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Wazne:

Niniejsza instrukcja obstugi nie moze stuzy¢ jako podrecznik technik chirurgicznych stosowanych podczas pracy z klipsami naczyniowymi. Dla uzyskania wskazéwek dotyczacych
techniki chirurgicznej nalezy zwrdci¢ sie do naszej firmy badz do autoryzowanego przedstawiciela handlowego oraz zapoznac¢ si¢ z odpowiednimi instrukcjami technicznymi i
fachowa literaturg medyczng oraz przej$¢ stosowne szkolenie pod okiem chirurga do$wiadczonego w technikach chirurgii matoinwazyjnej. Przed uzyciem nalezy doktadnie
przeczyta¢ wszystkie informacje zawarte w niniejszej instrukcji. Niedopetnienie powyzszego moze prowadzi¢ do powaznych konsekwencji chirurgicznych, jak uraz pacjenta,
zanieczyszczenie, infekcja, zakazenie krzyzowe, niemoznos¢ ligacji lub zgon.

Wskazania:

tadunki do klipsownicy automatycznej przeznaczone sg do stosowania z automatyczng klipsownicg wielokrotnego uzytku Microline™ M/L-10 nr kat. 1002 w celu znakowania i/lub
podwigzywania wszelkich liniowych struktur tkankowych lub naczyn krwionosnych podczas operacji celem uzyskania hemostazy lub oznakowania tam, gdzie wskazane jest uzycie
klipséw niewchfanialnych. Wymagana jest zgodno$¢ rozmiaru zamykanej tkanki oraz uzytych klipsow.

Przeciwwskazania:

NIE uzywaé do podwigzywania jajowodow, jako metody antykoncepcyjnej.

NIE stosowac na strukturach tkankowych, na ktérych nie jest wtasciwe zastosowanie klipséw metalowych.
NIE stosowac¢ w przypadku uzasadnionego podejrzenia alergii na tytan.

Opis wyrobu:
tadunki do klipsownicy automatycznej sg sterylne oraz przeznaczone do jednorazowego uzytku. Obudowa tadunku przesuwnego tadowanego od tylu wykonana jest ze stali
nierdzewnej. Klipsy wykonane sg z tytanu klasy medycznej. Klipsy umieszcza sie wokét tkanki, a nastepnie zamyka za pomocg zaci$nigcia klipsownicy. tadunki zawierajg 10 lub
19 $rednio-duzych klipsow.
Opis uzycia:
Otworz opakowanie i wyjmij tadunek.
Przygotuj automatyczng klipsownice wielorazowego uzytku Multi-Fire Microline™ M/L-10, Nr ref. 1002 zgodnie z instrukcjg obstugi producenta.
Przyciagnij spust klipsownicy do rekojesci. (rys.1)
Ustaw naprzeciwko siebie strzatke z tytu klipsownicy i strzatke na tadunku (strzatka na tadunku widoczna jest po stronie gdzie nie sg widoczne klipsy). (rys.2)
Wsun tadunek catkowicie do tylnej czesci uchwytu (rys.4) oraz upewnij sie, ze jest przytrzymywany w czesci proksymalnej za ,drabinkg”, aby zapobiec przemieszczaniu sig
klipséw lub ,drabinki”. (rys.3)
Zwolnij spust. To natychmiastowo umiesci klips w szczekach klipsownicy.
Klipsownica z tadunkiem jest gotowa do uzycia.
Upewnij sie, ze w obszarze przeznaczonym do ligacji nie ma zadnych przeszkod.
Umiesc¢ klips wokét struktury przeznaczonej do ligacji.
0. Nacisnij spust tak mocno, by dotknat rekojesci. W ten sposéb klips zostanie catkowicie zamkniety.
UWAGA: Jesli wymagane jest cze$ciowe zamknigcie (na przyktad przy cholangiografii, kiedy klips tymczasowo zabezpiecza cewnik wewnatrz drég zétciowych bez
zamkniecia $wiatta cewnika), mozliwe jest dostosowanie stopnia przymknigcia klipsa. Mozna to osiggng¢ przez zwolnienie spustu w dowolnym momencie po siedmiu
kliknigciach styszalnych podczas naciskania spustu.
11. Zwolnij spust, aby otworzy¢ szczeki klipsownicy oraz natychmiast zatadowa¢ nastgpny klips, ktory od razu bedzie gotowy do uzycia.
Ostrzezenie: W zamierza sie wykorzysta¢ wszystkie klipsy, dwa ostatnie kolorowe klipsy powiadomia chirurga, ze tadunek jest prawie pusty. Nalezy usunaé¢
klipsownice z jamy ciata po wykorzystaniu ostatniego kolorowego klipsa. Nastepnie nalezy usuna¢ i wyrzuci¢ zuzyty tadunek.
12. Aby usung¢ tadunek nalezy tak mocno nacisna¢ spust, aby dotknat rekojesci, a nastepnie wysung¢ fadunek wyciggajac go do tytu za proksymalny koniec. (rys.5)
13. Niesli NIE uzyto wszystkich klipséw znajdujacych sie w tadunku, $ci$niecie rekojesci w celu usuniecia tadunku umiesci klips w szczgkach. Po zwolnieniu uchwytu klips
wypadnie. Nalezy si¢ upewni¢, ze klips spadnie w sposéb kontrolowany, aby unikngé upadku skazonego klipsa na podtoge lub wpadnigcia do wnetrza trzony klipsownicy, co
mogtoby spowodowacé blokade szczek lub zagrozenie bezpieczenstwa.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci:

1.  Wszystkie zabiegi chirurgiczne oraz matoinwazyjne powinny byé przeprowadzane przez osoby posiadajgce odpowiednie wyszkolenie oraz znajomos$¢ odpowiednich technik.
Zapoznaj si¢ ze stosowng literaturg dotyczaca technik, powiktan oraz zagrozen przed przystapieniem do wykonywania jakiejkolwiek procedury chirurgicznej.

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

3. Przed przystgpieniem do zabiegu nalezy uwaznie zapozna¢ sie z instrukcjg obstugi automatycznej klipsownicy wielokrotnego uzytku Multi-Fire Microline™ M/L-10, Nr
kat.1002 oraz przestrzegac¢ zalecen producenta dotyczgcych montazu, demontazu, czyszczenia, sterylizacji, sprawdzania i ochrony srodowiska.

4. Po umiejscowieniu kazdego klipsa wymagane jest petne zamknigcie klipsownicy. Niecatkowite zaci$niecie moze skutkowaé przemieszczeniem klipsa i tym samym
nieskuteczng ligacja.

5. Upewnij sie, ze klips zostat posadowiony i zamkniety poprawnie na podwigzywanej strukturze. Nalezy to powtérzy¢ po uzyciu innych narzedzi chirurgicznych w bezposrednim
sgsiedztwie stosowania klipséw.

6. Nie zaciskaj klipsownicy wokét innych narzedzi chirurgicznych.

7. Nie uzywaj uszkodzonych klipsownic. Uzycie uszkodzonej klipsownicy moze prowadzi¢ do przemieszczenia klipsa..

8 Nastepujgce czynniki majg powazny wptyw na zamkniecie klipsa: stan klipsownicy, sita uzyta przez chirurga do zamkniecia klipsa, rozmiar podwigzywanej struktury oraz
cechy samego klipsa.

9. Tak jak w przypadku wszystkich technik podwigzywania nalezy sprawdzi¢ obszar aplikacji klipsa by upewni¢ sie, ze zostat on prawidtowo umieszczony.

10. tadunki sg kompatybilne z automatyczng klipsownicg wielokrotnego uzytku Multi-Fire M/L-10, nr kat. 1002, produkowang przez Microline™ Surgical i nie mogg by¢ uzywane
z zadna inng klipsownicg. Niedopetnienie tego obowigzku moze skutkowaé w niemoznosci przeprowadzenia zabiegu.

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

12.  Upewnij sig, ze rozmiar klipsa jest odpowiedni dla podwigzywanej struktury.

13. Przed zakonczeniem zabiegu zawsze nalezy sprawdzi¢ obszar operacyjny pod katem hemostazy. Krwawienie mozna opanowa¢ za pomocg aplikacji dodatkowego klipsa,
elektrokauteryzacji lub szwéw chirurgicznych.

14. Bez wzgledu na liczbe wykorzystanych klipséw nalezy wyrzuci¢ wszystkie otwarte tadunki.

15. Uzyé natychmiast po otwarciu.
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16. Wyréb wymaga odpowiedniej utylizacji po uzyciu pozostajgcej w zgodzie z obowigzujgcymi lokalnie regulacjami wtgczajac bez ograniczen, te, ktére odnoszg sie do ludzkiego
zdrowia i bezpieczenstwa oraz srodowiska.
powaznych konsekwencji ze $miercig pacjenta wigcznie.
18. Produkt jest przeznaczony do uzycia wytacznie przez wykwalifikowany personel medyczny.
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17. Wyréb przeznaczony jest do uzycia dla jednego pacjenta podczas pojedynczego zabiegu. Resterylizacja, powtérne uzycie, odzyskiwanie, modyfikacja moga prowadzi¢ do
elFU indicator uzywania
Wspolnocie Europejskiej Numer referencyjny Numer serii produkcyjnej
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Microline™ Surgical jest spétkg zalezng HOYA Corporation, Tokio, Japonia

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 ktorej mozna wybrac elFU w preferowanym jezyku.

Mogg Parnistwo wejs¢ na strone bezposrednio, wpisujgc w przeglgdarce www.grena.co.uk/IFU.
Przed uzyciem urzgdzenia prosimy upewnic sie, Zze papierowa wersja IFU w Panstwa

posiadaniu jest w najnowszej wersji.
Prosimy zawsze stosowac IFU w najnowszej wersji.
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