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Ez a haszndlati utasitds nem hasznalhatéd kézikdnyvként a Ligating Clipsszel végzett munka soran alkalmazott sebészeti technikakhoz. A mitéti technikaval kapcsolatos megfelel6 ismeretek elsajatitasahoz fel kell venni a

kapcsolatot céglinkkel vagy a hivatalos forgalmazdval, és meg kell ismerkedni a megfelel6 technikai utasitasokkal, az orvosi szakirodalommal és a mikroinvaziv sebészeti technikakban jartas sebész felligyelete mellett végzett

megfelel6 képzéssel. Hasznalat elétt javasoljuk, hogy pontosan olvassa el a jelen kézikdnyvben szerepl6 &sszes informéaciét. Ezen informaciok be nem tartasa sulyos sebészeti kévetkezményekhez vezethet, mint példaul a beteg
sériilése, fertézés, fertézés, keresztfert6zés, a lekétés képtelensége vagy halal.

Jelzések:

A LigaV® Ligating Clips barmely linearis széveti struktira vagy ér megjel6lésére és/vagy lekotésére szolgal a miitét soran vérzéscsillapitas vagy jelolés céljabol, ahol nem felszivodo klipszek hasznalata sziikséges. Az elzart szovet és a klipszek
meéretének megfeleléségére van szikség.

A betegek célcsoportja - felnétt és fiatal betegek, férfiak és nék.

Rendeltetésszerti felhasznalok: A terméket kizardlag szakképzett egészségligyi személyzet hasznalhatja.

Ellenjavallatok:

NEM alkalmazhat6 petevezeték-kotés fogamzasgatlé moédszerként.

NEM hasznélhato olyan szerkezeteken, ahol a fémkapcsok hasznélata nem
NEM szabad hasznalni a titannal szembeni allergia gyanuja esetén.

A késziilék leirasa:
A LigaV® ligalo klipszek sterilek és eldobhatéak. Orvosi minéségii titanbdl késziilnek. A klipszeket a szdvet kéré helyezik, és a klipszfelhelyez6é markolataval zarjak le.

MRI biztonségi informacidk a ligaciés klipekhez:
MR Feltételes
A titanbol késziilt beliltethetd klipszek MR-fliggdek. A beliltetett klipszekkel ellatott beteg kdzvetlenill a klipszek behelyezése utan biztonsagosan vizsgalhaté a kovetkez6 feltételek mellett:
e Legfeljebb 3,0 Tesla statikus magneses mezd
e Alegmagasabb térbeli magneses gradiens mez6 6,5 Tesla/m
e A maximalis MR-rendszer jelentett, az egész testre vonatkozo atlagos fajlagos abszorpciés rata (SAR) 1,7 W/kg 20 perces szkennelés soran (impulzusszekvencianként).
MRI Kapcsolodo fiités
A Klipsz a kovetkezd feltételek mellett 0,6 °C-nal kisebb hémérséklet-emelkedést tud produkalni:
e 3 Tesla tartomanyban a maximalis MR-rendszer altal jelentett teljes testre vonatkozo atlagos SAR-érték 1,7 W/kg volt.
e 20 perc folyamatos MR-vizsgalat (impulzusszekvencianként) RF testtekercs hasznalataval.

Lelet informacio

Az MR-kép minésége romolhat, ha az érdekes terlilet ugyanazon a teriileten vagy viszonylag kézel van a klipszek helyéhez. Ezért szlikség lehet az MR-képalkotasi paraméterek optimalizélasara a klipszek jelenlétének kompenzalasa
érdekeben.

A legrosszabb esetben a klip jelének lires mérete lehet:

Impulzus SE SE GRE GRE
Sikbeli Parhuzamos Merdleges Parhuzamos Meréleges
Jelzbures tér mérete (mm?) 199 336 378 348

Hasznalati utasitas:

Valassza ki a megfelel6 méretii klipszet és a kompatibilis applikatort.

Hasznalat elétt ellendrizze az 6sszes eszk6z kompatibilitasat.

Az aszeptikus szabalyok betartasaval vegye ki a klipszeket a patronokat az egybecsomagolasbol. A késziilék sérilésének elkerllése érdekében helyezze azt steril feliiletre.

Fogja meg az applikatort a csavar korlil (hasonléan a ceruzahoz). A végfogéknal a fogét a tengely kériil kell megfogni. Ha a klipsz betdltése kézben a nyelénél fogva tartja a fogészerkezetet, az olyan hiba, amely miatt a pofék bizonyos
meértékig bezarddhatnak, és a klipsz kieshet a fogoszerkezetbdl.

Igazitsa a késziilék allkapcsat fliggblegesen és oldaliranyban a patronban lévé klipsz f6lé, és tolja be a miiszer éllkapcsat a klipszpatron nyilasaba, Ggyelve arra, hogy merélegesen alljon a patron felliletére. Tolja elére az allkapcsokat,
amig meg nem allnak. A rogzitének konnyen kell mozognia a nyilédson belil és kiviil. Az allkapcsok helytelen helyzete a betdltés soran a klipsz helytelendil illeszkedhet az allkapcsokba, ami azt eredményezheti, hogy a klipsz nem zarédik
biztonsagosan, ollésodik vagy kiesik az applikatorbdl.

Vegye ki az applikatort a patronbdl. A Klipsz az allkapcsokba van régzitve. Nem sziikséges semmilyen intézkedést tenni annak érdekében, hogy a klipsz a helyén maradjon.

Ellendrizze, hogy a klipsz teljesen be van-e illesztve a felhelyez6 pofakba, és a Klipsz labai nem éalinak-e ki a pofak végén tal. A klipsz nem megfeleld illesztése a pofakba azt eredményezheti, hogy a klipsz nem zarédik biztonsagosan,
ollésodik vagy kiesik a felhelyezébdl.

Ovatosan kezelje az applikatort. Az allkapcsok nem zarédhatnak be id6 el6tt. Még a pofak idé elétti, enyhe zarédasa is a klipsz kiesését okozza a felhelyez6bdl.

Helyezze a klipszet a ligalashoz vagy jel6léshez szant struktura koré. Megfeleld erével zarja be teljesen a klipszet, tigyelve arra, hogy az megfeleléen legyen elhelyezve. A zarast egyenletes, hatarozott, folyamatos mozdulattal kell
végrehaijtani, amig a klipsz teliesen be nem zarodik. A fogantyukra gyakorolt nyomas elengedésével a felhelyezé pofék kinyilnak. Ha a klipsz teljes zarédasa elétt engedi el a nyomast a felhelyez6 fogantydjan, akkor a klipsz részben nyitva
marad, ami vérzéshez vagy a klipsz lecsiiszasahoz vezethet az edényrdl.

10. Tavolitsa el az applikatort a mitéti terliletrdl.
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Kompatibi
LigaV® klip mérete Ki ibilis LigaV® csij 6gépek Kotott szerkezet [mm]
S 0301-02S15, 0301-02S185, 0301-02519, 0301-02S20, 0301-02528, 0301-02S19, 0301-02S20, 0301-02SE 0,3-1,5
M 0301-02M15, 0301-02M185, 0301-02M19, 0301-02M20, 0301-02M28, 0301-02ME, 0301-02MEB, 0301-02MEOMN, 0301-02MEOMNB, 0301-02MEOMNB| 1,0-2,5
ML 0301-02ML20, 0301-02ML28, 0301-02ML275A45, 0301-02MLE, 0301-02MLEB, 0301-02MLEA25, 0301-02MLEOMN, 0301-02MLEOMNB, 0301 2,5-4,0
L 0301-02L20, 0301-02L.28, 0301-02LE, 0301-02LEB, 0301-02LEOMN, 0301-02LEOMNB, 0301-02LEOMNB 3,5 és 7,5 kozott
érésre az Osszes fenti rogzitéelem szogletes valtozatban is kaphatd, amely telies mértékben kompatibilis a megfelel6 klipszekkel. A szégletes valtozatot a fenti hivatkozasi szamok végére az A betii és a pofak szogét jelzé két szamjegy

hozzaadasaval kell jeldlni.
A Grena LigaV® klipszekkel kompatibilisek a kovetkezd, keresztiranyu fogokkal vagy durva belsé pofafeliilettel rendelkezd, négyszogletes keresztmetszet(i markolatfogok is

kis méreti klipsz - markolatszélesség 0,59-0,75 mm
klipsz méret kzepes - markolatszélesség 0,84 és 1,00 kozott
klipsz méret kozepes/nagy - markolatszélesség 1,16 és 1,32 kozott
klip méret nagy - markolatszélesség 1,26 és 1,42 mm
kozott

A legjobb eredmény elérése érdekében erdsen ajanlott a LigaV® klipszekhez tervezett Grena applikatorok hasznélata.

Figyelmeztetések és dvintézkedések
1. Barmilyen sebészeti és minimdlisan invaziv eljarast csak olyan személyek végezhetnek, akik megfelel6 képzettséggel rendelkeznek és ismerik ezeket a technikékat. A technikakkal, szovédményekkel és kapcsolatos orvosi
szakirodalom tanulmanyozasa.
barmely sebészeti beavatkozas elvégzése el6tt.
2. A sebészeti eszk6zok gyartonként eltéréek lehetnek. Ha kiilonboz6 gyartok miitéti eszkozeit és tartozékait egyiitt alkalmazzak egy eljaras soran, a  eljaras megkezdése el6tt ellendrizze a kompatibilitast. Ennek elmulasztasa a
miitét elvégzésének ellehetetlenliléséhez vezethet.
3. A LigaV® klipszek csak a LigaV® klipszrogzitdkkel kompatibilisek, €s nem kompatibilisek a Vclip® vagy Clicka'V® klipszrogzitékkel. Az eljaras megkezdése elétt mindig gy6z6édjon meg arrdl, a megfelelé Grena felhelyezétipust valasztotta
ki. Ennek elmulasztasa a miitét elvégzésének ellehetetleniiléséhez vezethet.
A sebész telies mértékben felelés a megfelelé méreti klipsz kivalasztasaért, és meg kell hataroznia, hogy hany klipsz sziikséges a kielégit6 vérzéscsillapitas és a zaras biztonsaganak eléréséhez.

4.
5. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a klip mérete megfelel a ligatalandé strukturanak.
6.
7

Minden egyes klipsz elhelyezése utan a felhelyez6t teljesen be kell zarni. A nem teljes 6sszenyomas a klip elmozduléasat és ezaltal helytelen lekotést eredményezhet.
Gy6z6djon meg rola, hogy minden Klip jol kerdilt és jol zarodott a ligalt strukturan. Ezt meg kell ismételni az egyéb sebészeti eszk6zOk hasznalata utan a kozvetlen alkalmazasi terlileten. Ha ezt az ellendrzést elmulasztja, figyelmen kivil
hagyhatja a véletlenlil mechanikusan elmozditott klipszeket, ami azok elcsliszasahoz és az azt kdvetd vérzéshez vezethet.

8. Ne nyomja a késziiléket mas sebészeti eszkdzok, kapcsok, kapcsok, klipszek, epekévek vagy mas kemény szerkezetek félé, mivel ez vérzéshez vezethet

9. Ne hasznaljon sériilt fogokat. A sériilt applikator hasznalata a klipsz elmozdulasat eredményezheti. Hasznalat el6tt mindig ellendrizze a fogokésziilék pofainak igazitasat. Ha ez nem térténik meg, a beteg megsériilhet a klipsz ollésodasa
miatt, ami elvaghatja az eret.

10. A kovetkez6 tényez6k komoly hatassal vannak a klip zarédasara: a felhelyezd eszkoz allapota, a sebész altal a klip zarasahoz alkalmazott erd, a lekotott struktira mérete és maganak a klipnek a jellemzéi.

11.  Mint minden mas ligacios technikanal, a klip felhelyezése utan ellendrizni kell a ligacié helyét, hogy megbizonyosodjunk arrél, hogy az megfeleléen helyezkedik el.

12.  Ha endoszkdpos eljarast végeznek, mindig gy6z6djon meg arrdl, hogy a klipsz az applikatorban marad, miutan az applikatort és a klipszet egy kantilén keresztiil behelyezték.

13. Az eljaras befejezése el6tt mindig ellendrizze a vérzéscsillapitast. A vérzés tovabbi klipszek elhelyezésével, elektrokauterrel vagy sebészeti varratokkal szabalyozhato

14.  Grena nem népszerdsit vagy ajanl semmilyen konkrét sebészeti gyakorlatot. A LigaV® ligalo klipszekkel torténd ligdlashoz megfeleld sebészeti technika, a szovetek és erek tipusa és mérete a sebész feleléssége.

15. A felbontott klipszkazettakat dobja ki, fliggetleniil attél, hogy az &sszes klipszet felhasznaltak-e vagy sem, mivel a sterilitas és az eszkoz teljes funkcionalitdsa akkor garantalhato, ha a klipszeket a csomagolas felbontasa utan rovid idén
bellil felhasznaljak.

16. A beliltetett anyag tiszta titan. A felhasznalt anyag nem igényel mennyiségi korlatozasokat a paciensre alkalmazott klipszek tekintetében.

17.  Felbontas utan azonnal hasznalja.

18. Hasznalat utan gondoskodjon a termék és a csomagolds, valamint a fel nem hasznalt, de felbontott eszkézok megsemmisitésérél a kérhazi hulladé ési gyakorlatnak és a helyi el6irasoknak megfeleléen, beleértve, de nem

kizarélagosan az emberi egészségre és biztonsagra, valamint a kérnyezetre vonatkozo eléirasokat.
19. Ez atermék egy betegre és eljarasra vald hasznalatra késziilt. A resterilizalas, Ujrafelhasznalas, Ujrafeldolgozas, modositas sulyos kévetkezményekkel jarhat, beleértve a beteg halalat is.
20. Ha az eszkozzel kapcsolatban barmilyen stlyos esemény tortént, azt jelenteni kell a gyarténak és annak a tagallamnak az illetékes hatésaganak, ahol a felhasznal6 és/vagy a beteg letelepedett.

‘
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Tételkod Mennyiség a csomagban
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MR feltételes

A Grena termékekkel egyditt szallitott hasznalati utasitasok nyomtatott példanyai mindig angol nyelviiek.
Ha az IFU mas nyelvii nyomtatott példanyara van sziiksége, forduljon a Grena Kft.
a ifu@grena.co.uk vagy a + 44 115 9704 800 cimen.

_Keérjik, olvassa be az alabbi QR-kodot a megfelelS alkalmazassal.
Ez bsszekapcsolja Ont a Grena Ltd. weboldalaval, ahol kivalaszthatja az elFU-t az On altal preferalt nyelven.

A weboldalra kézvetleniil a www.grena.co.uk/IFU beirasaval Iéphet be a béngészéjébe.

A késziilék hasznalata elétt gy6z6djén meg arrdl, hogy az On birtokéban levé IFU papiralapu véltozata a legfrissebb kiadast.
Mindig a legfrissebb kiadasu IFU-t hasznalja.

Hasznalati utasitas - LigaV® klip IFU-040-HUN-13 / Rev. 13

19.01.2023
2/2



