Vclip® ligaéni klipy
Navod k pouziti
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Diile:
Tento navod nelze pouZit jako pfiru¢ku pro chirurgické techniky pouzivané pfi praci s ligatingovymi klipy. Pro ziskani dostate¢nych znalosti o chirurgické technice je nutné kontaktovat nasi spole¢nost nebo autorizovaného distributora a
seznamit se s prislusnymi technickymi pokyny, odbornou Iékafskou literaturou a absolvovat fadné Skoleni pod dohledem chirurga se zkuSenostmi s technikami mikroinvazivni chirurgie. Pfed pouZitim doporucujeme pfesné si precist
vsechny informace obsazené v tomto navodu. Nedodrzeni téchto informaci muze vést k vaznym chirurgickym nasledkim, jako je poranéni pacienta, kontaminace, infekce, zkfizena infekce neschopnost podvazani nebo smrt
Indikace
Vclip® Ligating Clips jsou uréeny k oznacovani a/nebo podvazovani jakychkoli linearnich tkarovych struktur nebo cév béhem operace pro Gcely hemostazy nebo oznagovani, kde je vyzadovano pouZiti nevstiebatelnych klipi. VyZaduje se shoda velikosti
okludované tkané a klipt.
Cilova skupina pacienttl - dospéli a mladi pacienti, muZi a Zeny.
Urceni uzivatelé: vyrobek je uréen vyhradné pro kvalifikovany zdravotnicky personal.

Kontraindikace

NEPOUZIVEJTE k podvézani vejcovodt jako antikoncepéni metodu.
NEPOUZIVEJTE na konstrukcich, kde neni vhodné pouzivat kovové prichytky.
NEPOUZIVEJTE v pFipadé podezeni na alergii na titan.

Popis zafizeni
Podvazovaci klipy Vclip® jsou sterilni a jednorazové. Jsou vyrobeny z lékarského titanu. Klipy se umistuji kolem tkané a uzaviraji se ichopem klipového aplikatoru.

Bezpeénostni informace o MRI pro podvazujici klipy:
MR Podminéné
Implantovatelné klipy z titanu jsou podminény MR. Pacienta s implantovanymi klipy Ize bezpe¢né skenovat ihned po umisténi klipt za nasledujicich podminek:
. Statické magnetické pole 3,0 Tesla nebo méné
e Nejvyssi prostorové magnetické gradientni pole 7,2 Tesla/m
Vytapéni souvisejici s MRI
Klip muze zpUsobit zvySeni teploty o méné nez 1,6 °C za nasledujicich podminek:
e P¥i 3-Tesla vykazal systtm MR maximalini celotélovou primérnou hodnotu SAR 2,9 W/kg.
e 15 minut nepretrzitého MR skenovani (na sekvenci pulzt) pomoci vysilaci/pfijimaci RF télové civky.
Informace o artefaktu
Kvalita MR obrazu muze byt zhorSena, pokud se oblast zajmu nachazi ve stejné oblasti nebo relativné blizko polohy klipt. Proto mlze byt nutna optimalizace parametri MR zobrazeni, aby se kompenzovala pfitomnost klipt.

Nejhor$i pfipad velikosti prazdného signalu pro klip muZe byt:
Impulsni sekvence SE SE GRE GRE
Orientace roviny Paralelni Kolmy Paralelni Kolmy
Velikost signaini mezery (mm?) 571 364 1,109 877

Névod k pouZiti
1. Zvolte vhodnou velikost klipu a kompatibilni aplikator.

2. Pred pouZzitim zkontrolujte kompatibilitu v3ech zafizeni.

3. V souladu s aseptickymi pravidly vyjméte kazetu s klipy z jednotlivého obalu. Aby nedos$lo k poskozeni pfistroje, poloZte jej na sterilni povrch.

4 Uchopte aplikator kolem Sroubu (podobné jako tuzka). U koncovych aplikatori uchopte aplikator kolem dfiku. DrZeni appletu za rukojet' pfi vkladani klipu je chybou, ktera mizZe zpusobit, Ze se Celisti do urcité miry uzaviou a klip vypadne z
appletu.

Zarovnejte celisti aplikatoru svisle a pficné nad klip v kazeté a zasurite Celisti nastroje do drazky kazety s klipem a ujistéte se, Ze jsou kolmo k povrchu kazety. Posouveijte Celisti az na doraz. Aplikator by se mél snadno pohybovat uvnitf i vné
drazky. Nespravna poloha Celisti pfi vkladani muze vést k nespravnému usazeni klipu v ¢elistech, coz mizZe mit za nasledek nemoZznost bezpeného uzavieni klipu, nzky nebo vypadnuti aplikatoru.

Vyjméte aplikator z kazety. Klip je upevnén v elistech. Neni nutné provadét zadné Ukony, aby klip zlstal na svém misté.

Zkontrolujte, zda je klip zcela zasunut do elisti aplikatoru a zda nozicky klipu nevy¢nivaji za konec Celisti. Nespravné usazeni klipu v Eelistech mize mit za nasledek nemoznost klip bezpecné zavfit, niizky nebo vypadnuti z aplikatoru.

S aplikatorem zachazejte opatrné. Celisti by se nemély pred&asné zavirat. | mirné predéasné zavieni ¢elisti zptisobi vypadnuti klipu z aplikatoru.

Umistéte klip kolem struktury uréené k podvazani nebo oznaceni. Pfiméfenou silou klip zcela uzaviete a ujistéte se, Ze je spravné umistén. Uzavirani by mélo byt plynulym, pevnym kontinualnim pohybem, dokud neni klip zcela uzavien. Uvolnéni
tlaku na rukojeti zpusobi, Ze se Celisti aplikatoru pruzné oteviou. Uvolnéni tlaku na rukojet’ aplikatoru pred tplnym uzavienim klipu zpUsobi, Ze klip zistane ¢astecné otevieny, coz muize mit za nasledek krvaceni nebo sklouznuti klipu z nadoby.
10.  Odstrarite aplikator z mista operace.

@
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ompatibilita
Vcli;\y/g)“kDSt Klipu Kompatibilni sponky Vclip® Ligating Clip Appliers Velikost podvazané struktury v [mm]
Xs 0301-07XS15, 0301-07XS20, 0301-07XS28 0,152z 0,3
S 0301-07S15, 0301-07S20, 0301-07S28, 0301-07SE, 0301-07S20A25 03azl5
SM 0301-07SM15, 0301-07SM20, 0301-07SM28, 0301-07SM20A25 0,5az2,0
M 0301-07M15, 0301-07M20, 0301-07M28, 0301-07ME, 0301-07MEB, 0301-07M20A25, 0301-07MEOMN, 0301-07MEOMNB 1,0az25
ML 0301-07ML20, 0301-07ML28, 0301-07MLE, 0301-07MLEB, 0301-07ML20A25, 0301-07MLEA25, 0301-07MLEOMN, 0301-07MLEOMNB 25az4,0
L 0301-07L.20, 0301-07L.28, 0301-07LE, 0301-07LEB, 0301-07L20A25, 0301-07LEOMN, 0301-07LEOMNB 35az75

Sechny vySe uvedené nastavce jsou na vyzadani k dispozici také v uhlové verzi, ktera je plné kompatibilni s pfislusnymi klipy. Uhlové provedeni se oznacuje pfidanim pismene A a dvou ¢&islic vyjadfujicich Ghel Celisti na konec kteréhokoli z vyse
uvedenych referencnich Gisel.

Kompatibilni s klipy Vclip® spolecnosti Grena jsou také v8echny aplikatory s prifezem &elisti ve tvaru V 50-60 stupiid, pokud velikost klipu odpovida velikosti aplikatoru. Pro dosaZeni nejlepSich vysledki se durazné doporuéuje pouzivat appliery Grena
uréené pro ligaturni klipy Vclip®.

Varovani a bezpeénostni opatteni
1. Veskeré chirurgické a minimainé invazivni zakroky by mély provadét pouze osoby, které maji odpovidajici vzdélani a jsou s témito technikami obeznameny. Pfed zahajenim operace si prostudujte Iékafskou literaturu tykajici se

technik, komplikaci a rizik.
pred provedenim jakéhokoli chirurgického zakroku.
2. Chirurgické nastroje se mohou u jednotlivych vyrobcu lisit. Pokud se pfi zakroku pouzivaji chirurgické nastroje a pfisludenstvi od riznych vyrobc, ovéfte pfed zahajenim zakroku jejich kompatibilitu. Pokud tak neucinite, muze to mit
za nasledek nemoZnost provést operaci.
3. Podvazovaci klipy Vclip® jsou kompatibilni pouze s podvazovacimi klipovymi aplikatory Vclip® a nejsou kompatibilni s klipovymi aplikétory LigaV® nebo Clicka'V®. Pfed zahajenim zakroku se vZdy uijistéte, Ze byl zvolen spravny typ aplikatoru

Grena. Pokud tak neucinite, mize to mit za nasledek nemoznost provést zakrok.
Chirurg je pIné zodpovédny za vybér spravné velikosti klipu a musi urgit, kolik klipi je potfeba k dosazeni uspokojivé hemostazy a bezpe¢nosti uzavéru.
Ujistéte se, Ze velikost klipu je vhodna pro podvazovanou strukturu.
Po umisténi kazdého klipu je nutné aplikator zcela zavfit. Neuplné stisknuti mize mit za nasledek vykloubeni klipu, a tedy nespravné podvazani.

Ujistéte se, Ze kazdy Klip byl dobfe umistén a uzavien na podvazané strukture. To by se mélo opakovat po pouziti dal$ich chirurgickych pomucek v bezprostiedni oblasti aplikace. Zanedbani této kontroly muze vést k prehlédnuti klipt, které byly
neumysIné mechanicky posunuty, coz mize vést k jejich sklouznuti a naslednému krvaceni.

Nestlacujte aplikator pres jiné chirurgické nastroje, svorky, klipy, Zlucové kameny nebo jiné tvrdé struktury, protoZze by mohlo dojit ke krvaceni

Nepouzivejte poskozené nastavce. Pouzivani poskozeného aplikatoru maze mit za nasledek vykloubeni klipu. Pfed pouzitim vzdy zkontrolujte vyrovnani Celisti appleje. Pokud tak neucinite, mtze dojit k poranéni pacienta.v dusledku ntzek

klipu, které mohou prefiznout cévu.

10.  Zavazny vliv na uzavfeni klipu maji nasledujici faktory: stav aplikujiciho zafizeni, sila pouZita chirurgem k uzavfeni klipu, velikost ligované struktury a vlastnosti samotného klipu.

11.  Stejné jako u v8ech ostatnich technik podvazovani je nutné po aplikaci klipu zkontrolovat misto podvazu a ujistit se, Ze byl spravné umistén.

12.  Pokud se provadi endoskopicky zakrok, vzdy se presvédéte, Ze klip ziistava v apliktoru po zavedeni apliktoru a klipu pres kanylu.

13.  Pfed ukoncenim zakroku vzdy zkontrolujte, zda je misto zakroku hemostazou. Krvaceni Ize kontrolovat umisténim dal3ich klipt, elektrokauterem nebo chirurgickym stehem.

14.  Grena nepropaguje ani nedoporucuje zadné konkrétni chirurgické postupy. Chirurgicka technika, typy a velikosti tkani a cév vhodnych k podvéazani pomoci podvazovacich Klipt Vclip® jsou v kompetenci chirurga.

15.  Zlikvidujte v8echny oteviené kazety s klipy bez ohledu na to, zda byly vSechny klipy pouZity, nebo ne, protoZe sterilitu a plnou funkénost zafizeni Ize zarugit, pokud jsou klipy pouzity kratce po otevieni baleni.

16. Implantovany materidl je Cisty titan. PouZity materidl nevyZaduje kvantitativni omezeni klipt aplikovanych pacientovi.

17.  PouZijite ihned po otevieni.

18. Dbejte nato, abyste vyrobek a obal po pouZiti zlikvidovali, stejné jako nepouZité, ale oteviené pfistroje v souladu s postupy likvidace nemocni¢niho odpadu a mistnimi pfedpisy, mimo jiné véetné predpisu tykajicich se lidského zdravi a bezpecnosti
a Zivotniho prostfedi.

19.  Tento vyrobek je uréen pro pouZiti u jednoho pacienta a pro jednu proceduru. Resterilizace, opétovné pouZiti, pfepracovani, prava mize vést k vaznym nasledkim véetné umrti pacienta.

20. Pokud v souvislosti s prostfedkem dojde k zavazné udalosti, méla by byt nahlaSena vyrobci a pfislusnému organu ¢lenského statu, ve kterém je uZivatel a/nebo pacient usazen.
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UdrZujte v suchu

Upozornéni

Zplnomocnény zastupce v
Evropském spolecenstvi

Sterilizovano pomoci
ethylenoxidu

MR podminéna

Propaoji vas s webovymi strankami spolecnosti Grena Ltd., kde si muZete vybrat elFU ve vami preferovaném jazyce.
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elFU indicator
www.grena.co.uk/IFU
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Konzultace v elektronické podobé
navod k pouziti

Neresterilizujte

Katalogové ¢&islo

Zdravotnicky prostredek

i ® E

Vyrobce

Nepouzivejte, pokud je obal
poskozeny, a pfectéte si navod k
pouziti.

Kaod davky

Datum vyroby
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Tisténé navody k pouziti dodavané s vyrobky Grena jsou vZdy v anglickém jazyce.
Pokud potrebujete tisténou verzi IFU v jiném jazyce, mizZete se obratit na spole¢nost Grena Ltd.
na ifu@grena.co.uk nebo + 44 115 9704 800.

Pomoci prislusné aplikace naskenujte nize uvedeny QR kod.

Na webové stranky mizete vstoupit pfimo zadanim adresy www.grena.co.uk/IFU do prohlizece.

Pred pouZitim zafizeni se ujistéte, Ze mate k dispozici papirovou verzi IFU v nejnovéjsi verzi.

Vzdy pouzivejte IFU v nejnovéjsi verzi.
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Nepouzivejte opakované

Datum spotieby

MnozZstvi v baleni

Jediny sterilni
bariérovy systém
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