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Hasznalati utasitas
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Fontos
Ez a hasznalati utasitds nem hasznalhat6 a Ligating Clipsszel végzett munka soran alkalmazott sebészeti technikak kézikdnyveként. A mitéti technikaval kapcsolatos r 6 ismeretek jatitasahoz fel kell venni a kapcsolatot
céglinkkel vagy a hivatalos forgalmazéval, és meg kell ismerkedni a megfelel6 technikai utasitasokkal, az orvosi szakirodalommal és a mikroinvaziv sebészeti technikakban jartas sebész felligyelete mellett végzett megfelel képzéssel.
Hasznalat elétt javasoljuk, hogy pontosan olvassa el a jelen kézikényvben szerepl6 6sszes informaciét. Ezen informaciok be nem tartasa sulyos miitéti kdvetkezményekhez vezethet, mint példaul a beteg sériilése, fertézés, fert6zés,
keresztfert6zés a lekotés lehetetlensége vagy halal
Jelzések
A Vclip® Ligating Clips barmely linearis széveti struktura vagy ér megjeldlésére és/vagy lekétésére szolgal a miitét soran vérzéscsillapitas vagy jelélés céljabdl, ahol nem felszivodo klipszek hasznalata szilkséges. Az elzart szovet és a klipszek méretének
megfelel6ségére van sziikség.
A betegek célcsoportja - felnétt és fiatal betegek, férfiak és nék.
Rendeltetésszerti felhasznalok: A terméket kizardlag szakképzett egészségligyi személyzet hasznalhatja.

Ellenjavallatok

NEM alkalmazhato6 petevezeték-kotés fogamzasgatlé modszerként.

NEM hasznalhatd olyan szerkezeteken, ahol a fémkapcsok hasznalata nem megfeleld
NEM szabad hasznalni a titannal szembeni allergia gyanuja esetén.

A késziilék leirasa
A Vclip® lekotd klipszek sterilek és eldobhatoéak. Orvosi mindségi titanbol késziilnek. A klipszeket a szovet koré helyezik, és a klipszfelhelyezé markolataval zarjak le.

MRI biztonségi inform alel lipszekhez:
MR Feltételes
A titanbol késziilt bediltethetd klipszek MR-fliggdek. A beilltetett klipszekkel ellatott beteg kézvetlentil a klipszek behelyezése utan biztonsagosan vizsgalhaté a kdvetkez6 feltételek mellett:
e Legfeljebb 3,0 Tesla statikus magneses mezé
e Alegnagyobb térbeli magneses gradiens mezé 7,2 Tesla/m
MRI Kapcsolodoé fiités
AKlipsz a kovetkezo feltételek mellett 1,6 °C-nal kisebb hémérséklet-emelkedést eredményezhet:
e 3 Tesla tartomanyban a maximalis MR-rendszer &ltal jelentett teljes testre vonatkozé atlagos SAR-érték 2,9 W/kg volt.
e 15 perc folyamatos MR-szkennelés (impulzusszekvencianként) RF testtekercs hasznalataval.
Lelet informacio
Az MR-kép min&sége romolhat, ha az érdekes terlilet ugyanazon a teriileten vagy viszonylag kézel van a klipszek helyéhez. Ezért sziikség lehet az MR-képalkotasi paraméterek optimalizalasara a klipszek jelenlétének kompenzalasa érdekében.
A legrosszabb esetben a klip jelének tires mérete lehet:

Impulzus szekvencia SE SE GRE GRE
Sikbeli tajolas Parhuzamos Meréleges Parhuzamos Merdleges
Jelzbures tér mérete (mm?) 571 364 1,109 877

Hasznalati utasitas

1. Valassza ki a megfelelé méretii klipszet és a kompatibilis applikatort.

2. Hasznalat el6tt ellendrizze az 6sszes eszkoz kompatibilitasat.

3. Az aszeptikus szabalyok betartasaval vegye ki a klipszeket a patronokat az egybecsomagolasbol. A késziilék sériilésének elkeriilése érdekében helyezze azt steril fellletre.

4 Fogja meg az applikatort a csavar koriil (hasonléan a ceruzahoz). A végfogdknal a fogét a tengely korlil kell megfogni. Ha a klipsz betéltése kdzben a nyelénél fogva tartja a fogdszerkezetet, az olyan hiba, amely miatt a pofak bizonyos mértékig
bezarédhatnak, és a klipsz kieshet a fogdszerkezetbdl.

5. Igazitsa a kész(ilék allkapcsat fiiggélegesen és oldaliranyban a patronban 1évé klipsz félé, és tolja be a miiszer allkapcséat a klipszpatron nyilasaba, ligyelve arra, hogy merélegesen alljon a patron feliiletére. Tolja elére az allkapcsokat, amig
meg nem allnak. A fogénak kénnyen kell mozognia a nyilason beliil és kivill. Az allkapcsok helytelen helyzete a betéltés soran a klipsz helytelentil illeszkedhet az &llkapcsokba, ami a klipsz biztonsagos zérasanak ellehetetleniiléséhez,
ollésodashoz vagy a klipszel6késziilékbdl vald kieséshez vezethet.

6. 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.

7. Ellendrizze, hogy a klipsz teljesen be van-e illesztve a felhelyez6 pofakba, és a klipsz labai nem allnak-e ki a pofak végén tul. A klipsz nem megfeleld illesztése a pofakba azt eredményezheti, hogy a klipsz nem zarédik biztonsagosan, ollésodik
vagy kiesik a felhelyezé

8. 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.

9. Helyezze a klipszet a ligdlashoz vagy jeléléshez szant struktura koré. Megfelel6 erével zarja be teljesen a klipszet, tigyelve arra, hogy az megfeleléen legyen elhelyezve. A zarast egyenletes, hatarozott, folyamatos mozdulattal kell végrehajtani,

amig a klipsz teljesen be nem zarddik. A fogantyukra gyakorolt nyomas elengedésével a felhelyezé pofak kinyilnak. Ha a klipsz teljes zarddasa elétt engedi el a nyomast a felhelyezd fogantyujan, akkor a klipsz részben nyitva marad, ami
vérzéshez vagy a klipsz lecsiszasahoz vezethet az edényrél.
10. Tavolitsa el az applikatort a mitéti terliletrdl.

Kompatibilitds
méthdip@ Klipsz Kompatibilis Vclip® dsszekotd klipszek Kotott szerkezet mérete [mm)]
XS 0301-07XS15, 0301-07XS20, 0301-07XS28 0,15-0,3
S 0301-07S15, 0301-07S20, 0301-07S28, 0301-07SE, 0301-07S20A25 0,3-1,5
SM 0301-07SM15, 0301-07SM20, 0301-07SM28, 0301-07SM20A25 0,5-2,0
M 0301-07M15, 0301-07M20, 0301-07M28, 0301-07ME, 0301-07MEB, 0301-07M20A25, 0301-07MEOMN, 0301-07MEOMNB, 0301-07MEOMNB 1,0-2,5
ML 0301-07ML20, 0301-07ML28, 0301-07MLE, 0301-07MLEB, 0301-07ML20A25, 0301-07MLEA25, 0301-07MLEOMN, 0301-07MLEOMNB, 0301-07MLEOMNB 2,5-4,0
L 0301-07L.20, 0301-07L.28, 0301-07LE, 0301-07LEB, 0301-07L20A25, 0301-07LEOMN, 0301-07LEOMNB, 0301-07LEOMNB 3,5 és 7,5 kozott
érésre az Osszes fenti rogzitéelem szogletes valtozatban is kaphato, amely teljes mértékben kompatibilis a megfelel6 klipszekkel. A szdgletes valtozatot a fenti hivatkozasi szamok végére az A betii és a pofak szogét jelzé két szamjegy hozzaadasaval

kell jeldlni.
Kompatibilisek a Grena Vclip® klipszekkel az 50-60 fokos V alaku pofak keresztmetszetével rendelkez6 fogok, feltéve, hogy a klipsz mérete megfelel a fogd méretének. A legjobb eredmény elérése érdekében erésen ajanlott a Vclip® ligald klipekhez
tervezett Grena fogdk hasznalata.

Figyelmeztetések és zkedések
1. Baérmilyen sebészeti és minimalisan invaziv eljarast csak olyan személyek végezhetnek, akik megfelel6 képzettséggel rendelkeznek és ismerik ezeket a technikakat. A technikakkal, szovédményekkel és veszélyekkel kapcsolatos
orvosi szakirodalomban tajékozodni kell a beavatkozas elétt.
barmilyen sebészeti beavatkozas elvégzése eltt.
2. A sebészeti eszkdzok gyartonként eltéréek lehetnek. Ha kiilonbézé gyartok miitéti eszkozeit és tartozékait egytt alkalmazzak egy eljaras soran, az eljaras megkezdése el6tt ellendrizze a kompatibilitast. Ennek elmulasztéasa a miitét
elvégzésének ellehetetleniiléséhez vezethet.
3. A Vclip® ligaldcsipeszek csak a Vclip® ligaldcsipesz-felfogatdkkal kompatibilisek, és nem kompatibilisek a LigaV® vagy Clicka'V® klipszfelfogatokkal. Az eljaras megkezdése el6tt mindig gy6z6djon meg arrdl, hogy a megfelelé Grena

felhelyez6tipust valasztotta ki. Ennek elmulasztasa a miitét elvégzésének ellehetetlentiléséhez vezethet.

A sebész teljes mértékben felelés a megfelelé méreti klipsz kivalasztasaért, és meg kell hataroznia, hogy hany klipsz sziikséges a kielégit6 vérzéscsillapitas és a zaras biztonsaganak eléréséhez.

Gy6z6djon meg arrdl, hogy a klip mérete megfelel a ligatalandé strukturanak.

Minden egyes klipsz elhelyezése utan a felhelyezét teliesen be kell zarni. A nem teljes 6sszenyomas a klip elmozdulasét és ezaltal helytelen lekétést eredményezhet.

Gy6z6djén meg réla, hogy minden klip jol keriilt és jol zarédott a liglt struktiran. Ezt meg kell ismételni az egyéb sebészeti eszk6zok hasznalata utan a kdzvetlen alkalmazasi teriileten. Ha ezt az ellenérzést elmulasztja, figyelmen kivil hagyhatja

a véletleniil mechanikusan elmozditott klipszeket, ami azok elcstszasahoz és az azt kdvet6 vérzéshez vezethet.

Ne nyomja a késziiléket mas sebészeti eszkdzok, kapcsok, kapcsok, klipszek, epekévek vagy mas kemény szerkezetek f6lé, mivel ez vérzéshez vezethet

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

10. A kﬁvetk%zc’i Jtaévfyeiﬁekt komoly hatassal vannak a klip zarédasara: a felhelyezd eszkoz allapota, a sebész ltal a klip zarasahoz hasznalt erd, a lekotétt struktira mérete és maganak a klipnek a jellemz6i.

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

12. Ha endoszképos eljarast végeznek, mindig gy6z6djon meg arrdl, hogy a klipsz az applikatorban marad, miutan az applikatort és a klipszet egy kaniilon keresztill behelyezték.

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

14.  Grena nem népszer(sit vagy ajanl sesmmilyen konkrét sebészeti gyakorlatot. A Vclip® ligalo klipszekkel térténd lekdtésre alkalmas szovetek és erek tipusa és mérete a sebész felelssége.

15.  Afelbontott klipszkazettakat dobja ki, fliggetleniil attél, hogy az 6sszes klipszet felhasznaltak-e vagy sem, mivel a sterilitas és az eszkoz teljes funkcionalitdsa akkor garantalhaté, ha a klipszeket a csomagolas felbontasa utan rovid idén belil
felhasznaljak.

16. A beiiltetett anyag tiszta titan. Az alkalmazott anyag nem igényel mennyiségi korlatozasokat a paciensre alkalmazott klipszek tekintetében.

17.  Felbontas utan azonnal hasznalja.

18. Haszndlat utan gondoskodjon a termék és a csomagolas, valamint a fel nem hasznalt, de felbontott eszk6z6k megsemmisitésérdl a kérhazi hulladékkezelési gyakorlatnak és a helyi eléirasoknak megfeleléen, beleértve, de nem kizarélagosan
az emberi egészségre és biztonsagra, valamint a kérnyezetre vonatkozo el6irasokat.

19. Ez atermék egy betegre és eljarasra valé hasznalatra késziilt. A resterilizalas, Ujrafelhasznalas, Ujrafeldolgozas, moédositas sulyos kdvetkezményekkel jarhat, beleértve a beteg halalat is.

20. Ha az eszkozzel kapcsolatban barmilyen sulyos esemény tortént, azt jelenteni kell a gyarténak és annak a tagallamnak az illetékes hatésaganak, ahol a felhasznalé és/vagy a beteg letelepedett.
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Etilén-oxiddal sterilizalva M D . . L Egyetlen steril
TEnlLE Orvostechnikai eszkdz & A gyartas datuma Q akadalyrendszer

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.

_Kérjik, olvassa be az alabbi QR-kddot a megfelelS alkalmazassal.
Ez 6sszekapcsolja Ont a Grena Ltd. weboldalaval, ahol kivalaszthatja az elFU-t az On altal preferalt nyelven.

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

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