Vclip® ligaéné klipy
Navod na pouzitie
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Doéle:
Tento navod sa neméze pouzivat ako prirucka pre chirurgické techniky pouzivané pri praci s ligaénymi klipmi. Na ziskanie adekvatnych vedomosti o chirurgickej technike je potrebné kontaktovat' nasu spolo¢nost’ alebo autorizovaného
distribitora a oboznamit' sa s prislusnymi technickymi pokynmi, odbornou medicinskou literatirou a absolvovat riadne $kolenie pod dohladom chirurga so skisenostami v technikach mikroinvazivnej chirurgie. Pred pouZitim odporu¢ame
precizne si precitat' vSetky informacie uvedené v tomto navode. Nedodrzanie tychto informacii moZe viest k vaznym chirurgickym nasledkom, ako je poranenie pacienta, kontaminacia, infekcia, krizova infekcia neschopnost podviazania
alebo smrt’
Indikacie
Vclip® Ligating Clips st uréené na oznacenie a/alebo podviazanie akychkolvek linearnych tkanivovych $truktar alebo ciev pocas operacie na Gcely hemostazy alebo oznacenia, kde sa vyZaduje pouZitie nevstrebatelnych klipov. VyZzaduje sa zhoda
velkosti okludovaného tkaniva a klipov.
Cielova skupina pacientov - dospeli a mladi pacienti, muzi a Zeny.
Ur&eni pouzivatelia: vyrobok je uréeny na pouzivanie vyluéne kvalifikovanym zdravotnickym personalom.

Kontraindikacie

NEPOUZIVAJTE na podviazanie vaji¢kovodov ako antikoncep&nti metédu
NEPOUZIVAJTE na konétrukciach, kde nie je vhodné pouzivat kovové svorky
NEPOUZIVAJTE v pripade podozrenia na alergiu na titan

Popis zariadenia
Podvéazovacie klipy Vclip® su sterilné a na jedno pouzitie. SU vyrobené z lekarskeho titanu. Klipy sa umiestnia okolo tkaniva a uzavrd sa tchopom klipového aplikatora.

Bezpeénostné infori o MRI pre ligattrne klipy:
MR Podmienené
Implantovatelné klipy vyrobené z titdnu s podmienené MR. Pacient s implantovanymi klipmi méZe byt bezpecne skenovany ihned po umiestneni klipov za nasledujicich podmienok:
e Statické magnetické pole 3,0 Tesla alebo menej
e NajvysSie priestorové magnetické gradientové pole 7,2 Tesla/m
Vykurovanie stvisiace s MRI
Klip moze spdsobit’ zvysenie teploty o menej ako 1,6 °C pri dodrzani nasledujtcich podmienok:
e Pri3-Tesla systtme MR sa zaznamenala maximalna celotelova priemerna hodnota SAR 2,9 W/kg
e 15 minat nepretrzitého MR skenovania (na sekvenciu impulzov) s pouzitim vysielacej/prijmovej RF telesnej cievky.
Informéacie o artefakte
Kvalita MR obrazu méze byt zhorSend, ak sa oblast zaujmu nachadza v rovnakej oblasti alebo relativne blizko polohy klipov. Preto méze byt potrebna optimalizacia parametrov MR zobrazovania s ciefom kompenzovat pritomnost klipov.

Najhorsi pripad velkosti prazdneho signdlu pre klip moze byt:
Sekvencia impulzov SE SE GRE GRE
Orientécia roviny Paralelné Kolmy Paralelné Kolmy
Velkost signalnej medzery (mm?) 571 364 1,109 877
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1. Vyberte vhodnu velkost klipu a kompatibilny aplikator.

2. Pred pouzitim skontrolujte kompatibilitu vSetkych zariadeni.

3. Podrla aseptickych pravidiel vyberte kazetu s klipmi z jedného balenia. Aby ste zabranili akémukolvek poSkodeniu zariadenia, poloZte ho na sterilny povrch.

4 Aplikator uchopte okolo skrutky (podobne ako ceruzka). V pripade endo aplérov uchopte aplér okolo hriadela. DrZzanie appletu za rukovat pocas vkladania klipu je chybou, ktora méze sposobit, Ze sa ¢eluste do urcitej miery uzavru, o sposobi
vypadnutie klipu z appletu.

Zarovnajte Celuste pristroja vertikalne a lateralne nad klip v kazete a posurite ¢eluste pristroja do drazky kazety s klipom, priom sa uistite, Ze st kolmé na povrch kazety. Postvajte Geluste az na doraz. Aplikator by sa mal fahko pohybovat vo
vnutri a mimo drazky. Nespravna poloha ¢elusti po¢as vkladania méze viest k nespravnemu usadeniu klipu v éelustiach, o moze mat' za nasledok nemoznost bezpecného zatvorenia klipu, strihanie alebo vypadnutie z aplikatora.

6. Vyberte aplikator z kazety. Spona je upevnena v ¢elustiach. Nie je potrebné vykonavat Ziadne tkony na udrzanie klipu na mieste.

7. Skontrolujte, ¢i je svorka Uplne zasunuta do Celusti aplikatora a ¢i nozicky svorky nevycnievaju za koniec Celusti. Nespravne usadenie svorky v &elustiach moze mat' za nasledok nemoznost bezpe&ného zatvorenia svorky, prestrihnutie alebo
vypadnutie z aplikatora.

S aplikatorom zaobchadzaijte opatrne. Celuste by sa nemali pred&asne zatvarat. Aj mierne predéasné zatvorenie ¢elusti spdsobi vypadnutie svorky z aplikatora.

Umiestnite svorku okolo $truktury uréenej na podviazanie alebo ozna€enie. Na UpIné uzavretie klipu pouzite primeranu silu a uistite sa, Ze je spravne umiestneny. Uzatvaranie by sa malo vykonavat plynulym, pevnym stvislym pohybom, kym sa
klip Uplne neuzavrie. Uvolnenie tlaku na rukovéte sposobi, ze Eeluste aplikujuceho zariadenia sa otvoria. Uvolnenie tlaku na rukovét apléru pred Gplnym zatvorenim klipu sposobi, Ze Klip zostane Ciastocne otvoreny, ¢o moze mat za nasledok
krvécanie alebo skiznutie klipu z nadoby.

10.  Odstranite aplikator z miesta operacie.

o

©®

ompatibilita
vCliggkOSf klipu Kompatibilné klipové aplikatory Vclip® Ligating Clip Velkost ligotavej Struktiry v [mm]
XS 0301-07XS15, 0301-07XS20, 0301-07XS28 0,15a20,3
S 0301-07515, 0301-07S20, 0301-07S28, 0301-07SE, 0301-07S20A25 0,3az15
SM 0301-07SM15, 0301-07SM20, 0301-07SM28, 0301-07SM20A25 0,5az 2,0
M 0301-07M15, 0301-07M20, 0301-07M28, 0301-07ME, 0301-07MEB, 0301-07M20A25, 0301-07MEOMN, 0301-07MEOMNB 102225
ML 0301-07ML20, 0301-07ML28, 0301-07MLE, 0301-07MLEB, 0301-07ML20A25, 0301-07MLEA25, 0301-07MLEOMN, 0301-07MLEOMNB 2,5az4,0
L 0301-07L.20, 0301-07L28, 0301-07LE, 0301-07LEB, 0301-07L20A25, 0301-07LEOMN, 0301-07LEOMNB 35a275

Setky vy$Sie uvedené prichytky st na poziadanie k dispozicii aj v uhlovej verzii, ktora je pine kompatibilna s prislusnymi klipmi. Uhlova verzia sa oznacuje pridanim pismena A a dvoch ¢islic vyjadrujucich uhol elusti na koniec ktoréhokolvek z uvedenych
referenénych ¢isel.

Kompatibilné s klipmi Vclip® spolognosti Grena su aj vietky applety s prierezom Celusti v tvare V 50-60 stupriov za predpokladu, Ze velkost klipu zodpoveda velkosti appletu. Na dosiahnutie najlepsich vysledkov sa dorazne odporuca pouzivat applety
Grena urcené pre ligatarne klipy Vclip®.

Upozornenia a bezpe¢nostné opatrenia
1. VSetky chirurgické a minimalne invazivne zakroky by mali vykonavat len osoby, ktoré su dostatocne vyskolené a oboznamené s tymito technikami. Pred vykonanim zakroku sa oboznamte s lekarskou literaturou tykajtcou sa technik,

komplik&cii a rizik.
pred vykonanim akéhokolvek chirurgického zakroku.
2. Chirurgické nastroje sa m6zu u jednotlivych vyrobcov lisit. Ak sa pri zakroku pouZivaju chirurgické nastroje a prisluSenstvo od réznych vyrobcov, pred zacatim zakroku overte kompatibilitu. Ak to neurobite, méZe to mat za nasledok
nemoznost vykonat operéciu.
3. Podvéazovacie klipy Vclip® st kompatibilné len s podvézovacimi klipovymi aplikatormi Vclip® a nie st kompatibilné s klipovymi aplikatormi LigaV® alebo Clicka'V®. Pred zacatim zakroku sa vzdy uistite, Ze bol zvoleny spravny typ aplikatora

Grena. Ak to neurobite, méze to mat za nasledok nemoznost vykonat zakrok.
Chirurg je pine zodpovedny za vyber spravnej velkosti klipu a musi urit, kolko klipov je potrebnych na dosiahnutie uspokojivej hemostazy a bezpe¢nosti uzéveru.
Uistite sa, Ze velkost klipu je vhodna pre podvézovanu Struktdru.
Po umiestneni kaZdej spony je potrebné aplikator Uplne zatvorit. Nie tplné stlacenie méze mat za nasledok posunutie klipu, a teda nespravne podviazanie.

Uistite sa, Ze kazdy klip bol dobre umiestneny a uzavrety na podviazanej $truktire. Toto by sa malo zopakovat po pouziti inych chirurgickych pomécok v bezprostrednej oblasti aplikacie. Zanedbanie tejto kontroly méze viest k prehliadnutiu

Klipov, ktoré boli neimyselne mechanicky posunuté, o moZe viest k ich skiznutiu a naslednému krvacaniu.

Aplikator nestlacajte cez iné chirurgické nastroje, svorky, klipy, Zl€nikové kamene alebo iné tvrdé Struktiry, pretoze to méze viest ku krvacaniu

9. Nepouzivajte poskodené nastavce. PouZitie poskodeného appleja méZe mat za nasledok vykibenie Klipu. Pred pouZitim vzdy skontrolujte zarovnanie &elusti appleja. Ak sa to neurobi, méZe ddjst k poraneniu pacienta.v désledku strihania Klipu,
ktoré moze prerezat cievu.

10.  Zavazny vplyv na uzavretie klipu maju tieto faktory: stav aplikatora, sila pouZita chirurgom na uzavretie klipu, velkost Struktdry a vlastnosti samotného klipu.

11.  Rovnako ako pri vSetkych ostatnych technikach podviazania je potrebné po aplikacii klipu skontrolovat miesto podviazania a uistit' sa, Ze bolo spravne umiestnené.

12. Ak sa vykonava endoskopicky zakrok, vzdy sa uistite, Ze klip zostava v aplére po zavedeni apléry a klipu cez kanylu.

13.  Pred ukoncenim zakroku vzdy skontrolujte, ¢i je miesto zakroku hemostazne. Krvacanie mozno kontrolovat umiestnenim dal$ich klipov, elektrokauterom alebo chirurgickym $itim.

14.  Grena nepropaguje ani neodporti¢a Ziadne konkrétne chirurgické postupy. Za chirurgicku techniku, typy a velkosti tkaniv a ciev vhodnych na podviazanie pomocou podvézovacich klipov Vclip® zodpoveda chirurg.

15.  Zlikvidujte v8etky otvorené kazety s klipmi bez ohladu na to, ¢i boli pouzité vSetky klipy alebo nie, pretoze sterilitu a uplnu funkénost pomécky mozno zarugit, ak sa klipy pouziju kratko po otvoreni balenia.

16. Implantovany material je Cisty titan. Pouzity material nevyzaduje kvantitativne obmedzenia klipov aplikovanych pacientovi.

17.  Pouzite ihned po otvoreni.

18. Dbaijte na to, aby ste vyrobok a obal po pouziti, ako aj nepouZzité, ale otvorené zariadenia zlikvidovali v stlade s postupmi likvidacie nemocniéného odpadu a miestnymi predpismi, okrem iného vratane predpisov tykajtcich sa zdravia a bezpe¢nosti

ludi a Zivotného prostredia.
19. Tento vyrobok je uréeny na pouzitie pre jedného pacienta a na jednu proceduru. Resterilizacia, opatovné pouZitie, prepracovanie, Gprava moézu viest k vaznym nasledkom vratane umrtia pacienta.
20. Ak sa v suvislosti s pomockou vyskytne akykolvek zavazny incident, mal by sa nahlasit vyrobcovi a prislusnému organu ¢lenského $tatu, v ktorom je pouzivatel a/alebo pacient usadeny.
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Udrzuijte v suchu

Upozornenie

Splnomocneny zastupca v
Eurépskom spolo&enstve

Sterilizované pomocou
etylénoxidu

MR podmienené

Ak potrebujete tlacenu kopiu IFU v inom jazyku, mbZete kontaktovat’ spolocnost’ Grena Ltd.
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elFU indicator
www.grena.co.uk/IFU
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Konzultéacie v elektronickej podobe
navod na pouzitie
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Katalégové &islo

Zdravotnicke zariadenie
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Vyrobca

Nepouzivaijte, ak je obal poskodeny, a
precitajte si navod na pouzitie

Kaod davky

Datum vyroby
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Tlacené kopie navodov na pouZzitie dodavané s vyrobkami Grena st vZdy v anglickom jazyku.

na ifu@grena.co.uk alebo + 44 115 9704 800.

Naskenujte nizsie uvedeny QR kéd pomocou prislusnej aplikacie.
Spoji vas s webovou strankou spolo¢nosti Grena Ltd., kde si mézZete vybrat' elFU vo vasom preferovanom jazyku.

Na webovu stranku mézete vstupit priamo zadanim adresy www.grena.co.uk/IFU do prehliadaca.

Pred poutzitim zariadenia sa uistite, Ze papierova verzia IFU, ktorii mate k dispozicii, je v najnovsej verzii.
Vzdy pouzivajte IFU v najnovsej revizii.
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Nepouzivajte opakovane

Datum spotreby

MnozZstvo v baleni

Jediny sterilny
bariérovy systém
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