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Instructiuni de utilizare
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noastré sau distribuitorul autorizat si s& va familiarizati cu instructiunile tehnice adecvate, cu literatura medicala profesionala si sa absolviti o pregétire adecvata sub supravegherea unui chirurg cu experienta in tehnicile de chirurgie
microinvaziva. Inainte de utilizare, va recomandam sa cititi cu exactitate toate informatiile incluse in acest manual. acestor informatii poate duce la consecinte chirurgicale grave, cum ar fi rénirea pacientului, contaminarea, infectia,
infectia incrucisata, incapacitatea de ligatura sau decesul.

Importan
ijt Aceasta instructiune nu poate fi utilizatd ca manual pentru tehnicile chirurgicale utilizate in timpul lucrului cu clemele Ligating. Pentru a dobandi cunostinte adecvate despre tehnica chirurgicala este necesar sa contactati compania

Indicatii:

Clemele de ligaturare LigaV® sunt destinate marcarii si/sau ligaturarii oricaror structuri tisulare liniare sau vase in timpul unei operatii in scopuri de hemostaza sau marcare, atunci cand este necesara utilizarea unor cleme neresorbabile. Este
necesaréa conformitatea dimensiunii tesutului ocluzat si a clipsurilor.

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

Utilizatori destinati: produsul este destinat utilizérii exclusiv de catre personal medical calificat.

Contraindicatii:

NU utilizati pentru ligaturarea tubaré ca metoda contraceptiva

NU folositi pe structuri in care utilizarea clemelor metalice nu este
NU utilizati in caz de simpla suspiciune de alergie la titan

Descrierea dispozitivului:
Clemele de ligatura LigaV® sunt sterile si de unica folosinta. Sunt fabricate din titan de calitate medicala. Clipurile se plaseaza in jurul tesutului si se inchid cu manerul unui aplicator de clipuri.

Informatii privind siguranta RMN pentru clemele de ligatura:

Clemele implantabile din titan sunt conditionate de MR. Un pacient cu clipsuri implantate poate fi scanat in sigurantéa imediat dupa plasarea clipsurilor, in urmatoarele conditii:
. Camp magnetic static de 3,0 Tesla sau mai mic
e Cel mai inalt cdmp de gradient magnetic spatial de 6,5 Tesla/m
e Sistemul RM maxim raportat, rata de absorbtie specifica (SAR) medie pentru intregul corp de 1,7 W/kg pentru 20 de minute de scanare (pe secventa de impulsuri).
incalzire legata de RMN
Un clip poate produce o crestere a temperaturii mai micé de 0,6°C in urmétoarele conditii:
e La3Tesla, un SAR mediu maxim raportat de sistemul MR pentru intregul corp de 1,7 W/kg
e 20 de minute de scanare RM continua (pe secventa de impulsuri) cu ajutorul bobinei corporale RF de transmisie/receptie.
Informatii despre artefact
Calitatea imaginii RM poate fi compromis& dacé zona de interes se afla in aceeasi zona sau relativ aproape de pozitia clipurilor. Prin urmare, poate fi necesara optimizarea parametrilor imagisticii RM pentru a compensa prezenta clemelor.
Tn cel mai rau caz, dimensiunea vidului de semnal pentru un clip poate fi:

de impulsuri SE SE GRE GRE
planului Paralela Perpendicular Paralela Perpendicular
Dimensiunea golului de semnal 199 336 378

(mm?)

1. Alegeti dimensiunea corespunzatoare a clipsului si a dispozitivului de aplicare compatibil.

2. Verificati compatibilitatea tuturor dispozitivelor inainte de utilizare.

3. Tn conformitate cu normele de asepsie, scoateti cartusul cu clipsuri din ambalajul unic. Pentru a preveni orice deteriorare a dispozitivului, asezati-l pe o suprafata sterila.

4 Prindeti aplicatorul in jurul surubului (la fel cum se prinde creionul). Pentru aplicatoarele endo, prindeti aplicatorul in jurul arborelui. Tinerea aplicatorului de maner in timp ce se incarca clema este o greseala care poate cauza inchiderea
ntr-o oarecare masura a falcilor, ceea ce face ca clema sa cada din aplicator.

5. Aliniati falcile aplicatorului vertical si lateral peste o clema din cartus si avansati falcile instrumentului in fanta cartusului clemei, asigurandu-va ca sunt perpendiculare pe suprafata cartusului. Tnaintagi falcile pana cand acestea se opresc.
Aplicatorul trebuie sa se deplaseze usor in interiorul si in exteriorul fantei. Pozitia 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
foarfecare sau la caderea aplicatorului.

6. Scoateti aplicatorul din cartus. Clipul este fixat in falci. Nu este necesar sa intreprindeti nicio actiune pentru a mentine clipul in pozitie.

7. Verificati daca clema este complet introdusé in falcile aparatului si daca picioarele clemei nu depasesc capatul falcilor. Asezarea incorecta a clemei in félci poate duce la incapacitatea de a inchide n siguranta clema, la forfecarea sau la
céderea din aparat.

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

9. Asezati clema in jurul structurii destinate ligarii sau marcérii. Folositi forta adecvaté pentru a inchide complet clema, asigurandu-va ca aceasta este plasata corect. Tnchiderea trebuie facuts cu o miscare continud, ferma si lind pana cand

clema este complet inchisa. Eliberarea presiunii asupra manerelor va determina deschiderea fortata a falcilor aplicatorului. Eliberarea presiunii de pe manerul dispozitivului de aplicare inainte ca clema sé fie complet inchisa va face ca
clema s& ramana partial deschisa, ceea ce poate duce la sangerare sau la alunecarea clemei de pe vas.
10. Indepartati dispozitivul de aplicare din zona chirurgicala.

Compatibilitate:
Dimensiune clip LigaV® Aplicatoare de cleme LigaV® compatibile Di i structurii li in
S 0301-02S15, 0301-025185, 0301-02S519, 0301-02S20, 0301-02528, 0301-02SE 0,3 panala 1,5
M 0301-02M15, 0301-02M185, 0301-02M19, 0301-02M20, 0301-02M28, 0301-02ME, 0301-02MEB, 0301-02MEOMN, 0301-02MEOMNB 1,0 pandla 2,5
ML 0301-02ML20, 0301-02ML28, 0301-02ML275A45, 0301-02MLE, 0301-02MLEB, 0301-02MLEA25, 0301-02MLEOMN, 0301-02MLEOMNB 2,5 panala 4,0
L 0301-02L.20, 0301-02L.28, 0301-02LE, 0301-02LEB, 0301-02LEOMN, 0301-02LEOMNB 3,5pandla7,5
Toate aplicatoarele de mai sus sunt disponibile, la cerere, si in versiune inclinata, care este pe deplin compatibila cu clemele relevante. Versiunea unghiulara este indicata prin adaugarea literei A si a doua cifre care reflecta unghiul falcilor la

sfarsitul oricéruia dintre numerele de referintd de mai sus.
Compatibile cu clemele Grena LigaV® sunt, de asemenea, toate aplicatiile de prindere de tip sectiune dreptunghiularé cu zimtj transversali sau suprafata interna rugoasa a falcilor

dimensiune clema mica - létimea de prindere 0,59 pana la 0,75 mm
dimensiune clip mediu - l&time prindere 0,84 pana la 1,00
dimensiune clip mediu/gran - l&timea manerului 1,16 pana la 1,32
dimensiune clip mare - l&timea manerului 1,26 pana la 1,42 mm

Pentru cele mai bune rezultate, se recomanda utilizarea aplicatoarelor Grena concepute pentru clemele LigaV®.

Avertismente si masuri de precautie
1. Orice proceduri chirurgicale si minim invazive trebuie efectuate numai de cétre persoane care au o pregatire adecvata si sunt familiarizate cu aceste tehnici. Consultati literatura medicala referitoare la tehnici, complicatii si
nainte de efectuarea oricarei proceduri chirurgicale.
2. Instrumentele chirurgicale pot varia de la producator la producator. Atunci cand instrumentele chirurgicale si accesoriile de la producatori diferiti sunt utilizate impreuna intr-o procedura, verificati compatibilitatea inainte de initierea
procedurii . Nerespectarea acestei proceduri poate duce la imposibilitatea de a efectua interventia chirurgicala.
3. Clipurile LigaV® sunt compatibile numai cu aplicatoarele de clipuri LigaV® si nu sunt compatibile cu aplicatoarele de clipuri Vclip® sau Clicka'V®. Asigurati-va intotdeauna ca tipul corect de aplicator Grena a fost ales inainte de initierea
procedurii. Nerespectarea acestui lucru poate duce la imposibilitatea de a efectua interventia chirurgicala.

4. Chirurgul este pe deplin responsabil pentru alegerea dimensiunii adecvate a clipsului si trebuie s& determine cate clipsuri sunt necesare pentru a obtine o hemostaza satisfacatoare si o inchidere sigura.

5. Asigurati-va ca dimensiunea clipului este adecvata pentru structura care urmeaza sa fie legata.

6. Dupa plasarea fiecarui clip, este necesara inchiderea completa a dispozitivului de aplicare. O strangere insuficientd poate duce la dislocarea clipsului si, prin urmare, la o ligatura necorespunzatoare.

7. Asigurati-va cé fiecare clip a fost plasat si inchis bine pe structura ligaturata. Acest lucru trebuie repetat dupa utilizarea altor dispozitive chirurgicale in zona imediata a aplicatiei. Neglijarea acestei verificari poate duce la trecerea cu vederea
a clipurilor care au fost deplasate mecanic in mod neintentionat, ceea ce poate duce la alunecarea lor si la sangerarea ulterioara.

8. Nu strangeti aplicatorul peste alte instrumente chirurgicale, capse, cleme, calculi biliari sau alte structuri dure, deoarece poate duce la sangerare

9. Nu utilizati aplicatoare deteriorate. Utilizarea unui aplicator deteriorat poate duce la dislocarea unei cleme. Verificati intotdeauna alinierea félcilor aplicatorului inainte de utilizare. Daca nu se face acest lucru, pacientul poate fi ranit. din
cauza forfecarii clipului, ceea ce poate téia vasul.

10.  Urmatorii factori au o influenté serioasa asupra inchiderii unui clip: starea unui aplicator, forta utilizata de chirurg pentru a inchide clipul, dimensiunea structurii ligaturate si caracteristicile clipului in sine.

11.  Cain cazul tuturor celorlalte tehnici de ligatura, este necesar sa se verifice locul ligaturii dupa aplicarea unei cleme, pentru a se asigura ca aceasta a fost amplasata corespunzator.

12. Daca se efectueaza o procedura endoscopi

13.  Inspectati intotdeauna zona pentru hemostaza inainte de finalizarea procedurii. Sangerarea poate fi controlaté prin plasarea de cleme suplimentare, electrocauterizare sau suturi chirurgicale

confirmati intotdeauna c& clema raméane in aplicator dupa introducerea aplicatorului si a clemei prin intermediul unei canule.

14.  Grena nu promoveaza si nu recomanda nicio practica chirurgicalad specifica. Tehnica chirurgicala, tipurile si dimensiunile tesuturilor si vaselor adecvate pentru ligaturarea cu clemele de ligatura LigaV® sunt responsabilitatea chirurgului.

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

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

17.  Se utilizeaza imediat dupa deschidere.

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

19.  Acest produs este destinat utilizarii pentru un singur pacient si pentru o singuré procedura. Resterilizarea, reutilizarea, reprocesarea, modificarea pot duce la consecinte grave, inclusiv moartea pacientului.

20. Daca a avut loc un incident grav in legétura cu dispozitivul, acesta trebuie raportat producatorului si autoritatii competente din statul membru in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.
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21.

Nu reutilizati

Pastrati elFUindicator  electronice Producator

www.grena.co.uk/IFl  instructiuni de utilizare

& Atentie @ Nu resterilizati

EC REP Reprezentant autorizat R E F Numér de catalog

in Comunitatea Europeana

TERILE Sn_erilizat I M D Dispozitiv medical
oxid de etilena
A MR conditionata

Copiile tiparite ale instructiunilor de utilizare livrate impreund cu produsele Grena sunt intotdeauna in limba engleza.
Daca aveti nevoie de o copie tiparita a IFU in alta limba, puteti contacta Grena Ltd.
laifu@grena.co.uk sau + 44 115 9704 800.

’ “4‘4
T Consultati instructiunile

Nu utilizati daca ambalajul este
deteriorat
si consultati instructiunile de utilizare

Data limita de consum

N 3

Codul lotului Cantitate in pachet

-
o
—

Sterila unica
sistem de bariera

5

Data de fabricatie

O%DG@

V& rugdm sé& scanati codul QR de mai jos cu aplicatia corespunzéatoare.
Acesta vd va conecta la site-ul Grena Ltd. unde puteti alege elFU in limba preferata.

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

Asigurati-va cé versiunea pe suport de héartie a IFU pe care o detineti este cea mai recenta revizuire inainte de a utiliza dispozitivul.
Utilizati intotdeauna IFU in cea mai recenta revizuire.
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