. .
10. Die folgenden Faktoren haben einen wesentlichen Einfluss auf das SchlieRen des Clips: der Zustand des Clip-Applikators, die vom Chirurgen zum SchlieRen des Clips verwendete Kraft, die GroRe der ligierten Struktur und
die Eigenschaften des Clips.
11.  Wie bei allen Ligaturtechniken ist es wichtig, die Stelle, an der der Clip angebracht wird, zu iberpriifen, um sicherzustellen, dass er richtig platziert wurde.
12. Beiendoskopischen Eingriffen ist stets darauf zu achten, dass der Clip im Maul des Clip-Applikators verbleibt, nachdem Clip-Applikator und Clip die Trokarkaniile passiert haben.
13.  Vor Abschluss des Eingriffs muss immer die Hdmostase gepriift werden. Eine Blutung kann mit zuséatzlichen Clips, Elektrokauterisation oder chirurgischen Nahten unterbunden werden.
14. Grena fordert oder empfiehlt keine bestimmte chirurgische Praxis. Chirurgische Techniken, Art und GroRe des Gewebes und der GefaRe, die fiir die Ligatur mit Vclip® geeignet sind, liegen in der Verantwortung des Chirurgen.
15. Entsorgen Sie alle gedffneten Magazine, unabhéngig davon, ob sich noch unbenutzte Clips darin befinden oder nicht, da die Sterilitat und volle Funktionsfahigkeit des Geréats nur gewahrleistet werden kann, wenn die Clips
kurz nach dem Offnen der Verpackung verwendet werden.
16. Das implantierte Material ist Reintitan. Das verwendete Material erfordert keine Begrenzung der Anzahl der am Patienten angebrachten Clips.
17.  Sofort nach dem Offnen verwenden.
18. Das Produkt und seine Verpackung nach dem Gebrauch sowie unbenutzte, aber gedffnete Produkte miissen in Ubereinstimmung mit den drtlichen Vorschriften entsorgt werden, einschlieRlich und ohne Einschrankung der
Vorschriften in Bezug auf die menschliche Gesundheit und Sicherheit sowie die Umwelt.
19. Das Produkt ist zur Verwendung fiir einen Patienten wahrend eines einzigen Eingriffs bestimmt. Resterilisation, Wiederverwendung, Riickgewinnung, Veranderung kénnen zu schwerwiegenden Folgen bis hin zum Tod des
Patienten fihren.
20. Jeder schwerwiegende Zwischenfall mit einem Produkt sollte dem Hersteller und der zustédndigen Behérde des Mitgliedstaates, in dem der Anwender oder Patient anséassig ist, gemeldet werden.

Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen:
ijt 1. Alle chirurgischen und minimalinvasiven Eingriffe sollten nur von Personen mit entsprechender Ausbildung und Kenntnissen entsprechender Techniken durchgefiihrt werden. Vor Durchfiihrung jeglichen
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Die gedruckten Gebrauchsanweisungen, die mit den Grena-Produkten geliefert werden, sind immer in englischer Sprache. Wenn
Sie eine gedruckte Ausgabe der Gebrauchsanweisung in einer anderen Sprache benétigen,

kénnen Sie Grena Ltd. unter ifu@grena.co.uk oder + 44 115 9704 800 kontaktieren.

Bitte scannen Sie den unten stehenden QR-Code mit der entsprechenden Anwendung. Dies verbindet Sie mit der Website von
Grena Ltd., wo Sie elFU in Ihrer bevorzugten Sprache auswéhlen kénnen.

Sie kénnen die Website direkt aufrufen, indem Sie www.grena.co.uk/IFU in lhren Browser eingeben.

Stellen Sie vor der Verwendung des Geréts sicher, dass die Papierversion der Gebrauchsanweisung in lhrem Besitz der neuesten
Version entspricht.
Verwenden Sie immer die Gebrauchsanweisung in der neuesten Version.
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