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Indications
The LicacLir Endoscopic Clip Applier has application for use on tubular structures or vessels wherever
metal ligating clips are indicated. The tissue being ligated should be consistent with the size of the clip.

Contraindications
. Do not use the instrument for contraceptive tubal occlusion.
. Do not use the instrument on tissue structures or vessels upon which metal ligating clips would not

normally be used.

Device Description

The LicacLir Endoscopic Clip Applier is a reusable instrument designed to deliver and close metallic
ligating clips. This instrument is for use with LicacLip Extra Ligating Clips which are produced from
titanium. The clips are designed for the ligation of tubular structures where a nonabsorbable ligating device
is indicated.

The ligating clips are positioned around a tubular structure and closed by applying pressure to the trigger of
the applier.
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Instructions for Use
Verify compatibility of all instruments and accessories prior to using the instrument (refer to Warnings and
Precautions).

1 Remove the protective cap from the instrument prior to sterilization.

2 Using sterile technique, remove the instrument from the sterile wrapping. To avoid damage, do not
flip the instrument into the sterile field.

3 Select the appropriate size LicacLip Extra Ligating Clip cartridge and corresponding clip applier.

4 With the cartridge slots facing away from the base, insert the cartridge into one of the channel

openings of the LC800 stainless steel cartridge base. Ensure that the cartridge is past the channel
opening and securely held in place (Illustration 2).

5 Grasp the applier by the handle and trigger and insert the jaws of the instrument into the individual
cartridge slot, making sure the tips of the applier are perpendicular to the surface of the cartridge
(Illustration 3). Insert the applier until it stops. Do not force the applier. It should enter and withdraw
from the cartridge smoothly.

6 Keeping the applier jaws perpendicular to the surface of the cartridge, retract the applier from the
cartridge (Illustration 3). The clip will be securely held in the applier jaws. It is not necessary to
maintain trigger tension to hold the clip in the applier jaws.

7 The sequence for rotation of the applier shaft is as follows:

- Loosen the rotation knob by turning it clockwise until a click is heard.
- Rotate the shaft to the desired position.
- Tighten the rotation knob completely by turning it counterclockwise.

8 Position the clip around the tubular structure to be ligated. Apply sufficient force to fully close the
applier to assure that the clip is satisfactorily placed and secured.

Cleaning, Disinfection, and Sterilization

The user must ensure that cleaning and sterilization are conducted in accordance with the
appropriate guidelines, standards, or national Health Authorities’ requirements. The LiacLie Clip
Applier must be cleaned and sterilized prior to each use. The instrument has been designed for thorough
cleaning and safe sterilization.

Immediately after removing the instrument from the patient, immerse the entire instrument in tap or purified
water. To ensure adequate cleaning, it is imperative that the instrument is not allowed to dry soiled.



All surgical instruments are subject to a degree of wear and tear as a result of normal use. A regular and
precise visual check of the instrument should be made before each use.

Manual Cleaning

1 Rinse the instrument thoroughly with tap water.

2 Prepare a neutral pH enzymatic solution per manufacturer’s recommendations. In addition,
Neodisher” Mediclean Forte can be used. Purified or deionized water should be used throughout
the cleaning process when using Neodisher® Mediclean Forte. Immerse the LicacLip Clip Applier
in the solution. Actuate the instrument several times with the distal end pointed downward. Use a
soft bristle brush or soft cloth to manually clean the device while it is immersed in the enzymatic
solution, paying particular attention to crevices, seams, and joints. Leave the device in the solution
for a minimum of 10 minutes.

3 Remove the instrument and rinse thoroughly under running tap water. Actuate the handle several
times during rinsing.
4 Place the Ligacrip Clip Applier in an ultrasonic cleaner with fresh enzymatic detergent for a

minimum of 10 minutes. Ensure that the distal end of the instrument is pointed downward. Rinse
thoroughly under running tap water while actuating the handle.

5 Prepare a neutral pH detergent (or Neodisher” Mediclean Forte) according to manufacturer’s
recommendations. Immerse the LigacLip Clip Applier in the cleaning solution. Actuate the instrument
several times with the distal end pointed downward. Use a soft bristle brush or soft cloth to manually
clean the device while it is immersed in the cleaning solution, paying particular attention to crevices,
seams, and joints.

6 Rinse the instrument thoroughly under warm running tap water.
7 Dry the device with a clean absorbent cloth.
8 Prior to use, the instrument should be soaked in an instrument milk bath or similar solution to

maintain proper lubrication of moving parts.

Automated Cleaning

1 Rinse the instrument thoroughly with tap water.

2 Prepare a neutral pH enzymatic solution per manufacturer’s recommendations. In addition,
Neodisher” Mediclean Forte can be used. Purified or deionized water should be used throughout
the cleaning process when using Neodisher® Mediclean Forte. Immerse the LicacLip Clip Applier
in the solution. Actuate the instrument several times with the distal end pointed downward. Use a
soft bristle brush or soft cloth to manually clean the device while it is immersed in the enzymatic
solution, paying particular attention to crevices, seams, and joints. Leave the device in the solution
for a minimum of 10 minutes.

3 Remove the instrument and rinse thoroughly under running tap water. Actuate the handle several
times during rinsing.
4 Place the Ligacrip Clip Applier in an ultrasonic cleaner with fresh enzymatic detergent for a

minimum of 10 minutes. Ensure that the distal end of the instrument is pointed downward. Rinse
thoroughly under running tap water while actuating the handle.

5 Place the Licacrip Clip Applier in an automated washer or washer/disinfector. The instrument should
be run through the “instrument” cycle, or a cycle that includes a lubrication step. If lubrication is not
an option, the device may be lubricated manually prior to each use.

6 The Licacuip Clip Applier can be put through an automated thermal disinfection cycle, provided that
temperatures remain under 100°C.
7 Drying can be accomplished through the automated cycle, provided that temperatures remain

under 134°C.

Steam Sterilization

Following the cleaning and disinfection steps above, the LicacLip Clip Applier must be steam sterilized
using one of the cycle parameters listed below. Post-sterilization drying time at 134°C or less for a
maximum of 30 minutes is allowable. Handling of the LiacLip Clip Applier should follow hospital protocol
throughout the cleaning and sterilization processes.



Steam
The following steam sterilization cycle parameters are approved for use.

SterilizerType ~ Method Cycle Time Temperature Preconditioning Drying Time
(at temperature) Set Points Pulses

Prevacuum Wrapped 3-18 minutes 270°F/ 273°F 3 30 minutes
(132°C/134°C)

Prevacuum Unwrapped 3-5minutes 270°F/ 273°F 3 0-30 minutes
(132°C/134°C)

Gravity Wrapped 15 minutes 270°F/ 273°F Not applicable 30 minutes
(132°C/134°C)

Gravity Wrapped 50 minutes 250°F (121°C) Not applicable 30 minutes

Gravity Unwrapped 3-10 minutes 270°F/ 273°F Not applicable 0-30 minutes
(132°C/134°C)

Note:

1 The above table includes the minimum temperature and time validated to assure sterility.

2 Based on steam autoclave tolerances, the actual autoclave temperature can exceed the set point

temperature by a maximum of +5 °F (+3 °C).
3 Health Authorities in some regulated regions do not accept unwrapped sterilization methods. Please

review the appropriate guidelines, standards and national Health Authorities’ guidelines when
determining acceptable steam sterilization process parameters for use in each respective country.

Warnings and Precautions

. Minimally invasive procedures should be performed only by persons having adequate training and
familiarity with minimally invasive techniques. Consult medical literature relative to techniques,
complications and hazards prior to performance of any minimally invasive procedure.

. Minimally invasive instruments may vary in diameter from manufacturer to manufacturer. When
minimally invasive instruments and accessories from different manufacturers are employed together
in a procedure, verify compatibility prior to initiation of the procedure.

. A thorough understanding of the principles and techniques involved in laser, electrosurgical, and
ultrasonic procedures is essential to avoid shock and burn hazards to both patient and medical
personnel and damage to the device or other medical instruments. Ensure that electrical insulation
or grounding is not compromised. Do not immerse electrosurgical instruments in liquid unless the
instruments are designed and labeled to be immersed.

. Ensure that the clip is the correct size for the vessel or tubular structure being ligated.

. Upon each clip application, fully squeeze the trigger of the instrument until it comes to a stop. Failure
to fully squeeze the trigger can result in improper formation of clips, and therefore, unsatisfactory
ligation of tissue.

. Ensure that each clip has been securely and completely positioned around the tissue being ligated.

. Do not close the jaws of the instrument over other surgical instruments.

. Appliers in disrepair should not be used. The use of such appliers could result in inadequate function
of the clip.

. The condition of the LicacLip ligating applier, the closure force exerted by the surgeon, the thickness
of the tissue to be ligated, and the nature of the clip itself are all critical to the performance of any
ligating clip.

. As with any ligating method, inspect each ligation site following placement of the clip to ensure that
the clip has been satisfactorily placed.

. Instruments or devices which come into contact with bodily fluids may require special disposal

handling to prevent biological contamination.

How Supplied
The Licacrir Endoscopic Clip Applier is supplied non-sterile.




Licacup®
Applicateur de Clips Endoscopique

Lire attentivement toutes les informations suivantes.

Ne pas respecter les précautions d’emploi peut entrainer des conséquences chirurgicales graves, telles que
I’échec de la ligature.

Important : cette notice a pour but de fournir des informations sur I'utilisation de 1’ Applicateur de Clips
Endoscopique LiGacLir®. Elle ne constitue pas une référence de techniques de ligature.

LiGacLip est une marque commerciale d’Ethicon Endo-Surgery.

Indications

L’Applicateur de Clips Endoscopique LiGacLIp est utilisé sur les structures tubulaires ou vaisseaux sur
lesquels des clips de ligature métalliques sont indiqués. La taille du clip doit étre adaptée aux tissus a
ligaturer.

Contre-indications

. Ne pas utiliser cet instrument pour des ligatures de trompes a des fins contraceptives.

. Ne pas utiliser cet instrument sur des structures tissulaires ou vaisseaux ou Iutilisation des clips de
ligature métalliques n’est pas recommandée.

Description de I'instrument

L’Applicateur de Clips Endoscopique LiGacLip est un instrument réutilisable destiné a poser et fermer des
clips de ligature métalliques. Cet instrument est congu pour étre utilisé avec des clips de ligature LiGacLip
ExtraA fabriqués en titane. Ces clips sont congus pour la ligature de structures tubulaires sur

lesquelles un dispositif de ligature non résorbable est indiqué.

Les clips sont positionnés autour d’une structure tubulaire et fermés par I’application d’une pression sur le
levier de fermeture/agrafage de ’applicateur.
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1. Mors 4. Poignée

2 Axe 5. Levier de fermeture/agrafage
3. Molette de rotation

Mode d’emploi
Vérifier la compatibilité de tous les instruments et accessoires avant d’utiliser I’instrument (voir
Précautions d’emploi).

1 Retirer le capuchon protecteur de I’instrument avant la stérilisation.

2 En utilisant une technique stérile, retirer I’instrument de I’emballage stérile. Pour éviter de
I’endommager, ne pas projeter I’instrument dans le champ stérile.

3 Sélectionner la barquette de clips de ligature LiGacLip EXTrA de la taille appropriée et I’applicateur de
clips correspondant.

4 Avec les fentes de la barquette orientées en direction opposée a la base, introduire la barquette dans

I’une des ouvertures du conduit de la base en acier inoxydable LC800 pour barquettes. S’assurer
que la barquette a dépassé 1’ouverture du conduit et qu’elle est maintenue solidement en place
(Illustration 2).

5 Saisir 1’applicateur par la poignée et le levier de fermeture/agrafage et introduire les mors de
I’instrument dans une fente de la barquette, en s’assurant que les extrémités de ’applicateur sont
perpendiculaires a la surface de la barquette (Illustration 3). Introduire ’applicateur jusqu’a ’arrét.
Ne pas forcer I’applicateur. 11 doit aisément entrer et sortir de la barquette.

6 En maintenant les mors de I’applicateur perpendiculaires a la surface de la barquette, retirer
I’applicateur de la barquette (Illustration 3). Le clip est maintenu solidement en place dans les mors
de "applicateur. Il n’est pas nécessaire de maintenir la tension sur le levier pour tenir le clip dans les
mors de I’applicateur.



7 La séquence pour la rotation de 1’axe de I’applicateur est la suivante :
- Desserrer la molette de rotation en la tournant dans le sens des aiguilles d’une montre
jusqu’a la perception d’un clic sonore.
- Faire tourner I’axe dans la position voulue.
- Serrer complétement la molette de rotation en la tournant dans le sens inverse des aiguilles
d’une montre.
8 Positionner le clip autour de la structure tubulaire a ligaturer. Appliquer une force suffisante pour
fermer complétement ’applicateur afin de s’assurer que le clip est correctement mis en place et
maintenu solidement.

Nettoyage, désinfection et stérilisation

L’utilisateur doit s’assurer que le nettoyage et la stérilisation sont effectués conformément aux
directives, aux normes appropriées ou aux exigences des autorités sanitaires nationales. L’ Applicateur
de Clips Licacrip doit étre nettoyé et stérilisé avant chaque utilisation. L’instrument a été congu pour un
nettoyage soigneux et une stérilisation stre.

Immerger la totalité de I’instrument dans de I’eau du robinet ou déminéralisée immédiatement aprés son retrait
du patient. Il est impératif de ne pas laisser sécher I’instrument souillé pour garantir un nettoyage adéquat.

Une usure normale se produit suite a 1'utilisation ordinaire des instruments chirurgicaux. Un controle précis
et régulier des instruments doit étre effectu¢ avant chaque utilisation.

Nettoyage manuel

1 Rincer soigneusement I’instrument a I’eau courante.

2 Préparer une solution a pH neutre, enzymatique, conformément aux recommandations du fabricant.
Le produit Neodisher® Mediclean Forte peut également étre utilisé. De I’eau déminéralisée ou
déionisée doit étre employée tout au long du processus de nettoyage, lors de I’emploi de Neodisher®
Mediclean Forte. Immerger I’ Applicateur de Clips LicacLip dans la solution. Mettre plusieurs fois
I’instrument en mouvement avec I’extrémité distale dirigée vers le bas. Employer une brosse a poils
souples ou un tissu doux pour nettoyer manuellement 1’instrument pendant qu’il est immerg¢, en
prétant une attention particuliere aux fentes, aux soudures et aux articulations. Laisser I’instrument
immergé dans la solution pendant au moins 10 minutes.

3 Retirer I’instrument et le rincer soigneusement a I’eau courante. Mettre plusieurs fois la poignée en
mouvement lors du ringage.
4 Placer I’Applicateur de Clips LiacLip dans un appareil de nettoyage a ultrasons avec un détergent

enzymatique fraichement préparé pendant au minimum 10 minutes. S’assurer que I’extrémité
distale de I’instrument est dirigée vers le bas. Rincer soigneusement a I’eau courante tout en faisant
fonctionner la poignée.

5 Préparer un détergent a pH neutre (ou du Neodisher® Mediclean Forte) conformément aux
recommandations du fabricant. Immerger I’ Applicateur de Clips LigacLip dans la solution de
nettoyage. Mettre plusieurs fois I’instrument en mouvement avec I’extrémité distale dirigée vers le
bas. Employer une brosse a poils souples ou un tissu doux pour nettoyer manuellement I’instrument
pendant qu’il est immergé dans la solution de nettoyage en prétant une attention particuliére aux
fentes, aux soudures et aux articulations.

6 Rincer soigneusement I’instrument a I’eau courante chaude.
7 Sécher I’instrument avec un tissu absorbant propre.
8 L’instrument doit étre trempé dans un bain spécial pour instruments, avant son utilisation, afin de

conserver les piéces mobiles bien lubrifiées.

Nettoyage automatique

1 Rincer soigneusement I’instrument a I’eau courante.

2 Préparer une solution a pH neutre, enzymatique, conformément aux recommandations du fabricant.
Le produit Neodisher® Mediclean Forte peut également étre utilisé. De 1’eau déminéralisée ou
déionisée doit étre employée tout au long du processus de nettoyage, lors de I’emploi de Neodisher”
Mediclean Forte. Immerger 1’ Applicateur de Clips LicacLip dans la solution. Mettre plusieurs fois
I’instrument en mouvement avec I’extrémité distale dirigée vers le bas. Employer une brosse a poils
souples ou un tissu doux pour nettoyer manuellement I’instrument pendant qu’il est immergé, en



prétant une attention particuliere aux fentes, aux soudures et aux articulations. Laisser I’instrument
dans la solution pendant au minimum 10 minutes.

Retirer I’instrument et le rincer soigneusement a I’eau courante. Mettre plusieurs fois la poignée en
mouvement lors du ringage.

Placer I’ Applicateur de Clips LicacLip dans un appareil de nettoyage a ultrasons avec un détergent
enzymatique fraichement préparé pendant au minimum 10 minutes. S’assurer que I’extrémité
distale de I’instrument est dirigée vers le bas. Rincer soigneusement a I’eau courante tout en faisant
fonctionner la poignée.

Placer I’Applicateur de Clips LiacLip dans un appareil de lavage ou de lavage/désinfection
automatique. Faire fonctionner I’appareil sur le cycle « Instruments » ou sur un cycle comprenant une
phase de lubrification. Si I’option de lubrification n’est pas présente, I’instrument peut étre lubrifi¢
manuellement avant chaque utilisation.

L’ Applicateur de Clips LiGacLip peut supporter un cycle de désinfection thermique automatique a
condition que les températures restent inférieures a 100 °C.

Le séchage peut se dérouler lors du cycle automatique a condition que les températures restent
inférieures a 134 °C.

Stérilisation a la vapeur

Suite aux étapes de nettoyage et de désinfection ci-dessus, I’Applicateur de Clips LiGacLip doit étre stérilisé
ala vapeur au moyen de I’un des parametres de cycle répertoriés ci-aprés. Une durée de séchage de

30 minutes maximum a 134 °C maximum est permise suite a une stérilisation. La manipulation de

I’ Applicateur de Clips LicacLip doit toujours respecter le protocole hospitalier tout au long des processus de
nettoyage et de stérilisation.

Vapeur

Les paramétres suivants sont approuvés pour les cycles de stérilisation a la vapeur.

Type de Méthode Durée du cycle Valeurs de réglage Impulsions de Durée de séchage

stérilisateur (a tempé ) dela é préconditi

Vide préalable Enveloppé 3-18 minutes 132°C/134°C 3 30 minutes

Vide préalable Non enveloppé 35 minutes 132°C/134°C 3 0-30 minutes

Gravité Enveloppé 15 minutes 132°C/134°C Non applicable 30 minutes

Gravité Enveloppé 50 minutes 121°C Non applicable 30 minutes

Gravité Non enveloppé ~ 3-10 minutes 132°C/134°C Non applicable 0-30 minutes

Remarque :

1 Le tableau ci-dessus inclut la température et la durée minimales validées pour garantir la stérilité.

2 En se fondant sur les tolérances de stérilisation en autoclave, la température réelle en autoclave peut
dépasser la valeur de réglage de la température de +3 °C au maximum.

3 Les autorités sanitaires de certaines régions réglementées n’acceptent pas les méthodes de

stérilisation sans emballage. Veuillez examiner les consignes des autorités sanitaires nationales, les
normes et les recommandations appropriées lors de la détermination des paramétres acceptables
du processus de stérilisation a la vapeur devant étre utilisés dans chaque pays respectif.

Précautions d’emploi

. Les interventions endoscopiques doivent étre réalisées par des opérateurs ayant re¢u une formation

adéquate et étant habitués aux techniques endoscopiques. Avant toute intervention endoscopique, se
reporter a la documentation relative a ces techniques, a leur complications et a leurs risques.

Le diamétre des instruments endoscopiques peut varier d’un fabricant a I’autre. Pour toute utilisation
d’instruments et d’accessoires endoscopiques de fabricants différents au cours d’une méme
intervention, vérifier leur compatibilité avant de réaliser I’intervention.

Une bonne connaissance des principes et des techniques de I’utilisation du laser, de Iélectrochirurgie
et des ultrasons est indispensable pour éviter les risques de traumatismes et de brilures sur le
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patient ou le personnel médical, ainsi que d’éventuels dommages au dispositif ou a d’autres
instruments médicaux. S’assurer que I’isolation électrique ou I’efficacité de la prise de terre n’est pas
compromise. Ne pas immerger les instruments électrochirurgicaux dans un liquide, sauf s’ils sont
congus et étiquetés pour étre immergeés.

. S’assurer que le clip est de la taille correcte pour le vaisseau ou la structure tubulaire a ligaturer.

. A chaque application d’un clip, comprimer complétement le levier de fermeture/agrafage jusqu’a
I’arrét. Une manceuvre incompléte peut entrainer une formation incorrecte du clip et, par conséquent,
une ligature insatisfaisante du tissu.

. S’assurer que chaque clip est correctement et solidement positionné autour du tissu a ligaturer.

. Ne pas fermer les mors de I’instrument sur d’autres instruments chirurgicaux.

. Ne pas utiliser des applicateurs endommagés. L utilisation de tels applicateurs peut entrainer un
fonctionnement incorrect du clip.

. L’¢état de I’ Applicateur de Clips LicacLip, la force de fermeture exercée par le chirurgien, I’épaisseur
du tissu a ligaturer et la nature du clip lui-méme sont essentiels pour la performance de tout clip de
ligature.

. Comme pour toute méthode de ligature, examiner chaque ligature apres la pose du clip pour s’assurer
que le clip a été correctement mis en place.

. Les instruments ou dispositifs qui entrent en contact avec les liquides organiques peuvent nécessiter

un traitement de mise au rebut spécial afin d’éviter une contamination biologique.

Présentation
L’Applicateur de Clips Endoscopique LicacLip est fourni non stérile.

Licacup®
Endoskopischer Clipapplikator

Bitte alle Angaben sorgfiltig lesen.

Nicht ordnungsgemifie Anwendung kann zu ernsthaften chirurgischen Komplikationen, wie zum Beispiel
einer unvollstédndigen Ligatur, fihren.

Wichtig: Die Packungsbeilage gibt lediglich Informationen fiir die Anwendung des LicacLip®
endoskopischen Clipapplikators. Sie stellt keine Empfehlung fiir Ligaturtechniken dar.

LiGacuip ist ein Warenzeichen von Ethicon Endo-Surgery.
Indikationen

Der LicacLip endoskopische Clipapplikator dient zur Ligatur von Hohlorganen und Gefiflen, wenn ein
Metallclip indiziert ist. Die ClipgroBe sollte stets der zu ligierenden Struktur angepasst werden.

Gegenanzeigen
. Das Instrument nicht fiir gynikologische Tubenokklusion einsetzen.
. Das Instrument nicht an Gefidflen einsetzen, fiir deren Ligatur gewdhnlich keine Metallclips

verwendet werden.

Produktbeschreibung

Der LiacLip endoskopische Clipapplikator ist ein wiederverwendbares Instrument zum Setzen und
SchlieBen von Metall-Ligaturclips. Das Instrument ist fiir den Einsatz in Verbindung mit LicacLip EXTRA
Ligaturclips vorgesehen, die aus Titan bestehen. Die Clips dienen zur Ligatur von Hohlorganen, wenn ein
nicht resorbierbarer Clip indiziert ist.

Der Ligaturclip wird um das zu ligierende Hohlorgan gefiihrt und durch Zusammendriicken des Handgriffs
des Clipapplikators geschlossen.



Illustration und Nomenklatur (Abbildung 1)

1. Instrumentenmaul 4. Handgriff

2 Schaft 5. Bedienungshebel

3. Drehvorrichtung

Handhabung

Vor Gebrauch des Instruments ist die Kompatibilitit aller Instrumente sowie des Zubehors zu tiberpriifen

(siche War und Vorsich Bnah ).

1 Die Schutzkappe vor der Sterilisation vom Instrument entfernen.

2 Instrument in steriler Technik der Verpackung entnechmen. Nicht in ,,Peeling-Technik auf das sterile
Feld des Instrumententisches werfen, um Beschiddigungen zu vermeiden.

3 Geeignete LicacLip Extra ClipgroBe sowie den dazugehorigen Clipapplikator auswihlen.

4 Das Magazin in eine der Nutdffnungen auf dem Edelstahl-Magazinhalter LC800 schieben, wobei die
Schlitze des Magazins vom Magazinhalter weg zeigen. Darauf achten, dass das Magazin iiber die
Nutoffnung hinaus geschoben und sicher festgehalten wird (Abbildung 2).

5 Clipapplikator zum Aufnehmen der Clips an Handgriff und Bedienungshebel fassen. Instrumentenmaul
bis zum Anschlag iiber den Clip fiihren, wobei sicherzustellen ist, dass das Instrumentenmaul senkrecht
auf das Magazin gesetzt wird (Abbildung 3). Dabei ist kein tibermdBiger Kraftaufwand erforderlich.
Der Clipapplikator sollte sich leicht auf das Magazin setzen und wieder entfernen lassen.

6 Das Instrumentenmaul weiterhin senkrecht zur Oberfliche des Magazins halten und den
Clipapplikator von dem Magazin weg zichen (Abbildung 3). Der Clip wird sicher im
Instrumentenmaul gehalten. Ein Zusammendriicken des Bedienungshebels ist nicht erforderlich, um
den Clip im Instrumentenmaul zu halten.

7 Der Schaft wird wie folgt gedreht:

- Losen der Drehvorrichtung im Uhrzeigersinn, bis ein Klicken zu horen ist.
- Den Schaft in die gewiinschte Position drehen.
- Die Drehvorrichtung entgegen dem Uhrzeigersinn wieder festzichen.

8 Clip um die zu ligierende Struktur platzieren und die Handgriffe anschlieBend mit geniigend Kraft

vollstindig zusammendriicken um sicherzustellen, dass der Clip sicher appliziert wird.

Reinigung, Desinfektion und Sterilisation

Der Anwender hat dafiir zu sorgen, dass die Reinigung und Sterilisation in Ubereinstimmung mit

den entsprechenden Vorschriften und Standards bzw. nationalen Anforderungen der jeweiligen
Gesundheitsbehorde durchgefiihrt werden. Der LicacLip Clipapplikator muss vor jedem Gebrauch gereinigt
und sterilisiert werden. Das Instrument wurde fiir eine griindliche Reinigung und sichere Sterilisation entwickelt.

Sofort nach Gebrauch des Instruments am Patienten wird das gesamte Instrument in Leitungs- oder destilliertes
Wasser getaucht. Fiir eine angemessene Reinigung darf der Schmutz am Instrument keinesfalls antrocknen.

Alle chirurgischen Instrumente sind bei normalem Gebrauch einem gewissen Verschleil} ausgesetzt. Daher
sollte vor jedem Einsatz eine griindliche Sichtpriifung des Instruments erfolgen.

Manuelle Reinigung

1 Instrument griindlich mit Leitungswasser abspiilen.

2 Gemil den Angaben des Herstellers eine pH-neutrale enzymatische Lsung zubereiten. Als
alkalischer Reiniger kann nur Neodisher® Mediclean Forte verwendet werden. Erfolgt die Reinigung
mit Neodisher” Mediclean Forte, sollte wihrend des gesamten Reinigungsprozesses destilliertes oder
demineralisiertes Wasser verwendet werden. Den LiGacLip Clipapplikator in die Losung tauchen. Das
Instrument mehrmals betdtigen und dabei das distale Ende nach unten halten. Den Applikator mit
einer weichen Biirste oder einem weichen Tuch manuell reinigen, wihrend er in der enzymatischen
Losung liegt. Besonders sorgfiltig ist hier bei Vertiefungen, Néhten und Gelenken vorzugehen. Den
Applikator mindestens 10 Minuten in der Losung lassen.

3 Das Instrument aus der Losung nehmen und griindlich unter flieBendem Leitungswasser abspiilen.
Den Instrumentengriff beim Spiilen mehrmals betétigen.
4 Den Licacrip Clipapplikator mindestens 10 Minuten lang in einen Ultraschallreiniger mit frischer

enzymatischer Reinigungslosung legen. Das distale Ende des Instruments muss dabei nach
unten zeigen. Das Instrument griindlich unter flieBendem Leitungswasser abspiilen und den
Instrumentengriff dabei betdtigen.
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5 Gemil den Angaben des Herstellers eine pH-neutrale Reinigungslosung (oder Neodisher” Mediclean
Forte) zubereiten. Den LicacLip Clipapplikator in die Reinigungslosung tauchen. Das Instrument
mehrmals betitigen und dabei das distale Ende nach unten halten. Den Applikator mit einer weichen
Biirste oder einem weichen Tuch manuell reinigen, wéhrend er in der Reinigungslosung liegt.
Besonders sorgfiltig ist hier bei Vertiefungen, Nihten und Gelenken vorzugehen.

6 Das Instrument griindlich mit warmem flieBenden Leitungswasser abspiilen.
7 Applikator mit einem sauberen, saugfihigen Tuch abtrocknen.
8 Vor Gebrauch sollte das Instrument mit einem Instrumentenpflegemittel behandelt werden, um die

Beweglichkeit der mechanischen Teile zu gewihrleisten.

Automatische Reinigung

1 Instrument griindlich mit Leitungswasser abspiilen.

2 Gemil den Angaben des Herstellers eine pH-neutrale enzymatische Lsung zubereiten. Als
alkalischer Reiniger kann nur Neodisher” Mediclean Forte verwendet werden. Erfolgt die Reinigung
mit Neodisher” Mediclean Forte, sollte wihrend des gesamten Reinigungsprozesses destilliertes oder
demineralisiertes Wasser verwendet werden. Den LiGacLip Clipapplikator in die Losung tauchen. Das
Instrument mehrmals betétigen und dabei das distale Ende nach unten halten. Den Applikator mit
einer weichen Biirste oder einem weichen Tuch manuell reinigen, wihrend er in der enzymatischen
Losung liegt. Besonders sorgfiltig ist hier bei Vertiefungen, Néhten und Gelenken vorzugehen. Den
Applikator mindestens 10 Minuten in der Losung lassen.

3 Das Instrument aus der Lésung nehmen und griindlich unter flieBendem Leitungswasser abspiilen.
Den Instrumentengriff beim Spiilen mehrmals betétigen.
4 Den LicacLip Clipapplikator mindestens 10 Minuten lang in einen Ultraschallreiniger mit frischer

enzymatischer Reinigungslosung legen. Das distale Ende des Instruments muss dabei nach
unten zeigen. Das Instrument griindlich unter flieBendem Leitungswasser abspiilen und den
Instrumentengriff dabei betdtigen.

5 Den LicacLip Clipapplikator in eine Waschmaschine oder eine Wasch-/Desinfektionsmaschine legen.
Das Instrument sollte den Instrumentenzyklus oder einen Gleitmittelzyklus durchlaufen. Wenn die
Maschine iiber keinen Gleitmittelzyklus verfiigt, kann das Instrument vor jedem Gebrauch manuell
mit einem Pflegemittel behandelt werden.

6 Der Licacrir Clipapplikator kann einen automatischen thermischen Desinfektionszyklus durchlaufen,
sofern die Temperaturen 100 °C nicht iiberschreiten.

7 Trocknung kann durch den automatischen Zyklus erfolgen, sofern die Temperaturen 134 °C nicht
iiberschreiten.

Dampfsterilisation

Nach den oben beschriebenen Reinigungs- und Desinfektionsschritten muss der Licactip Clipapplikator
mit einem der nachfolgend beschriebenen Zyklusparameter dampfsterilisiert werden. Eine Trocknungszeit
nach der Sterilisation von hochstens 30 Minuten bei maximal 134 °C ist zuldssig. Die Handhabung des
Ligacrip Clipapplikators sollte wihrend des gesamten Reinigungs- und Sterilisationsprozesses dem
Krankenhausprotokoll entsprechen.

Dampf
Folgende Parameter fiir Dampfsterilisationszyklen wurden fiir den Gebrauch validiert.

Sterilisatortyp ~ Method Temp Vor Trock d
(bei Temperatur) (Sollwert)

Vorvakuum Verpackt 3-18 Minuten 132°C-134°C 3 30 Minuten
Vorvakuum Unverpackt 3-5Minuten 132°C-134°C 3 0-30 Minuten
Schwerkraft Verpackt 15 Minuten 132°C-134°C Nicht zutreffend 30 Minuten
Schwerkraft Verpackt 50 Minuten 121°C Nicht zutreffend 30 Minuten
Schwerkraft Unverpackt 3-10 Minuten 132°C-134°C Nicht zutreffend 0-30 Minuten
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Hinweis:

In der vorstehenden Tabelle sind die Mindesttemperaturen und -zeiten aufgefiihrt, die eine sichere
Sterilisation gewihrleisten.

Aufgrund von Toleranzen bei der Dampfautoklavierung kann die tatsichliche Autoklavierungstemperatur
den Sollwert um hochstens +3 °C iiberschreiten.

3 In bestimmten Rechtsgebieten sind Sterilisationsverfahren ohne Verpackung nicht erlaubt. Zur

Bestimmung der zulissigen Parameter fiir die Dampfsterilisation in dem jeweiligen Land sind die

~

Richtlinien, Normen und Vorschriften der G dheitsbehorden zu befol
und Vorsict |
. Minimal-invasive Eingriffe sind ausschlieSlich von mit minimal-invasiven Verfahren vertrauten
Personen vorzunehmen.
. Der Durchmesser minimal-invasiver Instrumente kann von Hersteller zu Hersteller unterschiedlich sein.

Werden minimal-invasive Instrumente und Zubehorteile verschiedener Hersteller bei einem Eingriff
gleichzeitig eingesetzt, ist vor OP-Beginn darauf zu achten, dass die Produkte kompatibel sind.

. Ein grundlegendes Verstindnis der Prinzipien und Techniken von Laser-, Ultraschall- und
elektrochirurgischen Verfahren wird vorausgesetzt, um Gefahren und Verbrennungen fiir Patienten
und medizinisches Personal zu vermeiden. Bei Nichtbeachtung kénnen auBlerdem Gerite oder
medizinische Instrumente beschidigt werden. Die elektrische Isolierung und Erdung darf nicht
beeintréchtigt sein. Elektrochirurgische Instrumente nicht in Fliissigkeit tauchen, es sei denn, sie sind
fur diesen Zweck vorgesehen und dementsprechend gekennzeichnet.

. Sicherstellen, dass fiir das zu ligierende Gefafl bzw. Hohlorgan die richtige Clipgrofie gewiahlt wurde.

. Die Griffe des Clipapplikators sind bei jeder Clipapplikation bis zum Anschlag zusammenzudriicken.
Unvollstindiges Zusammendriicken kann zu einer mangelhaften Clipformung und somit zu einer
unzureichenden Ligatur des Gewebes fiihren.

. Sicherstellen, dass jeder Clip vollstandig und sicher um das zu ligierende Gewebe platziert wurde.

. Instrumentenmaul nicht an anderen chirurgischen Instrumenten ansetzen.

. Mangelhafte Clipapplikatoren sollten nicht eingesetzt werden. Dies konnte die Funktion des Clips
negativ beeintrichtigen.

. Die Sicherheit der Ligatur ist sowohl vom Zustand des LicacLip Clipapplikators als auch vom

Kraftaufwand des Chirurgen bei der Applikation, der Gewebestirke sowie der Beschaffenheit des
Clips selbst abhéngig.

. Wie bei anderen Techniken der Ligatur auch ist nach jeder Applikation stets der sichere Sitz des
Clips zu tiberpriifen.
. Instrumente oder Produkte, die mit Korperfliissigkeiten in Beriihrung kommen, bediirfen einer

besonderen Entsorgung, um eine Kontamination zu vermeiden.

Instrumentenausfiihrung
Der LicacLip endoskopische Clipapplikator wird unsteril geliefert.

LiGacup®
Applicatore endoscopico di dip

Leggere attentamente tutte le istruzioni.
L’inosservanza delle presenti istruzioni puo causare serie conseguenze chirurgiche, quali la mancata legatura.

Importante: il presente foglio illustrativo fornisce le istruzioni per 1’uso dell’ Applicatore endoscopico di
clip LicacLip®. Non vuole essere una guida alle tecniche di legatura.

LigacLip ¢ un marchio di fabbrica di Ethicon Endo-Surgery.
Indicazioni

L’ Applicatore endoscopico di clip LigacLip ¢ indicato su strutture tubolari o vasi per i quali siano indicate le
clip di legatura in metallo. Il tessuto da legare deve essere conforme alla misura della clip.
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Controindicazioni
. Non usare questo strumento per occludere le tube di Falloppio a fini contraccettivi.
. Non usare questo strumento su strutture o vasi sui quali le clip metalliche non sono normalmente usate.

Descrizione del dispositivo

L’ Applicatore endoscopico di clip LiGacLip ¢ uno strumento poliuso previsto per applicare e chiudere delle
clip di legatura metalliche. Questo strumento ¢ destinato all’uso con le Clip di legatura LiGAcLIP EXTRA
prodotte in titanio. Le clip sono progettate per la legatura di strutture tubolari nei casi in cui sia indicato un
dispositivo di legatura non assorbibile.

Le clip di legatura vengono posizionate attorno ad una struttura tubolare e chiuse applicando pressione al
grilletto dell’applicatore.

1l ione e I (U ione 1)

1 Ganasce 4. Impugnatura
2. Stelo 5. Grilletto
3 Ghiera di rotazione

Istruzioni per 'uso
Verificare la compatibilita di tutti gli strumenti ed accessori prima di usare lo strumento (consultare le
Avvertenze e precauzioni).

1 Prima della sterilizzazione, togliere il cappuccio protettivo dallo strumento.

2 Utilizzando una tecnica sterile, estrarre lo strumento dalla confezione sterile. Per evitare danni allo
strumento, non rovesciarlo nel campo sterile.

3 Selezionare la ricarica delle Clip di legatura LiacLir Extra di dimensione adeguata e 1’applicatore di
clip corrispondente.

4 Con le fessure della ricarica rivolte in direzione opposta alla base, inserire la ricarica in una delle

scanalature presenti sulla base in acciaio inossidabile LC800. Assicurarsi che la ricarica si trovi oltre
la scanalatura e sia fissata saldamente in sede (Illustrazione 2).

5 Afferrare I’applicatore dall’impugnatura e dal grilletto e inserire le ganasce dello strumento nella
fessura della singola ricarica, assicurandosi che le estremita dell’applicatore siano perpendicolari
alla superficie della ricarica (Illustrazione 3). Inserire I’applicatore finché non si arresta. Non forzare
I’applicatore, che dovrebbe inserirsi nella ricarica ed essere rimosso dalla stessa senza difficolta.

6 Mantenendo le ganasce dell’applicatore perpendicolari alla superficie della ricarica, ritirare
I’applicatore dalla ricarica (Illustrazione 3). La clip verra trattenuta in modo sicuro nelle ganasce
dell’applicatore. Non ¢ necessario mantenere la tensione del grilletto per trattenere la clip nelle
ganasce dell’applicatore.

7 La sequenza di rotazione per lo stelo dell’applicatore ¢ la seguente:

- Allentare la ghiera di rotazione ruotandola in senso orario fino ad avvertire un clic.
- Ruotare lo stelo nella posizione desiderata.
- Serrare completamente la ghiera di rotazione ruotandola in senso antiorario.

8 Posizionare la clip attorno alla struttura tubolare da legare. Applicare una forza sufficiente a chiudere
completamente "applicatore al fine di assicurare che la clip sia posizionata e fissata in maniera
soddisfacente.

Pulizia, disinfezione e sterilizzazione

L’operatore dovra accertarsi che le procedure di pulizia e sterilizzazione siano opportunamente svolte
in conformita alle linee guida, alle norme ed ai req imposti dalle autorita sanitarie nazionali.
L’Applicatore di clip LicacLip deve essere pulito e sterilizzato prima di ciascun uso. Lo strumento ¢ stato
progettato per pulizia completa e sterilizzazione sicura.

Subito dopo aver rimosso lo strumento dal paziente, immergere tutto lo strumento in acqua di rubinetto o
purificata. Per garantire un’adeguata pulizia, ¢ indispensabile che lo strumento non sia lasciato asciugare
sporco.

Tutti gli strumenti chirurgici sono soggetti ad un certo grado d’usura da normale impiego. Prima dell’uso si
raccomanda di esaminare visivamente lo strumento in modo accurato e regolare.
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Pulizia manuale

1
2

~

Risciacquare accuratamente lo strumento con acqua di rubinetto.

Preparare una soluzione enzimatica a pH neutro secondo le istruzioni del fabbricante. Inoltre, ¢
possibile utilizzare Neodisher® Mediclean Forte. Se si utilizza Neodisher® Mediclean Forte, per
I’intero processo di pulizia si raccomanda di usare acqua purificata o deionizzata. Immergere

1’ Applicatore di clip LicacLip nella soluzione. Attivare pitl volte lo strumento tenendo la punta distale
rivolta verso il basso. Pulire il dispositivo immerso nella soluzione enzimatica usando una spazzola
a setole morbide o un panno morbido, prestando particolare attenzione a fessure, giunzioni ed
articolazioni. Lasciare il dispositivo nella soluzione per almeno 10 minuti.

Togliere lo strumento e risciacquare accuratamente sotto acqua corrente. Durante il risciacquo,
attivare piu volte lo strumento.

Inserire I’ Applicatore di clip LicacLir in un dispositivo di pulizia a ultrasuoni con detergente
enzimatico fresco per un minimo di 10 minuti. Accertarsi che la punta distale dello strumento sia
rivolta verso il basso. Mentre si attiva lo strumento, risciacquare accuratamente sotto acqua corrente.
Preparare una soluzione enzimatica a pH neutro (oppure utilizzare Neodisher” Mediclean Forte)
secondo le istruzioni del fabbricante. Immergere I’ Applicatore di clip LicacLip nella soluzione

di pulizia. Attivare piu volte lo strumento tenendo la punta distale rivolta verso il basso. Pulire il
dispositivo immerso nella soluzione enzimatica usando una spazzola a setole morbide o un panno
morbido, prestando particolare attenzione a fessure, giunzioni ed articolazioni.

Risciacquare accuratamente lo strumento sotto acqua corrente calda.

Asciugare il dispositivo con un panno assorbente pulito.

Prima dell’uso, si raccomanda di immergere lo strumento in un bagno o soluzione specifica in modo
da garantire la perfetta lubrificazione delle parti mobili dello strumentario.

Pulizia automatizzata

1
2

Risciacquare accuratamente lo strumento con acqua di rubinetto.

Preparare una soluzione enzimatica a pH neutro secondo le istruzioni del fabbricante. Inoltre ¢

anche possibile utilizzare Neodisher® Mediclean Forte. Se si utilizza Neodisher® Mediclean Forte,
per I’intero processo di pulizia si raccomanda di usare acqua purificata o deionizzata. Immergere

1’ Applicatore di clip LicacLip nella soluzione. Attivare pit volte lo strumento tenendo la punta distale
rivolta verso il basso. Pulire il dispositivo immerso nella soluzione enzimatica usando una spazzola
a setole morbide o un panno morbido, prestando particolare attenzione a fessure, giunzioni ed
articolazioni. Lasciare il dispositivo nella soluzione per almeno 10 minuti.

Togliere lo strumento e risciacquare accuratamente sotto acqua corrente. Durante il risciacquo,
attivare piu volte lo strumento.

Inserire I’ Applicatore di clip LicacLip in un dispositivo di pulizia a ultrasuoni con detergente
enzimatico fresco per un minimo di 10 minuti. Accertarsi che la punta distale dello strumento sia
rivolta verso il basso. Mentre si attiva lo strumento, risciacquare accuratamente sotto acqua corrente.
Sistemare I’ Applicatore di clip LigacLip in un dispositivo di lavaggio o di lavaggio/disinfezione
automatizzato. Lo strumento dovra essere sottoposto a ciclo “strumento” o ad un ciclo che
comprenda una fase di lubrificazione. Se la lubrificazione non ¢ prevista, il dispositivo potra essere
lubrificato manualmente prima di ciascun impiego.

L’Applicatore di clip LiGAcLIP puo essere sottoposto ad un ciclo di disinfezione termica
automatizzato, purché la temperatura non superi i 100 °C.

L’asciugatura puo essere effettuata in ciclo automatizzato, purché la temperatura non superi i 134 °C.

Sterilizzazione a vapore

Successivamente alle procedure di pulizia e disinfezione sopra indicate, I’ Applicatore di clip LicacLip

deve essere sterilizzato a vapore usando uno dei parametri di ciclo sotto riportati. EE ammesso un tempo
massimo d’asciugatura post-sterilizzazione di 30 minuti ad una temperatura non superiore ai 134 °C. La
manipolazione dell’ Applicatore di clip LicacLip dovra essere conforme al protocollo ospedaliero per I’intera
durata del processo di pulizia e sterilizzazione.

Vapore

Parametri ciclo di sterilizzazione a vapore approvati per I’uso.



Tipodi Metodo Durata del cido Setpoint di Impulsi di Tempo

sterilizzatore (in temp ) p pre: dasciugatura

In prevuoto Awvolto 3-18 minuti 132°C/134°C 3 30 minuti

In prevuoto Non awvolto 3-5 minuti 132°C/134°C 3 0-30 minuti

Agravita Awvolto 15 minuti 132°C/134°C Non applicabili 30 minuti

Agravita Awolto 50 minuti 121°C Non applicabili 30 minuti

Agravita Non awvolto 3-10 minuti 132°C/134°C Non applicabili 0-30 minuti

Nota:

1 La tabella sopra indica la temperatura ed il tempo minimi validi per garantire la sterilita.

2 In base alle tolleranze delle autoclavi a vapore, la temperatura effettiva dell’autoclave potra superare il
setpoint di temperatura di +3 °C al massimo.

3 Le autorita sanitarie di alcuni paesi in cui esistono regolamentazioni ifiche non accettano le_

procedure di sterilizzazione di strumenti non avvolti. Verificare le linee guida pertinenti, le norme e
le linee guida emanate dalle autorita sanitarie nazionali, nel determinare i parametri accettabili del
processo di sterilizzazione a vapore da utilizzare in ogni paese.

Avvertenze e precauzioni

. Gli interventi di chirurgia mini-invasiva dovranno essere eseguiti solo da persone dotate di
addestramento adeguato ¢ di familiarita con le tecniche di chirurgia mini-invasiva. Consultare la
letteratura medica relativamente a tecniche, complicanze e rischi prima di praticare qualunque
intervento di chirurgia mini-invasiva.

. Gli strumenti di chirurgia mini-invasiva possono variare nel diametro da fabbricante a fabbricante.
Quando si utilizzano strumenti ed accessori di chirurgia mini-invasiva di diversi fabbricanti in uno
stesso intervento, verificare la compatibilita prima dell’inizio dell’intervento.

. E necessario avere una conoscenza approfondita dei principi e delle tecniche di utilizzo del laser,
dell’elettrochirurgia e degli ultrasuoni al fine di evitare rischi di scossa elettrica e di ustioni sia al
paziente che al personale medico e di evitare danni al dispositivo o ad altri strumenti chirurgici.
Accertarsi che I’isolamento elettrico e la messa a terra siano in ottime condizioni. Non immergere
gli strumenti elettrochirurgici in liquidi, a meno che tali strumenti non siano stati concepiti e
appositamente contrassegnati per I’immersione in liquidi.

. Verificare che le clip siano della dimensione corretta per il vaso o struttura tubolare da legare.

. All’applicazione di ogni clip, premere a fondo il grilletto dello strumento affinché il ciclo di
azionamento sia completato. Una pressione non completa del grilletto potrebbe causare una
formazione non corretta delle clip e pertanto una legatura non soddisfacente del tessuto.

. Verificare che tutte le clip siano sicuramente e completamente posizionate attorno al tessuto da legare.

. Non chiudere le ganasce dello strumento su altri strumenti chirurgici.

. Non utilizzare gli applicatori che necessitano di riparazione. L’utilizzo di tali applicatori potrebbe
provocare un funzionamento inadeguato della clip.

. La condizione dell’ Applicatore di clip LigacLip, la forza di chiusura esercitata dal chirurgo, lo

spessore del tessuto da legare e la natura della clip stessa sono tutti fattori critici per le prestazioni
delle clip di legatura.

. Come con ogni metodo di legatura, ispezionare le zone legate dopo il posizionamento della clip per
verificare che questa sia stata posizionata in modo soddisfacente.
. Per gli strumenti o dispositivi che entrano a contatto con liquidi corporei potrebbe essere necessaria

una prassi di smaltimento speciale per evitare la contaminazione biologica.

Confezionamento
L’Applicatore endoscopico di clip LicacLip ¢ fornito non sterile.




Licacup®
Aplicador Endoscopico de Clips

Por favor leia todas as informagdes atentamente.

O ndo cumprimento das instru¢des pode ter consequéncias cirtrgicas graves, tais como a ndo coaptagio dos
tecidos.

Importante: Este folheto destina-se a fornecer instrugdes para a utilizagao do Aplicador Endoscopico de
Clips LiGacLip®. Néo constitui uma referéncia para as técnicas de laqueagdo de tecidos.

LiGacLip ¢ uma marca comercial da Ethicon Endo-Surgery.

Indicagdes

O Aplicador Endoscopico de Clips LiGacLip destina-se a ser utilizado em estruturas tubulares ou vasos onde
sejam indicados os clips metélicos para a laqueagdo. O tamanho do clip deve ser compativel com o tecido

que se estd a laquear.

Contra-indicagoes

. Nio utilize o instrumento para a laqueagdo contraceptiva das trompas.
. Nio utilize o instrumento em tecidos ou vasos que normalmente ndo seriam laqueados com clips
metalicos.

Descrigao do Dispositivo

O Aplicador Endoscopico de Clips LiGacLip ¢ um instrumento reutilizavel, concebido para aplicar e fechar
clips metalicos de laqueagdo. Este instrumento destina-se a ser utilizado com os Clips de Laqueagdo
LiGacLip EXTRA que sdo fabricados em titanio. Os clips destinam-se a laqueag@o de estruturas tubulares para
as quais seja indicado um dispositivo de laqueagio ndo absorvivel.

Os clips de laqueagdo sio colocados a volta de uma estrutura tubular, e fechados aplicando pressao ao
gatilho do aplicador.

llustragao e Nomenclatura (llustraao 1)

1. Mandibulas 4. Manipulo
2. Haste 5. Gatilho
3. Botao rotativo

Instrugdes de Uso

Verifique a compatibilidade de todos os instrumentos e acessorios antes de utilizar o instrumento (consulte a
secgdo Adverténcias e Precaucdes).

1 Retire a tampa protectora do instrumento antes de o esterilizar.

2 Retire o instrumento da embalagem esterilizada utilizando uma técnica asséptica adequada. Para
evitar danos, coloque o instrumento com cuidado no campo esterilizado.

3 Escolha o cartucho de Clips de Laqueagio LicacLir ExTra de tamanho adequado e o respectivo
aplicador de clips.

4 Com as ranhuras do cartucho viradas para longe da base, introduza o cartucho em uma das aberturas

de canal da base de cartuchos de ago inoxidavel LC800. Certifique-se de que o cartucho se encontra
para além da abertura de canal e se encontra firmemente retido no local (Ilustragao 2).

5 Segure o aplicador pelo manipulo e o gatilho e insira as mandibulas do instrumento na ranhura de
cartucho individual, certificando-se de que as pontas do aplicador estdo em posi¢do perpendicular
a superficie do cartucho (Ilustragdo 3). Insira o aplicador até este parar. Ndo force o aplicador. Este
deve entrar e sair do cartucho suavemente.

6 Mantendo as mandibulas do aplicador em posi¢do perpendicular a superficie do cartucho, retire o
aplicador para fora do cartucho (Ilustragao 3). O clip estara devidamente seguro nas mandibulas do
aplicador. Nao ¢ necessario manter a tensio sobre o gatilho para fixar o clip nas mandibulas do aplicador.

7 A sequéncia para a rotagdo da haste do aplicador ¢ como se segue:

- Solte o botdo rotativo, rodando-o no sentido dos ponteiros do relogio até ouvir um estalido.
- Rode a haste para a posigdo desejada.
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- Aperte completamente o botio rotativo, rodando-o no sentido contrario ao dos ponteiros do relogio.
8 Coloque o clip a volta da estrutura tubular a ser laqueada. Aplique for¢a suficiente para fechar
completamente o aplicador, de forma a assegurar que o clip ¢ satisfatoriamente colocado e fixo.

Limpeza, Desinfecgao e Esterilizagao

O utilizador tem de garantir que a limpeza e a esterilizacio sio efectuadas de acordo com as
directrizes e os standards apropriados e com as exigéncias das autoridades sanitarias. O Aplicador de
Clips LicacLip tem de ser limpo e esterilizado antes de ser utilizado. O instrumento foi concebido para uma
limpeza profunda e uma esterilizagao segura.

Imediatamente depois de remover o instrumento do paciente, mergulhe a totalidade do dispositivo em agua
da torneira ou dgua purificada. Para garantir uma limpeza adequada, torna-se imperativo que o instrumento
ndo seque e fique, assim, sujo.

Todos os utensilios cirirgicos estdo sujeitos a um determinado grau de deterioragdo como resultado da
utilizagdo normal. Deve ser efectuada uma verificagdo visual regular e precisa de cada instrumento antes de
cada utilizag@o.

Limpeza Manual

1 Enxagiie abundantemente o instrumento com 4gua da torneira.

2 Prepare uma solugdo enzimatica de pH neutro, de acordo com as recomendagdes do fabricante. Além
disso, pode utilizar-se Neodisher® Mediclean Forte. Ao longo de todo o processo de limpeza com
Neodisher® Mediclean Forte, deve utilizar-se dgua purificada ou desionisada. Mergulhe o Aplicador
de Clips LicacLip na solug@o. Accione o instrumento varias vezes, com a extremidade distal a apontar
para baixo. Utilize uma escova de cerdas macia ou um pano macio para limpar o dispositivo a mao,
enquanto este esta mergulhado na solugdo enzimatica, dando especial atengo as ranhuras, costuras e
juntas. Deixe o dispositivo na solu¢do durante pelo menos 10 minutos.
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3 Remova o instrumento e enxagiie-o abundantemente com agua da torneira. Accione o manipulo
varias vezes enquanto estiver a enxaguar.
4 Coloque o Aplicador de Clips LicacLip num lavador ultrasonico com detergente enzimatico fresco

durante pelo menos 10 minutos. Assegure-se que a extremidade distal do instrumento esta a apontar
para baixo. Enxague abundantemente com agua corrente, accionando, a0 mesmo tempo, o manipulo.
5 Prepare um detergente de pH neutro (ou Neodisher” Mediclean Forte) de acordo com as
recomendagdes do fabricante. Mergulhe o Aplicador de Clips LiGacLip na solugdo de limpeza.
Accione o instrumento vérias vezes, com a extremidade distal a apontar para baixo. Utilize uma
escova de cerdas macia ou um pano macio para limpar o dispositivo @ mao, enquanto este esta
mergulhado na solugdo de limpeza, dando especial atengdo as ranhuras, costuras e juntas.

6 Enxaguie abundantemente o instrumento com agua corrente quente.
7 Seque o dispositivo com um pano limpo e absorvente.
8 Antes da utilizagdo, o instrumento deve ser mergulhado num banho de leite ou numa solug¢do

semelhante para garantir a lubrificagdo adequada das pegas moveis.

Limpeza Automética

1 Enxagiie abundantemente o instrumento com 4gua da torneira.

2 Prepare uma solugdo enzimatica de pH neutro, de acordo com as recomendagdes do fabricante. Além
disso, pode utilizar-se Neodisher® Mediclean Forte. Ao longo de todo o processo de limpeza com
Neodisher® Mediclean Forte, deve utilizar-se dgua purificada ou desionisada. Mergulhe o Aplicador
de Clips LicacLip na solug@o. Accione o instrumento varias vezes, com a extremidade distal a apontar
para baixo. Utilize uma escova de cerdas macia ou um pano macio para limpar o dispositivo a mao,
enquanto este esta mergulhado na solugdo enzimatica, dando especial atengdo as ranhuras, costuras e
juntas. Deixe o dispositivo na solu¢do durante pelo menos 10 minutos.

3 Remova o instrumento e enxagiie-o abundantemente com agua da torneira. Accione o manipulo
varias vezes enquanto estiver a enxaguar.
4 Coloque o Aplicador de Clips LicacLip num lavador ultrasonico com detergente enzimatico fresco

durante pelo menos 10 minutos. Assegure-se que a extremidade distal do instrumento est4 a apontar

para baixo. Enxague abundantemente com agua corrente, accionando, a0 mesmo tempo, o manipulo.
5 Coloque o Aplicador de Clips LiacLip num dispositivo de lavagem ou de lavagem/desinfecgdo

automatizado. O instrumento deve passar por todo o ciclo de “utensilios” ou por um ciclo que inclua
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uma etapa de lubrificag¢do. Se a lubrifica¢do ndo for uma opgéo, o dispositivo deve ser lubrificado
manualmente antes de cada utilizagdo.

6 O Aplicador de Clips LicacLip pode ser sujeito a um ciclo de desinfecgdo termal automatizado, desde
que as temperaturas permane¢am abaixo dos 100 °C.
7 A secagem pode ser conseguida pelo ciclo automatizado, desde que as temperaturas permanegam

abaixo dos 134 °C.

Esterilizagao a vapor

A seguir as etapas de limpeza e desinfecgdo descritas acima, o Aplicador de Clips LiGacLip tem de ser
esterilizado a vapor por meio dos parametros de ciclo descritos a seguir. Sdo permitidos tempos de secagem
apos a esterilizagdo durante um maximo de 30 minutos a 134 °C ou menos. Durante todo o processo de
limpeza e esterilizagdo, a utilizagdo do Aplicador de Clips LigacLip deve respeitar o protocolo hospitalar.

Vapor

Estéo aprovados para utilizagdo os seguintes parametros do ciclo de esterilizagdo a vapor.

Tipo de Método Duragao do ciclo Pontos de definicao  Impulsos de pré- Tempo de
esterilizador (atemp datemp -acondici g
Pré-vécuo Revestido 3-18 minutos 132°C/134°C 3 30 minutos
Pré-vécuo Nao revestido 3-5minutos 132°C/134°C 3 0-30 minutos
Gravidade Revestido 15 minutos 132°C/134°C Nao aplicavel 30 minutos
Gravidade Revestido 50 minutos 121°C Néo aplicavel 30 minutos
Gravidade Nao revestido 3-10 minutos 132°C/134°C Nao aplicavel 0-30 minutos
Nota:

1 A tabela mencionada acima inclui a temperatura minima e o tempo validado para garantir a esterilizagio.
Baseada em tolerancias da esterilizag@o a vapor, a temperatura de autoclave pode exceder a temperatura
definida em um maximo de +3 °C.

As Autoridades de Satide em algumas regides regulamentadas nio aceitam métodos de esterilizacio
sem invélucro. Consulte as orientac¢des e normas adequadas e as orientacdes das Autoridades de
Satde nacionais para determinagio dos parimetros aceitaveis do processo de esterilizagio por
vapor a ser utilizados nos respectivos paises.

~
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Adverténcias e Precaugdes

. Os procedimentos minimamente invasivos so devem ser efectuados por pessoas especializadas neste
campo e que estejam familiarizadas com estas técnicas. Antes de empreender qualquer procedimento
minimamente invasivo, consulte a documentagio médica relativa as técnicas, complicagdes e perigos
envolvidos.

. Os instrumentos minimamente invasivos podem ter diferentes didmetros consoante o fabricante.
Quando se utilizam instrumentos ¢ acessorios minimamente invasivos de diferentes fabricantes numa
mesma intervencdo, deve verificar-se a sua compatibilidade antes de iniciar o procedimento.

. E essencial um profundo conhecimento dos principios e técnicas envolvidos nos procedimentos de
laser, electrocirtrgicos e ultra-sonicos para evitar riscos de choque e queimadura tanto para o paciente
como para o pessoal médico, bem como danos no dispositivo ou noutros instrumentos médicos.
Certifique-se de que os isolamentos eléctricos e as ligagdes a terra estdo em boas condi¢des. Nio
mergulhe instrumentos electrocirigicos em nenhuns liquidos, excepto caso os instrumentos tenham
sido concebidos para tal e se encontrem devidamente rotulados.

. Certifique-se de que o clip tem o tamanho correcto para a estrutura tubular ou vaso que esta a ser
laqueado.
. Apos a aplica¢do de cada clip, aperte completamente o gatilho do instrumento até este parar.

Se ndo apertar completamente o gatilho, podera provocar uma formag@o incorrecta dos clips e,
consequentemente, uma laqueagao insatisfatoria do tecido.
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Certifique-se de que cada clip foi colocado firme e completamente a volta do tecido que esta a ser
laqueado.

Nio feche as mandibulas do instrumento sobre outros instrumentos cirtrgicos.

Nio devem ser utilizados aplicadores danificados. A utilizagdo de tais aplicadores podera resultar
numa fung¢do inadequada do clip.

O estado do Aplicador de Laqueagdo LiGacLip, a forga exercida pelo cirurgido para fechar, a
espessura do tecido a ser laqueado e a constitui¢do do proprio clip sdo essenciais para o desempenho
de qualquer clip de laqueagdo.

Tal como com qualquer método de laqueagdo, inspeccione cada local de laqueagdo, apos a colocagdo
do clip, para se certificar de que 0 mesmo foi devidamente colocado.

Instrumentos ou dispositivos que entrem em contacto com fluidos corporais podem necessitar de um
manuseamento de descarte especial de maneira a impedir contaminagio biologica.

Apresentacao
O Aplicador Endoscopico de Clips Licacrip ¢ fornecido ndo esterilizado.

LiGacup®
Endoaplicador de clips

Lea cuidadosamente toda la informacién.

No seguir adecuadamente las instrucciones puede llevar a graves consecuencias quirurgicas, tales como la
imposibilidad de una ligadura correcta.

Importante: este folleto estd concebido para proporcionar las instrucciones de uso del Endoaplicador
de clips LicacLip®. El presente folleto no es un material de referencia para las técnicas de aplicacion de
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ligaduras.

LiGacLip es una marca comercial de Ethicon Endo-Surgery.

Indicaciones

El Endoaplicador de clips LicacLip puede utilizarse en estructuras tubulares o vasos en donde estan
indicados los clips metélicos de ligadura. El tamano del clip debe corresponder con el del tejido al que se
esta aplicando la ligadura.

Contraindicaciones

No utilice el instrumento para oclusiones tubaricas contraceptivas.
No utilice este instrumento en estructuras de tejidos o vasos en los que normalmente no se aplicarian
clips metalicos de ligadura.

Descripcion del instrumento

El Endoaplicador de clips LiGacLIP es un instrumento reutilizable disefiado para aplicar y cerrar clips
metalicos de ligadura. Este instrumento se debe utilizar con los Clips de ligadura LiGacLp EXTRA, que estan
hechos de titanio. Los clips estan disefiados para la ligadura de estructuras tubulares donde esta indicado un
instrumento de ligadura inabsorbible.

Los clips de ligadura se colocan alrededor de una estructura tubular y se cierran aplicando presion al gatillo
del aplicador.

llustracion y nomendlatura (llustracion 1)

Ramas 4. Mango
Eje 5. Gatillo
Botdn de rotacién



Instrucciones de uso
Verifique la compatibilidad de todos los instrumentos y accesorios antes de utilizar el instrumento (consulte
la seccion Advertencias y precauciones).

1 Retire la cubierta protectora del instrumento antes de proceder a su esterilizacion.

2 Extraiga el instrumento del envoltorio estéril empleando una técnica estéril. Para evitar dafios, no
vuelque el instrumento sobre el campo estéril.

3 Seleccione el cartucho de Clips de ligadura LicacLip ExTra de tamafio adecuado y el aplicador de
clips correspondiente.

4 Con las ranuras del cartucho dirigidas en sentido opuesto a la base, introduzca el cartucho en una de

las aberturas de los canales de la base del cartucho de acero inoxidable LC800. Aseglirese de que el
cartucho sobrepase la abertura del canal y quede bien sujeto en su sitio (ilustracion 2).

5 Coja el aplicador por el mango y el gatillo, e introduzca las ramas del instrumento en una de las
ranuras del cartucho, asegurandose de que los extremos del aplicador se encuentren perpendiculares
a la superficie del cartucho (ilustracion 3). Introduzca el aplicador hasta que se detenga. No fuerce el
aplicador. Este debe entrar y salir del cartucho suavemente.

6 A la vez que mantiene las ramas del aplicador perpendiculares a la superficie del cartucho, retire el
aplicador del cartucho (ilustracion 3). Las ramas del aplicador sostendran el clip firmemente. No es
necesario mantener la tension del gatillo para sostener el clip en las ramas del aplicador.

7 La secuencia para la rotacion del eje del aplicador es como sigue:

- Afloje el boton de rotacion haciéndolo girar en el sentido de las agujas del reloj hasta que se
oiga un clic.

- Haga girar el ¢je hasta alcanzar la posicion deseada.

- Apriete el boton de rotacion totalmente haciéndolo girar en direccion contraria a las agujas
del reloj.

8 Coloque el clip alrededor de la estructura tubular que desea ligar. Aplique fuerza suficiente para
cerrar completamente el aplicador para cerciorarse de colocar y asegurar el clip correctamente.

Limpieza, desinfeccion y esterilizacion

El usuario debe cerciorarse de que la limpieza y la esterilizacion se realicen conforme a las directivas
y normas adecuadas, o a los requisitos de las autoridades sanitarias. El Aplicador de clips LicacLip debe
limpiarse y esterilizarse antes de cada uso. Este instrumento ha sido disefiado para permitir una limpieza
exhaustiva y una esterilizacion inocua.

Inmediatamente después de retirar el instrumento del paciente, sumérjalo completamente en agua de grifo o
purificada. Para garantizar una limpieza adecuada, es imprescindible que no se deje secar el instrumento si esta sucio.

Todos los instrumentos quirtirgicos estan sometidos a cierto grado de uso y desgaste por el uso normal.
Antes de cada uso, debera hacerse una inspeccion normal y precisa del instrumento.

Limpieza manual

1 Aclare bien el instrumento con agua del grifo.

2 Prepare una solucion enzimatica con pH neutro, conforme a las recomendaciones del fabricante.
Ademas, puede utilizarse Neodisher® Mediclean Forte. Si se utiliza Neodisher” Mediclean Forte,
durante todo el proceso de limpieza debera utilizarse agua purificada o desionizada. Sumerja el
Aplicador de clips LicacLip en la solucion. Accione el instrumento varias veces, con el extremo distal
apuntando hacia abajo. Utilice un cepillo o un pafio suave para limpiar manualmente el instrumento
mientras estd sumergido en la solucién enzimatica, y preste especial atencion a las grietas, hendiduras
y juntas. Deje el instrumento en la solucion durante 10 minutos como minimo.

3 Extraiga el instrumento y aclarelo bien con agua corriente. Accione el mango varias veces mientras
lo aclara.
4 Coloque el Aplicador de clips LicacLip en un limpiador ultrasénico, con detergente enzimatico

nuevo, durante 10 minutos como minimo. Cercidrese de que el extremo distal del instrumento apunta
hacia abajo. Aclarelo bien con agua corriente mientras acciona el mango.

5 Prepare un detergente de pH neutro (o Neodisher® Mediclean Forte), conforme a las
recomendaciones del fabricante. Sumerja el Aplicador de clips LiGacLip en la solucion de limpieza.
Accione el instrumento varias veces, con el extremo distal apuntando hacia abajo. Utilice un cepillo
0 un pafio suave para limpiar manualmente el instrumento mientras esta sumergido en la solucion de
limpieza, y preste especial atencion a las grietas, hendiduras y juntas.
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6 Aclare bien el instrumento con agua del grifo caliente.

7 Seque el instrumento con un pafio absorbente limpio.

8 Antes de usar, el instrumento debera sumergirse en un bafio de leche para instrumentos o en una
solucién similar, para mantener una lubricacion adecuada de las piezas moviles.

Limpieza automética

1 Aclare bien el instrumento con agua del grifo.

2 Prepare una solucion enzimatica con pH neutro, conforme a las recomendaciones del fabricante.
Ademas, puede utilizarse Neodisher® Mediclean Forte. Si se utiliza Neodisher® Mediclean Forte,
durante todo el proceso de limpieza debera utilizarse agua purificada o desionizada. Sumerja el
Aplicador de clips LigacLip en la solucion. Accione el instrumento varias veces, con el extremo distal
apuntando hacia abajo. Utilice un cepillo o un pafio suave para limpiar manualmente el instrumento
mientras estd sumergido en la solucion enzimatica, y preste especial atencion a las grietas, hendiduras
y juntas. Deje el instrumento en la solucion durante 10 minutos como minimo.

3 Extraiga el instrumento y enjudguelo bien con agua corriente. Accione el mango varias veces
mientras lo aclara.
4 Coloque el Aplicador de clips LigacLip en un limpiador ultrasonico, con detergente enzimatico

nuevo, durante 10 minutos como minimo. Cercidrese de que el extremo distal del instrumento apunta
hacia abajo. Aclarelo bien con agua corriente mientras acciona el mango.

5 Coloque el Aplicador de clips LicacLip en una lavadora o lavadora y desinfectadora automatica. E1
instrumento debera procesarse en el ciclo “instrumento” o en un ciclo que incluya un paso de lubricacion.
Si no existe la opcion de lubricacion, el instrumento puede lubricarse manualmente antes de cada uso.

6 El Aplicador de clips LigacLip puede colocarse en un ciclo automatico de desinfeccion térmica,
siempre que las temperaturas se mantengan a menos de 100 °C.
7 El secado puede conseguirse en el ciclo automatico, siempre que las temperaturas se mantengan a

menos de 134 °C.

Esterilizacion con vapor

Después de los pasos de limpieza y desinfeccion anteriores, el Aplicador de clips LicacLip debe esterilizarse
con vapor con uno de los parametros de ciclos que se indican a continuacion. Después de la esterilizacion,
puede aplicarse un tiempo de secado a 134 °C o menos, de 30 minutos como maximo. La manipulacion

del Aplicador de clips LicacLip deberd hacerse segtn el protocolo hospitalario, durante todo el proceso de
limpieza y esterilizacion.

Vapor

Se ha aprobado el uso de los siguientes parametros del ciclo de esterilizacion con vapor.

Tipode Método Duracién del ciclo Temperatura Impulsos de Tiempo de secado
esterilizador (alatemp ) de refe i p dicit i

Prevacio Envuelto 3a 18 minutos 132°C/134°C 3 30 minutos
Prevacio Sin envolver 3 a5 minutos 132°C/134°C 3 0-30 minutos
Gravedad Envuelto 15 minutos 132°C/134°C No se aplica 30 minutos
Gravedad Envuelto 50 minutos 121°C No se aplica 30 minutos
Gravedad Sin envolver 3210 minutos 132°C/134°C No se aplica 0-30 minutos
Nota:

1 La tabla anterior incluye la temperatura y el tiempo minimo validados para garantizar la esterilidad.

~

Basandose en las tolerancias del autoclave de vapor, la temperatura real del autoclave puede ser superior
a la temperatura del punto de ajuste en un maximo de +3 °C.
3 En algunas regiones reguladas, las autoridades sanitarias no aceptan los métodos de esterilizacion
sin envoltura. Revise las pautas y normas apropiadas, asi como las directrices de las autoridades
sanitarias nacionales, para determinar los parametros aceptables del proceso de esterilizacion por
vapor que deben utilizarse en cada pais.
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Advertencias y precauciones

. Las intervenciones minimamente invasivas deben realizarse Ginicamente por cirujanos con experiencia
y familiarizados con estas técnicas. Se recomienda consultar la documentacion médica relativa a
técnicas, complicaciones y riesgos antes de realizar cualquier intervencion minimamente invasiva.

. El instrumental minimamente invasivo puede variar en diametro segin el fabricante. Cuando se
emplean conjuntamente instrumentos minimamente invasivos y accesorios de diferentes fabricantes,
verifique su compatibilidad antes de iniciar la intervencion.

. Un conocimiento profundo de los principios y técnicas de laser, electrocirugia y ultrasonido es
esencial para evitar el riesgo de descarga y lesiones por quemaduras al paciente y personal médico,
asi como el dafio de otro instrumental médico. Asegiirese de que tanto el aislamiento eléctrico
como la toma de tierra se encuentran en perfectas condiciones. No sumerja los instrumentos
electroquirurgicos en liquido, a menos que estén disefiados para tal fin y que asi lo indique la etiqueta.

. Asegurese de que el clip es del tamafio adecuado para el vaso o la estructura tubular que se ha de
ligar.
. Después de aplicar cada clip, apriete completamente el gatillo del instrumento hasta que se detenga.

Si no aprieta completamente el gatillo, los clips pueden quedar incorrectamente dispuestos y, por
tanto, la ligadura del tejido puede ser insatisfactoria.

. Asegurese de que cada clip ha sido colocado firmemente y de que rodea completamente el tejido que
se ligara.

. No cierre las ramas del instrumento sobre otros instrumentos quirirgicos.

. No se deben utilizar aplicadores en mal estado. El uso de tales aplicadores puede provocar el mal
funcionamiento del clip.

. El estado del Aplicador de ligaduras LiGacLip, la fuerza de cierre ejercida por el cirujano, el grosor del

tejido que se ha de ligar y la naturaleza del clip son factores criticos para el rendimiento de cualquier
clip de ligadura.

. Como con cualquier método de ligadura, inspeccione cada punto de ligadura después de colocar el
clip para asegurarse de que éste ha sido aplicado correctamente.
. Los instrumentos o dispositivos que entran en contacto con fluidos corporales pueden requerir en

algunos casos un tratamiento especial al desecharlos para evitar la contaminacion biologica.

Presentacion
El Endoaplicador de clips LiGACLIP se suministra no estéril.

LiGacup®
Endoscopische clip-applier

Alle informatie s.v.p. goed doorlezen!

Indien u deze instructies niet precies opvolgt, kan dat tot ernstige chirurgische consequenties leiden, zoals
mislukken van het ligeren.

Belangrijk: Deze bijsluiter is bestemd om instructie te geven bij het gebruik van de LiGacLi
clip-applier. Het is dus geen instructie in ligeertechnieken.

* endoscopische

LiGacuip is een handelsmerk van Ethicon Endo-Surgery.

Indicaties

De LicacLir endoscopische clip-applier wordt toegepast voor gebruik op tubulaire structuren of op vaten,
overal waar metalen ligeerclips geindiceerd zijn. Het te ligeren weefsel moet consistent zijn met de maat
van de clip.

Contra-indicaties

. Het instrument niet gebruiken voor contraceptieve tubaocclusie.

. Het instrument niet gebruiken op weefselstructuren of vaten waarop metalen ligeerclips
normaalgesproken niet gebruikt worden.
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Beschrijving van het apparaat

De LicacLip endoscopische clip-applier is een herbruikbaar instrument dat bestemd is voor het leveren en
sluiten van metalen ligeerclips. Dit instrument is bestemd voor gebruik met van titaan vervaardigde LigacLip
Extra ligeerclips. De clips zijn ontworpen voor het ligeren van tubulaire structuren in gevallen waarin een
niet-absorbeerbaar ligeerinstrument geindiceerd is.

De ligeerclips worden rond een tubulaire structuur geplaatst en gesloten door druk uit te oefenen op de
trekker van de applier.

Illustratie en nomenclatuur (lllustratie 1)

1. Bek 4. Handle
2. Schacht 5. Trekker
3. Roterende knop

Gebruiksaanwijzing
Controleer of alle instrumenten en accessoires compatibel zijn voor u het instrument gebruikt (zie
Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen).

1 Verwijder voor sterilisatie het beschermkapje van het instrument.

2 Haal het instrument met een steriele techniek uit de steriele verpakking. “Wip” het instrument niet in
het steriele veld om beschadiging te voorkomen.

3 Kies de juiste maat LicacLip ExTra ligeerclippatroon en bijbehorende clip-applier.

4 Schuif de patroon met de patroongleuven van de basis afgewend in een van de kanaalopeningen van

de LC800 roestvrijstalen patroonbasis. Zorg ervoor dat de patroon voorbij de kanaalopening wordt
opgeschoven en stevig op zijn plaats wordt gehouden (illustratie 2).

5 Pak de applier bij de handle en de trekker vast en plaats de bek van het instrument in de afzonderlijke
patroongleuf; zorg dat de tippen van de applier loodrecht op het oppervlak van de patroon staan
(illustratie 3). Breng de applier in tot deze niet verder kan. Forceer de applier niet. De applier moet
gemakkelijk in en uit de patroon getrokken kunnen worden.

6 Houd de bek van de applier loodrecht boven het oppervlak van de patroon en trek de applier uit de
patroon (illustratie 3). De clip zit nu goed vast in de bek van de applier. Het is niet nodig om druk op
de trekker te blijven uitoefenen om de clip in de bek van de applier te houden.

7 De volgorde voor het draaien van de applierschacht is als volgt:

- Draai de draaiknop los door deze rechtsom te draaien tot u een klik hoort.
- Draai de schacht naar de gewenste positie.
- Zet de draaiknop geheel vast door deze linksom te draaien.

8 Plaats de clip rond de te ligeren tubulaire structuur. Pas voldoende kracht toe om de applier geheel te

sluiten om er zeker van te zijn dat de clip goed geplaatst is en stevig vastzit.

Reinigen, desinfecteren en steriliseren

De gebruiker zorgt dat het reinigen en de sterilisatie volgens de geld richtlijnen, den of
voorwaarden van de 1 dheidsinstanties worden uitg d. De Licactip clip-applier moet
voor elk gebruik worden gereinigd en gesteriliseerd. Dit instrument is zodanig ontworpen dat het grondig
gereinigd en veilig gesteriliseerd kan worden.

d PN

Dompel het volledige instrument onmiddellijk nadat het is verwijderd uit de patiént in kraan- of zuiver
water. Om te garanderen dat het instrument op de juiste wijze gereinigd wordt is het niet toegestaan het vuil
op te laten drogen.

Alle chirurgische instrumenten zijn onderhevig aan een zekere mate van slijtage als gevolg van normaal
gebruik. Reguliere en nauwkeurige visuele controle van het instrument dient voor elk gebruik plaats te vinden.

Handmatige reiniging

1 Spoel het instrument goed af met kraanwater.

2 Bereid een neutrale pH-enzymatische oplossing volgens de aanwijzingen van de fabrikant. Daarbij
kan Neodisher” Mediclean Forte worden gebruikt. Er moet zuiver of gede-ioniseerd water worden
gebruikt tijdens het reinigingsproces als u gebruik maakt van Neodisher® Mediclean Forte. Dompel de
Licacrip clip-applier onder in de oplossing. Beweeg het instrument een aantal malen heen en weer met
het distale uiteinde naar onderen gericht. Gebruik een zachte borstel of zachte doek om het apparaat
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handmatig te reinigen terwijl het ondergedompeld is in de enzymatische oplossing, let daarbij vooral
op gleufjes, naden en aanhechtingen. Laat het apparaat minimaal 10 minuten in de oplossing.

Haal het instrument uit de oplossing en spoel het goed af onder lopend kraanwater. Beweeg tijdens
het afspoelen het handvat een aantal malen heen en weer.

Leg de LicacLip clip-applier minimaal 10 minuten in een ultrasoon reinigingsmiddel met een vers
enzymatisch reiningingsmiddel. Controleer of het distale uiteinde van het instrument naar beneden is
gericht. Spoel het instrument goed af onder lopend kraanwater terwijl u het handvat heen en weer beweegt.
Bereid een neutraal pH-reinigingsmiddel (of Neodisher® Mediclean Forte) volgens de aanwijzingen
van de fabrikant. Dompel de LicacLip clip-applier onder in de reinigingsoplossing. Beweeg het
instrument een aantal malen heen en weer met het distale uiteinde naar onderen gericht. Gebruik een
zachte borstel of zachte doek om het apparaat handmatig te reinigen terwijl het ondergedompeld is in
de reinigingsoplossing, let daarbij vooral op gleufjes, naden en aanhechtingen.

Spoel het instrument grondig af met warm, lopend kraanwater.

Droog het apparaat af met een schone, absorberende doek.

Het instrument moet voor gebruik worden geweekt in een instrumentenmelkbad of een
gelijkwaardige oplossing om de juiste smering voor bewegende onderdelen te behouden.

Geautomatiseerd reinigen

1
2

6

7

Spoel het instrument grondig af met kraanwater.

Bereid een neutrale pH-enzymatische oplossing volgens de aanwijzingen van de fabrikant. Daarbij

kan Neodisher” Mediclean Forte worden gebruikt. Er moet zuiver of gede-ioniseerd water worden
gebruikt tijdens het reinigingsproces als u gebruik maakt van Neodisher” Mediclean Forte. Dompel de
Licactrp clip-applier onder in de oplossing. Beweeg het instrument een aantal malen heen en weer met
het distale uiteinde naar onderen gericht. Gebruik een zachte borstel of zachte dook om het apparaat
handmatig te reinigen terwijl het ondergedompeld is in de enzymatische oplossing, let daarbij vooral op
gleufjes, naden en aanhechtingen. Laat het apparaat minimaal 10 minuten in de oplossing.

Haal het instrument uit de oplossing en spoel het grondig af onder lopend kraanwater. Beweeg het
handvat tijdens het afspoelen een aantal malen heen en weer.

Leg de LicacLip clip-applier minimaal 10 minuten in een ultrasoon reinigingsmiddel met een vers
enzymatisch reiningingsmiddel. Controleer of het distale uiteinde van het instrument naar beneden is gericht.
Spoel het instrument grondig af onder lopend kraanwater terwijl u het handvat heen en weer beweegt.
Leg de Licacrip clip-applier in een automatische wasmachine of was-/desinfecterende machine.

Het instrument moet de “instrument”-cyclus doorlopen of een cyclus met een smeringsproces. Als
smering geen optie is kan het apparaat voor elk gebruik handmatig worden gesmeerd.

De LicacLip clip-applier mag in een geautomatiseerde thermale desinfecterende cyclus worden
geplaatst, mits de temperatuur onder de 100 °C blijft.

Op voorwaarde dat de temperatuur onder de 134 °C blijft, kan het drogen automatisch worden uitgevoerd.

Stoomsterilisatie

Na het reinigen en desinfecteren zoals hierboven beschreven, moet de LicacLip clip-applier door middel van
één van de onderstaande cyclusparameters met stoom gesteriliseerd worden. Er is een droogperiode van

30 minuten bij 134 °C of minder toegestaan na sterilisatie. Het hanteren van de LigacLip clip-applier moet
gedurende het reinigings- en sterilisatieproces volgens het ziekenhuisprotocol plaatsvinden.

Stoom

De onderstaande stoomsterilisatiecyclusparameters zijn goedgekeurd voor toepassing.

Vorm van Methode Cyclusduur Ingestelde Preconditionerings- Droogtijd
sterilisatie (bij temperatuur) temperatuur pulsen

Voorvacuiim Verpakt 3-18 minuten 132°C/134°C 3 30 minuten
Voorvacuiim Onverpakt 3-5 minuten 132°C/134°C 3 0-30 minuten
Zwaartekracht Verpakt 15 minuten 132°C/134°C Niet van toepassing 30 minuten
Zwaartekracht Verpakt 50 minuten 121°C Niet van toepassing 30 minuten
Zwaartekracht Onverpakt 3-10 minuten 132°C/134°C Niet van toepassing 0-30minuten
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N.B.:

1 De bovenstaande tabel bevat de minimumtemperatuur en -duur die zijn vastgesteld voor het waarborgen

van de steriliteit.

Op basis van autoclaafstoomtoleranties kan de werkelijke autoclaaftemperatuur de ingestelde temperatuur

met maximaal +3 °C overschrijden.

De gezondheidsautoriteiten in sommige gereglementeerde gebieden aanvaarden geen onverpakte

sterilisatiemethoden. Raadpleeg de toepasselijke richtlijnen, normen en richtlijnen van de landelijke
dheid iteiten bij de bepaling van de aanvaardbare stoomsterilisatieparameters voor

gebruik in elk respectief land.

~

w

en 9 g

. Minimaal invasieve procedures dienen uitsluitend te worden verricht door personen die beschikken
over de relevante opleiding en op zijn minst op de hoogte zijn van minimaal invasieve technieken.
Raadpleeg voor u een minimaal invasieve procedure verricht medische literatuur die betrekking heeft
op de technicken, complicaties en risico’s.

. Minimaal invasieve instrumenten kunnen per fabrikant in diameter variéren. Controleer alvorens met
een procedure te beginnen de compatibiliteit van minimaal invasieve instrumenten en accessoires van
verschillende fabrikanten wanneer deze tezamen worden gebruikt in een procedure.

. Volledig inzicht in de principes en technieken op het gebied van laser-, elektrochirurgische en
ultrasone procedures is van essentieel belang om schokken en verbrandingen bij zowel de patiént als
het medisch personeel te voorkomen en om te voorkomen dat het apparaat of andere medische
instrumenten beschadigd worden. Zorg dat de elektrische isolatie of de aarding perfect in orde is.
Dompel elektrochirurgische instrumenten niet onder in vloeistoffen, tenzij de instrumenten daartoe
ontworpen zijn, en overeenkomstig geétiketteerd.

. Zorg dat de clip de juiste maat heeft voor het vat of de tubulaire structuur die geligeerd wordt.

. Knijp na elke cliptoepassing de trekker van het instrument geheel in tot deze niet verder kan. Als u
de trekker niet geheel inknijpt, kan dat ertoe leiden dat clips niet goed gevormd worden en dus het
weefsel niet goed geligeerd wordt.

. Zorg dat elke clip goed en geheel rond het te ligeren weefsel geplaatst is.

. Sluit de bek van het instrument niet over andere chirurgische instrumenten.

. Defecte appliers mogen niet gebruikt worden. Het gebruik van dergelijke appliers kan leiden tot
onvoldoende functioneren van de clip.

. De staat van de LicacLip ligeerapplier, de door de chirurg uitgeoefende sluitkracht, de dikte van
het te ligeren weefsel en de aard van de clip zelf zijn essentieel voor de prestatie van elke ligeerclip.

. Controleer, net als bij elke ligeermethode, elke ligatieplaats na plaatsing van de clip om te
controleren of de clip goed geplaatst is.

. Voor instrumenten of apparaten die met lichaamsvocht in contact komen zijn soms speciale

afvoermethoden nodig om biologische contaminatie te voorkomen.

Levering
De Licacrip endoscopische clip-applier wordt niet-steriel geleverd.

LiGacup®
Endoskopisk clipstang

Gennemlzs neje alle informationer.

Det kan fa alvorlige kirurgiske konsekvenser, hvis instruktionerne ikke folges neje, deriblandt manglende
ligering.

Vigtigt: Dette indlaeg er beregnet som brugsvejledning for LicacLip” endoskopisk clipstang. Dette er ikke en
henvisning til ligeringsteknikker.

LiGacLip er et varemerke tilherende Ethicon Endo-Surgery.
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Indikationer
LicacLip endoskopisk clipstang finder anvendelse pé tubulere strukturer eller kar, hvor ligeringsclips af
metal er indicerede. Det vaev, som skal ligeres, ber svare til clipsstorrelsen.

Kontraindikationer

. Anvend ikke instrumentet til kontraceptiv okklusion af tuba.

. Anvend ikke instrumentet pa vaevsstrukturer eller kar, pa hvilke der normalt ikke ville anvendes
ligeringsclips af metal.

Beskrivelse af anordningen

Ligacrir endoskopisk clipstang er et instrument beregnet til flergangsbrug, som er konstrueret til at levere og
lukke ligeringsclips af metal. Dette instrument er til brug med LicacrLip ExTra ligeringslips, der er fremstillet
af titan. Clipsene er konstruerede til ligering af tubulere strukturer, hvor en ikke-resorberbar
ligeringsanordning er indiceret.

Ligeringsclipsene placeres omkring en tubulzr struktur og lukkes ved at trykke pa affyringsgrebet pa tangen.

Ll ion og inologi ( ion 1)

1. Gab 4. Handtag

2 Skaft 5. Affyringsgreb
3. Roteringsknap

Brugsvejledning
Kontrollér, at alle instrumenter og tilbeher passer sammen, inden instrumentet tages i brug (se Advarsler
og forholdsregler).

1 Tag beskyttelseshztten af instrumentet inden sterilisering.

2 Tag instrumentet ud af den sterile indpakning vha. steril teknik. Instrumentet mé ikke vippes over i
det sterile felt for at undgé beskadigelser.

3 Vealg et korrekt storrelse LiGacLip ExTra ligeringsclipsmagasin og tilsvarende clipstang.

4 Med magasinspalterne vendt opad sattes magasinet ind i en af rillernes mundinger pa LC800

magasinholderen af rustfrit stal. Serg for at magasinet skubbes forbi rillens munding og bliver holdt
sikkert pa plads (illustration 2).

5 Tag fat i tangen ved handtaget og udlesergrebet og for instrumentets gab ind i en individuel
magasinspalte. Serg for, at clipstangens spidser er vinkelrette pa magasinets overflade (illustration 3).
Seet tangen ind, indtil den stopper. Tangen ma ikke presses ind. Den skal nemt kunne fores ind og ud
af magasinet.

6 Hold tangens gab vinkelret mod magasinets overflade og track tangen ud af magasinet
(illustration 3). Clipsen holdes sikkert fast i tangens gab. Det er ikke nedvendigt at holde
udlesergrebet klemt sammen for at holde clipsen i tangens gab.

7 Raekkefolgen for rotation af tangens skaft er som folger:
- Losn roteringsknappen ved at dreje den med uret, indtil der heres et klik.
- Drej skaftet til den enskede position.
- Stram roteringsknappen helt ved at dreje den mod uret.

8 Placer clipsen om den tubulere struktur, der skal ligeres. Brug tilstreekkelig kraft til at lukke tangen
helt for at sikre, at clipsen er placeret og fastgjort tilfredsstillende.

og

Brugeren skal sikre sig, at rengering og sterilisering sker ifelge de relevante retningslinjer,
standarder eller nationale sundhedsmyndigheders krav. LigacLip endoskopisk clipstang skal rengeres og
steriliseres for hver anvendelse. Instrumentet er konstrueret til grundig rengering og sikker sterilisering.

Straks efter fjernelse af instrumentet fra patienten skal hele instrumentet dyppes i vand fra hanen eller
renset vand. For at sikre tilstreekkelig rengering er det vigtigt ikke at lade instrumentet terre, mens det er

tilsmudset.

Alle kirurgiske instrumenter udszttes for slid under normal brug. Instrumentet bor undersoges regelmassigt
og grundigt inden hver brug.
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Manuel rengoring

1 Skyl instrumentet grundigt med vand fra hanen.

2 Forbered en enzymatisk oplesning med neutral pH efter producentens anbefalinger. Derudover kan
Neodisher® Mediclean Forte anvendes. Der ber anvendes renset eller deioniseret vand under hele
rengoringsprocessen, nar der anvendes Neodisher® Mediclean Forte. Dyp LicacLip endoskopisk
clipstang ned i oplesningen. Aktivér instrumentet flere gange, mens dets distale ende peger nedad.
Brug en blad berste eller en bled klud til at rengere instrumentet manuelt, mens det ligger i den
enzymatiske oplesning. Var specielt omhyggelig med revner, fuger og samlinger. Lad instrumentet
ligge i oplosningen i mindst 10 minutter.

3 Tag instrumentet op og skyl det grundigt under rindende vand. Aktivér handtaget flere gange under
skylningen.
4 Anbring Licacrir endoskopisk clipstang i en ultralydsrenser med frisk enzymatisk seebemiddel i

minimum 10 minutter. Kontrollér, at instrumentets distale ende peger nedad. Skyl grundigt under
rindende vand, mens handtaget aktiveres.

5 Forbered et sebemiddel med neutral pH (eller Neodisher® Mediclean Forte) efter producentens
anbefalinger. Dyp LicacLip endoskopisk clipstang ned i renseoplosningen. Aktivér instrumentet
flere gange, mens dets distale ende peger nedad. Brug en blad berste eller en bled klud til at rengere
instrumentet manuelt, mens det ligger i renseoplesningen. Ver specielt omhyggelig med revner,
fuger og samlinger.

6 Skyl instrumentet grundigt under varmt, rindende vand.
7 Ter instrumentet af med en ren, absorberende klud.
8 For brug ber instrumentet lzegges i bled i et instrumentsmeorebad eller lignende oplesning for at sikre,

at alle bevaegelige dele er smurt korrekt.

Automatisk renggring

1 Skyl instrumentet grundigt med vand fra hanen.

2 Forbered en enzymatisk oplesning med neutral pH efter producentens anbefalinger. Derudover kan
Neodisher® Mediclean Forte anvendes. Der ber anvendes renset eller deioniseret vand under hele
rengoringsprocessen, nar der anvendes Neodisher® Mediclean Forte. Dyp LiacLip endoskopisk
clipstang ned i oplesningen. Aktivér instrumentet flere gange, mens dets distale ende peger nedad.
Brug en blad berste eller en bled klud til at rengere instrumentet manuelt, mens det ligger i den
enzymatiske oplesning. Var specielt omhyggelig med revner, fuger og samlinger. Lad instrumentet
ligge i oplosningen i mindst 10 minutter.

3 Tag instrumentet op og skyl det grundigt under rindende vand. Aktivér handtaget flere gange under
skylningen.
4 Anbring Licacrir endoskopisk clipstang i en ultralydsrenser med frisk enzymatisk seebemiddel i

minimum 10 minutter. Kontrollér, at instrumentets distale ende peger nedad. Skyl grundigt under
rindende vand, mens handtaget aktiveres.

5 Anbring LicacLip endoskopisk clipstang i en vaskemaskine eller vaskemaskine/
desinfektionsanordning. Instrumentet ber keres igennem “instrumentcyklussen” eller en cyklus,
der omfatter et smeretrin. Hvis smering ikke er mulig, kan instrumentet smeres manuelt for hver

anvendelse.

6 LicacLir endoskopisk clipstang kan desinficeres i en automatisk termisk desinfektionscyklus, safremt
temperaturen altid er under 100 °C.

7 Torring kan ske under den automatiske cyklus, safremt temperaturen er under 134 °C.

Dampsterilisation

Efter rengering og/eller desinfektion, som beskrevet herover, skal LicacLip endoskopisk clipstang
dampsteriliseres ved hjeelp af en af nedenstdende cyklusparametre. Efter sterilisering ved 134 °C eller
derunder kan en torretid pd maks. 30 minutter anvendes. Handtering af LicacLip endoskopisk clipstang ber
folge hospitalets protokol i hele rengerings- og steriliseringsprocessen.

Damp
Folgende parametre for dampsteriliseringscyklussen er godkendt til brug.
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Sterilisatortype  Metode Cyklustid Temperatur- Forbehand- Torretid

(ved temperatur) vaerdier P
Forvakuum Indpakket 3-18 minutter 132°C/134°C 3 30 minutter
Forvakuum Ikke-indpakket 3-5 minutter 132°C/134°C 3 0-30 minutter
Tyngdekraft Indpakket 15 minutter 132°C/134°C Ikke relevant 30 minutter
Tyngdekraft Indpakket 50 minutter 121°C Ikke relevant 30 minutter
Tyngdekraft Ikke-indpakket 3-10 minutter 132°C/134°C Ikke relevant 0-30 minutter
Bemark:

1 Ovennzvnte tabel omfatter den minimumstemperatur og tid, der kraeves for at sikre sterilitet.

2 Baseret pa tolerancer for dampautoklavering kan den faktiske autoklaveringstemperatur overstige
temperaturreferencevardien med maks. +3 °C.

Sundhedsmyndighederne i nogle lovregulerede regioner accepterer ikke metoder til uindpakket
sterilisation. K Itér de rel retningslinjer, darder og vejledni fra de 1
sundhedsmyndigheder ved fastleeggelse af acceptable sterilisationsparametre for d
til brug i hvert enkelt land.

w

ilisation

Advarsler og forholdsregler

. Mini-invasive procedurer ma kun udferes af personer med tilstreekkelig uddannelse og kendskab til
mini-invasive teknikker. Konsultér medicinsk litteratur vedrerende teknikker, komplikationer og
risici forud for gennemforelse af ethvert mini-invasivt indgreb.

. Mini-invasive instrumenter kan variere i diameter fra producent til producent. Nar der anvendes
mini-invasive instrumenter og tilbeher fra forskellige producenter ved et indgreb, skal man forud for
indgrebet kontrollere, at de passer til hinanden.

. Det er nadvendigt at besidde grundig indsigt i de principper og teknikker, der indgér i laser-,
elektrokirurgiske og ultrasoniske metoder for at undga farer for stod og forbraendinger pa savel
patient som hospitalspersonale samt skader pa instrumentet eller andre leegeinstrumenter. Serg for at
el-isolering eller jordforbindelser ikke blottes. Elektrokirurgiske instrumenter ma ikke nedsankes i
vaske, medmindre etiketten angiver, at instrumenterne er beregnet til at blive nedsanket.

. Kontrollér, at hver clips har den korrekte storrelse til karret eller den tubuleere struktur, som skal ligeres.

. Ved hver clipspafering skal instrumentets affyringsgreb klemmes helt sammen, indtil det stopper.
Hyvis ikke affyringsgrebet klemmes helt sammen, kan det resultere i forkert clipsformation og derfor
utilstrekkelig ligering af vaev.

. Serg for at hver clips sidder sikkert og fuldsteendigt om det vaev, der skal ligeres.

. Luk ikke instrumentets gab over andre kirurgiske instrumenter.

. Teenger, som kraver reparation, ber ikke anvendes. Brug af disse teenger kan resultere i fejlfunktion
af clipsen.

. Licacvip ligeringstangens tilstand, kraften hvormed kirurgen lukker, tykkelsen af det vaev, som skal
ligeres, og selve clipsens tilstand kan alle pavirke en ligeringsclips ydeevne.

. Instrumenter eller anordninger, der kommer i kontakt med kropsvzsker, kan krave sarlig handtering
ved bortskaffelsen for at forhindre biologisk kontaminering.

. Som ved enhver ligeringsmetode, skal alle ligeringssteder efterses efter placering af clipsen for at

sikre, at clipsen er placeret tilfredsstillende.

Leveringsform
Ligacrip endoskopisk clipstang leveres usteril.
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LiGacuip®

klipsien kiinnitysi tti

Luettava huolellisesti.

Ohjeiden asianmukaisen noudattamisen laiminlydnti voi johtaa vakaviin kirurgisiin seurauksiin, kuten
ligeerauksen epéonnistumiseen.

Tirkedd: Tamin tuoteselosteen tarkoituksena on antaa ohjeita LigacLip® endoskooppisen klipsien
kiinnityslaitteen kdytosta. Se ei anna ligeeraustekniikkaa koskevia ohjeita.

LiGacrip on Ethicon Endo-Surgeryn tavaramerkki.

Indikaatiot
LicacLip endoskooppista klipsien kiinnityslaitetta voidaan kiyttdd putkimaisissa rakenteissa tai verisuonissa
metallisia ligeerausklipsejé kaytettdessd. Ligeerattavan kudoksen tulee vastata klipsien kokoa.

Kontraindikaatiot

. Instrumenttia ei saa kéyttdd kontraseptiseen munanjohtimien sulkemiseen.

. Instrumenttia ei saa kéyttad sellaisiin kudosrakenteisiin tai verisuoniin, joissa ei normaalisti kdytetd
metallisia ligeerausklipseja.

Laitteen kuvaus

LigacLip endoskooppinen klipsien kiinnityslaite on monikéyttdinen instrumentti, joka sijoittaa ja

sulkee metalliset ligeerausklipsit. Tétd instrumenttia kédytetdén titaanista valmistettujen LiGacLIP EXTRA
-ligeerausklipsien kanssa. Klipsit on tarkoitettu putkimaisten rakenteiden ligeeraukseen absorboitumatonta
ligeerauslaitetta kiytettiessa.

Ligeerausklipsit sijoitetaan putkimaisten rakenteiden ympdrille ja ne suljetaan painamalla kiinnityslaitteen
liipaisinta.

Laitteen osat (Kuva 1)

1. Leuat 4. Kahva

2 Varsi 5. Liipaisin

3. Kiertonuppi

Kayttoohjeet

Varmista kaikkien instrumenttien ja lisélaitteiden yhteensopivuus ennen instrumentin kiyttoa (katso kohtaa

Varoitukset ja varotoimet).

1 Poista suojatulppa instrumentista ennen sterilointia.

2 Ota instrumentti steriilistd kddreestd steriilid menetelmaé kéyttden. Vaurioiden valttdmiseksi
instrumenttia ei saa kddntdd nopeasti tarjottimelta steriilille alueelle.

3 Valitse sopivankokoinen LiGacLip ExTra-ligeerausklipsikasetti ja sitd vastaava klipsien kiinnityslaite.

4 Tyonné kasetti ruostumattomasta teraksestd valmistetun LC800-kasettijalustan uraan niin, ettad

kasettilokerot osoittavat poispéin jalustasta. Varmista, ettd kasetti menee kokonaan uraan ja on
tukevasti paikallaan (kuva 2).

5 Tartu kiinnityslaitteeseen sen kahvasta ja liipaisimesta ja tyénnd sen leuat yksittdiseen
kasettilokeroon ja varmista, ettd kiinnityslaitteen kérjet ovat kohtisuorassa kasetin pintaan néhden
(kuva 3). Tydnni kiinnityslaitetta, kunnes se pysahtyy. Ald pakota kiinnityslaitetta. Sen tulee menna
sisddn ja tulla ulos kasetista sujuvasti.

6 Vedi kiinnityslaite kasetista pitden kiinnityslaitteen leukoja kohtisuorassa kasetin pintaan nihden
(kuva 3). Klipsi pysyy kunnolla kiinnityslaitteen leukojen vilissd. Liipaisinta ei tarvitse puristaa
klipsin pitdmiseksi kiinnityslaitteen leukojen vilissa.

7 Kiinnityslaitteen vartta kierre curaavasti:

Loyséd kiertonuppi kiertimalld sitd myotdpdivaan, kunnes kuulet naksahduksen.

ierrd varsi haluamaasi asentoon.

- Kiristé kiertonuppi kokonaan kiertamalld sitd vastapdivadn.
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8 Aseta klipsi ligeerattavan putkimaisen rakenteen ympirille. Kdyté riittdvésti voimaa, jotta
kiinnityslaite sulkeutuu tdysin ja klipsin asettaminen ja kiinnitys.

Puhdistami infioiminen ja
Kiyttidjin on varmistettava, etti puhdlstammen ja sterllomtl tehdiiin asianmukaisten ohjeiden,
standardien tai kansallisten tervey llon vir i mukaisesti. LIGACLIP-

klipsinasetin on puhdistettava ja steriloitava ennen jokaista kiyttokertaa. Instrumentti on suunniteltu niin,
ettd se voidaan puhdistaa huolellisesti ja steriloida turvallisesti.

Heti kun instrumentti on poistettu potilaasta, upota koko instrumentti hanaveteen tai puhdistettuun veteen. Jotta
asianmukainen puhdistaminen voidaan varmistaa, likaa ei saa padstdd kuivumaan instrumentin pinnalle.

Kaikki kirurgiset instrumentit kuluvat normaalissa kiytossd. Tdstd syystd instrumentti on tarkistettava
tarkasti aina ennen kdyttod silmaméardisesti.

Puhdistaminen kasin

1 Huuhtele instrumentti huolellisesti vesijohtovedella.

2 Valmista neutraalin pH:n entsymaattinen liuos valmistajan suositusten mukaisesti. Neodisher”
Mediclean Forte -tuotetta voidaan myds kiyttéd. Jos kiytetdéin Neodisher® Mediclean Forte -tuotetta,
koko puhdistusvaiheessa on kiytettivi puhdistettua tai ionitonta vettd. Upota LigacLip-klipsinasetin
liuokseen. Kéytd instrumenttia useita kertoja niin, ettd distaalinen kérki osoittaa alaspdin. Harjaa laite
kisin pehmeilld harjalla tai pehmeilld, puhtaalla pyyhkeelld sen ollessa upotettuna entsymaattiseen
liuokseen. Kiinnité erityistd huomiota onkaloihin, saumoihin ja liitoskohtiin. Anna laitteen olla
upotettuna nesteessé vihintién 10 minuuttia.

3 Poista instrumentti ja huuhtele se huolellisesti juoksevan vesijohtoveden alla. Kdytd kahvaa useita
kertoja huuhtelun aikana.
4 Aseta Licacrip-klipsinasetin ultrad@nipuhdistuslaitteeseen, jossa on tuoretta entsymaattista puhdistusainetta

ja anna sen olla sielld vihintddn 10 minuutin ajan. Varmista, ettd instrumentin distaalinen kérki
osoittaa alaspdin. Huuhtele huolellisesti juoksevan hanaveden alla kiyttien samalla kahvaa.

5 Valmista neutraalin pH:n pesuaineliuos (tai kiytd Neodisher® Mediclean Fortea) valmistajan
suositusten mukaisesti. Upota Licacrip-klipsinasetin pesuaineliuokseen. Kiytd instrumenttia
useita kertoja niin, ettd distaalinen kirki osoittaa alaspéin. Harjaa laite késin pehmeilld harjalla
tai pehmeilld, puhtaalla pyyhkeelld sen ollessa upotettuna pesuaineliuokseen. Kiinnité erityisti
huomiota onkaloihin, saumoihin ja liitoskohtiin.

6 Huuhtele instrumentti huolellisesti lampimallé, juoksevalla vesijohtovedella.
7 Kuivaa laite puhtaalla, imukykyiselld pyyhkeelld.
8 Instrumentti on upotettava ennen kiyttod instrumenttivoiteluaineliuokseen tai muuhun vastaavaan

liuokseen, jotta liikkuvat osat pysyvit oikein voideltuina.

Automaattinen puhdistaminen

1 Huuhtele instrumentti huolellisesti vesijohtovedelld.

2 Valmista neutraalin pH:n entsymaattinen liuos valmistajan suositusten mukaisesti. Neodisher”
Mediclean Forte -tuotetta voidaan myds kéyttad. Jos kidytetiaan Neodisher® Mediclean Forte -tuotetta,
koko puhdistusvaiheessa on kéytettivi puhdistettua tai ionitonta vettd. Upota LigacLip-klipsinasetin
liuokseen. Kéytd instrumenttia useita kertoja niin, ettd distaalinen kirki osoittaa alaspdin. Harjaa laite
késin pehmeilld harjalla tai pehmeilld, puhtaalla pyyhkeelld sen ollessa upotettuna entsymaattiseen
liuokseen. Kiinnité erityistd huomiota onkaloihin, saumoihin ja liitoskohtiin. Anna laitteen olla
upotettuna nesteessé vihintién 10 minuuttia.

3 Poista instrumentti ja huuhtele se huolellisesti juoksevan vesijohtoveden alla. Kdytd kahvaa useita
kertoja huuhtelun aikana.
4 Aseta Licacrip-klipsinasetin ultradg@nipuhdistuslaitteeseen, jossa on tuoretta entsymaattista

puhdistusainetta ja anna sen olla sielld vahintdén 10 minuutin ajan. Varmista, ettd instrumentin
distaalinen kérki osoittaa alaspdin. Huuhtele huolellisesti juoksevan hanaveden alla kéyttden samalla
kahvaa.

5 Sijoita Licacrip-klipsinasetin automaattiseen pesuriin tai pesuriin/desinfiointilaitteeseen.
Instrumentin on kiytdva ldpi “instrumenttijakso™ tai jakso, johon kuuluu voiteluvaihe. Jos voitelua ei
voida kiyttéd, laite voidaan voidella manuaalisesti ennen jokaista kiyttokertaa.
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6 Licacrip-klipsinasetin voidaan kisitelld automatisoidulla lampddesinfiointijaksolla, jos lampétila on
koko ajan alle 100 °C.
7 Kuivaus voidaan tehdd automaattisesti, jos limpétila on koko ajan alle 134 °C.

Hoyrysterilointi

Y14 kuvattujen puhdistus- ja desinfiointivaiheiden jilkeen LicacLip-klipsinasetin on hoyrysteriloitava
kéyttden jotakin alla mainituista menetelmistd. Tuotetta voidaan kuivata steriloinnin jilkeen limpétilassa
134 °C tai sitd pienemmassé lampotilassa enintddn 30 minuutin ajan. LicacLip-klipsinasetinta on kisiteltdva
sairaalan ohjeistuksen mukaan koko puhdistus- ja sterilointiprosessin ajan.

Hoyry
Seuraavat hoyrysteriloinnin jaksoparametrit on hyviksytty kdytettéviksi.

Sterilointilaitteen ~ Menetelma Jakson aika Lampatilan

tyyppi (lampatilassa) asetusarvot

Esityhjio Kaaritty 3-18 minuuttia 132°C/134°C 3 30 minuuttia
Esityhjio Kaarimton 3-5minuuttia 132°C/134°C 3 0-30 minuuttia
Painovoima Kaaritty 15 minuuttia 132°C/134°C Ei pade 30 minuuttia
Painovoima Kaaritty 50 minuuttia 121°C Ei péde 30 minuuttia
Painovoima Kaarimton 3-10 minuuttia 132°C/134°C Ei pade 0-30 minuuttia
Huomaa:

1 Ylld olevassa taulukossa on mainittu minimildmpétila ja -aika, joka on validoitu takaamaan steriiliys.

2 Autoklaavin todellinen ldmpétila saa ylittdd asetuslampétilan enintddn +3 °C. Tdmad suurin sallittu ylitys
perustuu hdyryautoklaavin toleransseihin.

3 Joidenkin lainkiyttoalueiden terveysviranomaiset eiviit hyviksy pakkaamattomia sterilointimenetelmii.
Sallittuja maakohtaisia hoyrysterllmntlparametre]a maarltettaessa tulee tutustua asianmukai
ohjeisiin, standardeihin ja kansallisten terveysvir iin ohjeisii

Varoitukset ja varotoimet

. Minimaalisesti invasiivisia toimenpiteitd saavat tehdé vain henkil6t, joilla on siihen toimenpiteiden
vaatima asianmukainen koulutus ja kokemus. Perehdy tekniikkaa, komplikaatioita ja riskeji
kasitteleviin ladketieteelliseen kirjallisuuteen, ennen kuin ryhdyt suorittamaan toimenpidetté.

. Minimaalisesti invasiivisten instrumenttien ldpimitta voi vaihdella eri valmistajilla. Kaytettdessa eri
valmistajien minimaalisesti invasiivisia instrumentteja ja lisilaitteita samassa toimenpiteessd, on
niiden yhteensopivuus varmistettava ennen toimenpidetté.

. Laser-, elektrokirurgisten ja ultradanitoimenpiteiden periaatteet ja tekniikat on tunnettava tarkoin,
jotta viltyttdisiin niin potilaan kuin hoitohenkilékunnankin sihkéiskuilta ja palovammoilta
tai instrumentin ja muiden lddkinndllisten laitteiden vaurioilta. Sahkolaitteiden eristyksen ja
maadoituksen on oltava kunnossa. Ali upota elektrokirurgisia instrumentteja nesteeseen, ellei niiti
ole tarkoitettu upotettavaksi eiké niiden tuotetarrassa erityisesti niin mainita.

. Varmista, etté klipsi on oikeankokoinen ligeerattavaa verisuonta tai putkimaista rakennetta varten.

. Purista instrumentin liipaisin kokonaan jokaista klipsid asetettaessa, kunnes instrumentti pysihtyy.
Jos liipaisinta ei puristeta tdysin, se voi aiheuttaa klipsien vadirdn muodostumisen ja sen seurauksena
cepitiydellisen kudoksen ligeerauksen.

. Varmista, ettd kaikki klipsit on asetettu luotettavasti ja kokonaan kunnolla ligeerattavan kudoksen
ympirille.

. Instrumentin leukoja ei saa sulkea muiden leikkausinstrumenttien p:

. Viallisia kiinnityslaitteita ei saa kiyttad. Sellaisten kiinnityslaitteiden kéyttd voi johtaa klipsien
epitiydelliseen toimintaan.

. LiGacLip-ligeeraavan kiinnityslaitteen kunto, kirurgin kdyttamé voima, ligeerattavan kudoksen

paksuus ja klipsityyppi ovat kriittisen tirkeitd ligeerausklipsin toiminnalle.
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. Kuten muidenkin ligeerausmenetelmien kanssa, tarkasta jokainen ligeerauskohta klipsin asettamisen
jélkeen varmistaaksesi, ettd klipsi on asetettu kunnolla.

. Kehon nesteiden kanssa kosketuksiin joutuvat instrumentit voivat vaatia erityishdvitystoimenpiteité
biologisen kontaminaation estdmiseksi.

Pakkaukset
LiGacLip endoskooppinen klipsien kiinnityslaite toimitetaan steriloimattomana.

Ligactip®
Ev6 i AaiSa Ario

Topoxkarodpe Srafdote TPOGEKTIKAG OLeS TIG TANPOPOPIES.

AxolovBicete 60oTa Oheg TIG 0dNYieg YTl StpOpeTIKA pmopel vo VIAPEOLY GOPaPEG YEPOVPYIKEG
EMITAOKEG, OTOS 0TLYNG ATOAIVMGT.

Inpavrukd: To mapdv évbeto g cvokevaciog £xel 60 GKOTO Vo TPOGPEPEL 0dNYieg XPNONG Yior TNV
Evdookoniki Aapide AToAvdcemv LIGACLIPY. AgV aVaQEPETOL GE TEXVIKEG ATOAVOGONG.

To LiGacLip givon epmopiké ofjpa g Ethicon Endo-Surgery.

Evéeieic

H Evdookomikn Aafida Amorivaong LIGACLIP ypnoiponoteiton o€ Aentovg 16tolg 1 ayyeio 6mov
evdeikvotat 1 xpion Tov petoddikdv kKt (Aapidwv) arodivwong. O 1616g mov TpoOKEITaL Vo amoAtvmdel
TpEMEL VoL givat GLPPOTOS e T0 péyeBog Tov KA.

Avtevdeigeig

. Mn ypnotponoteite o epyoieio og avticVAANTTKY HéB0d0 amdQPaéng T caATLyYoS.

. Mn ypnotponoteite 1o £pyAeio o€ 16TONG 1) ayyeia TOL aVTEVSEIKVLVTOL T XPNIOT TOV HETUAMKOY
K (haPidwv) aroriveong.

Neptypagn tov Epyadeiovn

H Evdookomikiy Aaida Amorivwong LIGACLIP givat epyaieio ToOAAATIG pNGEMG GYEAGHEVO V1oL VO
mpow0el kat var kheivel petadiicd khm (Aafideg) oamorivoons. Avtod to epyoreio mpoopiletar yu yprion
pe to kK amoAdiveong LicacLip EXTRA Tov kotaokevdlovat amd titdvio. Ta kA eivat oyedacpéva
V10U VL YPGIHOTOLOVVTAL GTNV ATOAVOGT AENTOV 16TOV 6TV EVEIKVLTOL 1] XPTIOT 1T ATOPPOPHGLHOL
HNXAVIGHOD amoAivmong.

To petadlikd kim (afideg) amorivoong tomobetovviar yOpw amd Eva Aento 1616 kot kKisivouy mEfovtag
M oKavdain g Aapidag.

Etkove kat Ovopatodoyia (Eikova 1)

1, Tiayoveg 4, Aapny

2. Agovag 5. TKavdakn
3. Koupmi Meptotpopric

08nyiec Xpon¢

ITpotod ypnoipomomoete To epyaieio, Pefarmbeite yio ) cupfoatdmta OAwv TwV epyaleiov Kat

séup‘m natov (Bréne Mposrdomonjosig kar IMpo@uragers).
BydAte 10 TPOGTATELTIKO KATGKL A0 TO EPYOAEIO TPV GO TNV ATOGTEIPOOT.

2 Eguppolovtag oteipa teqviki], apaipéote To epyoieio and T oteipa cuokevasio tov. o va
amogevydei N mpoxkAnon (nuidg, unv tvalete to epyaieio péoa oto oteipo nedio.

3 Emiégre to katdAdnlo péyebog puotyyag Kim Amokivoong LicacLip EXTRA kot v avéioyn Aafida.
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4 Me 115 o160 pEG TG PUOLY YOS OTPappIEVES TTpog TN Bhom, eloaydyete ) photyya ot éva amd To avolypote
oV Kavakiol g Baong euoiyyov and avoteidwto ydivfa LC800. Befarwbeite 61t n gdoryya
Bpioketon mépa amd To Gvorypo Tov Kavaitod kot £xel acpalricet koid oty 6éon ™mg (Ewova 2).

5 IMaote ™ AaPido amd ) Aapn kot T oKavIGAN Kat EIGAYEYETE TIG GLOYOVES TOV £pyaleiov péca ot
GYIG TG KADE PVGIYYOG, TPOGEXOVTUG OGTE Ot Gikpeg TG Aafidag va eivar kGbeteg otV empavela
™ms puoryyes (Ewova 3). Ewoaydyete ™ hafida amokivoong puéypt vo otapatiost. Mny mécete ™
hapide. [Tpémet va 16EPYETAL KOL VAL ATOGUPETUL OO TN GVGLYY0L OPOAGL.

6 Kpatdvrog tig owydveg g hafidag kabeteg oy emipdveia g gootyyas, amocpete ) Aafida omd
pooryya (Ewova 3). To khm o cuykpateitar yepd omd Tig clayoveg g haPidag. Aev eivon omapoimto va
SLTPNGETE TAVLOT THG GKOVIGANG Y101 VOL GUYKPUTNGETE TO KA HEGO GTIG Glaryoveg TG Aafidag.

7 H axokovdia yia v mepiotpon tov dova g Aofidag Exet wg e&ng:

- Xorapdote 10 kovpuni TePoTpoPiig Yupilovtag 10 deEI0GTPOPa HEYPL VI KOVGTEL £Vag
FOPOKTNPLOTIKOG (0G KAIK.

- Teprotpéyte tov G&ova oty O€on mov embupeite.

- Xei&te 10 KovpuT TEPLGTPOPTIG TANPWG GTPEPOVTAG TO APIGTEPOGTPOPUL.

8 TonofemoTe T0 KMT YOP® 0md TNV GOANVAOSN 301 IOV TPOKEITOL VL 0mOAVODEL. AGKNGTE APKETT
migon yio va kKAeioet tekeiong 1 Aofida kot va BePaimbeite 0Tt To KM gival 6woTd TomoHeTHEVO Kot
GTEPEMUEVO.

PIOH L 1 KatA ipwon
O ypiiotng mpéner va Eucpariost 6TL 0 KEOUPIGUOS KUL 1] UTOGTEIPMGT EKTELOVVTUL COPQOVA PE
TIG KaT@Anheg 0d1yieg, Ta TPOTLTA 1] TIS ATUITIGEIS TOV EBVIKAV VYELOVOPIKOV apydv. H Aafida
Amohivoong Khr LiGacLip mpémet va kabopileton kat va amosteipdveton mpv and kabe ypnon. To epyodeio
£)EL GYENNOTEL £TOL DOTE VOL EMTPETETUL O GYOAAGTIKOG KAOUPIGHOG KOt 1) 0GPAAG OmOGTEIPMOT).

Apéowng petd my apaipeon tov epyaleiov and tov acbevn, epfantiote 0AOKINPO TO Epyaieio oe vepd
Bpoong 1 kekebappévo vepd. Ta va eEacpariotet o emapkng kabapiopds, emParletol 1o epyaleio vo pmy
AQTVETAL VOL GTEYVAVEL AEPOUEVO.

‘Oha ta xepovpyikd epyareio vrokevtor oe POOPE G ATOTEAEGHO TG PLGIOLOYIKNG xpTioNG. Ou mpémet va
TPAYHATOTOLEITOL TOKTIKOG Kot aKPLPIG OTTIKOG ELEYXOG TOV £pyaieion Tpv amd Kabe ypnon.

KaBapiopdc pe vo Xépt

1 ExmAbvete 10 epyaieio oyohactikd pe vepd Ppoong.

2 TIpogtopdote £va 0vdéTepo eviupatikd dtdAvpo ovdEtepov pH GOUPOVE LIE TIG GUGTAGELS TOV
kataokevaot. Emmpocheta, propei va ypnoporombei o tpoiov Neodisher® Mediclean Forte. Oa
TPEMEL VOL YPOILOTOLEITOL KEKADUPLEVO 1) TLOVIGHEVO VEPO K OAN TN Sodikacio kabopiopon
otav ypnotponoteital to Neodisher” Mediclean Forte. Epfantiote oto Sidhvpa m Aofida
Amokivoong Khum LiGacLip. Evepyomomote 1o epyaieio apkeTég pOpEG £X0VTAG TO TEPIPEPIKO AKPO
He Popd mpog T katw. Xpnopomomiote pio pokokt) Bodpton 1 £va podako, kabopd HOAcHo Yo Vo
kabapicete T GuokeL He TO XEPL, EVO eivar epfantiopévn 6to evivpotikd didivpa kabapiopod,
TPOCEYOVTAG WAITEPXL TIG OYIOHES, TIG PUPES 1} TIG apBPDOGELS. AQNOTE T GLOKELT] EVTOS TOV
StoAvpatog Yo TovAdyiotov 10 Aemtd.

3 Aguipéote 10 epyaleio Kot eKTAOVETE KOAG pe Tpeyoduevo vepod Bpoonge. Evepyonomote ) Aapn
OPKETEG POPEG KATA TNV EKTAVGT.

4 TonoBemote T Aofida Amorivwong Khm LIGACLIP 6€ éva pnydvnua kabapiopod pe vepnyong
HE PPEOKO EVELATIKG OmOpPLTOVTIKO Y10 TovAdyoTov 10 Aemtd. EEacpaliote Ot T0 mEpLpepkd
GKpo Tov epyodeiov £xel Popd mpog T kate. Exnhivete kaAd pe tpeyovpevo vepd Bpoong evocwm
gvepyomoteite ) Aap.

5 IIpogtowdote £va anoppumavtikd ovdétepov pH (1} to Neodisher” Mediclean Forte) copgova pe tig
GLOTAGELS TOV kKotaokevaoth. Epfontiote oto didhvpa kabapiopod ™ Aapide Atorivwong K
LicacLip. Evepyomoote 1o pyaheio apkeTég OPES £XOVTAG TO TEPIPEPIKO GKPO HE YOPE TPOG TaL
Kato. Xpnowonomote pia podokn Bovptoa 1 Eva podako, kabapd veacpa yo va kabapicete ™
GLOKELT HE TO YEPL, VO eivat epfantiopévn oto ddhvpa kabapiopol, Tpociyovtag Wiaitepa TG
OYIOHES, TIG PAYES 1) TIG UpOpdOOELS.

6 Exnmlovete 10 epyaieio oxohaotikd pe yAopd, Tpexovpevo vepd Ppoong.

7 STEYVOGTE TN GUGKEVT [E KaBapOd amoppoenTikod VOAGHA.
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TIpw amd ™ xpniom, 1o epyadeio Oa mpénet va epmotiCeton og Aovtpd camovvelaiov 1) o€ TapdHOL0
didhlopa dote va dtotpeitat 1 6o Amaven Tov Kvntodv eEaptpHatov.

Avtopatomompévog kaBapiopdg

1
2

Exmlbvete 1o epyaieio oyohactikd pe vepd Ppoong.

ITpogtodote Eva 0V3£TEPO eviLpTIKG StdAvpa 0V3ETEPOL PH GOUPOVH PE TIG GLGTAGELS TOV
kataokevaot). Emmpocheta, propei va ypnoporombei o tpoiov Neodisher® Mediclean Forte. Oa
TPEMEL VaL ypNoLpontoteitan kekabappévo 1 amovicpévo vepd ke’ 6an m dadikaoio kabapiopod
otav ypnowonoteitar to Neodisher® Mediclean Forte. Epfantiote oto Sidhvpa m Aapida
Amnolivoong K LicacLip. Evepyomomote 1o epyakeio opketég gopig £XOvVTag T0 TePLPePIKO GKpo
ue popd mpog T katw. Xpnopomonjote pio pokokt) Bodpton 1 Eva poiakod, kaboupod HOacio Yo vo
kabapicete T GuoKELN HE TO XEPL, EVO eivar epuPantiopévn 6o eviupotikd didivpa kobapiopob,
TPOGEYOVTOG IOHTEPE TIG GYIOUES, TIG PUPEG 1) TIS 0pOPOGES. APNGTE TN GLOKELT EVTOG TOV
SoAvpaTog Yo TovAGytoTov 10 Aemtd.

A@aipéote 10 epyudeio kot ekmAOveTe Kakd pe Tpexoduevo vepd Ppdong. Evepyomomote  hafi
OPKETEG POPEG KATA TNV EKTAVOT.

TonoBemote ) Aofida Amorivwong Khm LiGACLIP o€ éva punydvnua kabapiopod pe vrepnyonvg

HE PPEGKO EVEVATIKO OmOpPLTAVTIKO V1o TovAdyieTov 10 Aemtd. E&acpaliote Tt T0 mepLpepikd
@Kpo Tov pyoeiov £xel Popa Tpog T kAT, Exmhivete kahd pe tpeyovpevo vepd Bpoong evocm
gvepyomoteite ) Aap.

TonoBetote T Aofida Anolivwong KAm LIGACLIP 6€ ével 00TOLOTOTOMUEVO TAVVINPLO 1 68
mAVTHpLo/cuckev) amoivpavong. To epyaieio Ho mpimel vo mepdoet 0md 10 TPOYPALLLL TOV
epyodeion, 1 éva Tpoypappa mov mephopPaver pdon Aitavong. Edv Aimavon dev vrapyet mg
£MAOYT, 1) GUGKEVY PTOPET VO MTTOVETOL [iE TO YEPL TPV ol KGOE ypriom.

H Aenido Amorivewong KA LIGACLIP umopet vor TepAoel oo £ve 00TOUATOTOHEVO TPGY PO
Oeppukng omordpaveng, vd v Tpodmdheon Ot ot Beppokpacieg Tapapévovy kT amd Tovg 100 °C.
To otéyvmpa pmopet vo emtevyfel LEG® TOV HVTOHLUTOTOMUEVOL TPOYPAUILATOS, VIO TNV
npoimdbeon Ot ot Beppokpaocics tapapévovy Katw and tovg 134 °C.

Amocteipwon pe atpo

‘Eneto and to mopomdve Pripoto kabapiopod kot aroivpaveng, n Aemida Atoiivoong Kir LiGacLip
TPEMEL VOL ATOGTEPDVETUL HE ATHO YPNGIOTOIOVTOG M0 O TIG TOPAUETPOVS TOV TPOYPULOTOS TOV
AVOPEPOVTAL TAPAKATE. XPOHVOL GTEYVOLOTOS HETE TV amooteipwon oe Oeppokpacio 134 °C 1 picpdtepn
Yo kotd to péyioto 30 kentd eivan emrpendpevol. O yepiopog g Aafidag Amorivwong K LicacLip
Oa mpémet va yivetar GOPP®VA [E TO TPOTOKOALO TOV Vocokopeiov kad’ OAn ) ddpketa g dodikaciog
KaBopLopod Kot amosTeipmoNg.

Atpég

‘Exet eykpdei n xpnion 1oV Topakitem TopapETpmy TPOYPAUINTOS OTOGTEIPMONG HE OTHO.

Tomog MéB0doc Xpovog Inpeia pubpiong MaApoi Xpovog

anogtelpw Gy Beppoxpaci posy Yvoparog
(o€ Bzppokpacia)

Mpoanooteipwon

KevoU Me neprohypa 3-18 hemtd 132°C/134°C 3 30 Nemtd

Mpoanooteipwon

Kevol Xwpic meptohypa  3-5Nemtd 132°C/134°C 3 0-30\emd

Bapitnta Me neprrohypa 15 Nemtd 132°C/134°C Aev egappoletat 30 hema

Bapitta Me meprrohypa 50 Aemtd 121°C Aev epappoletat 30 Aemtd

Baputnta Xwpic meptohypa  3-10 Aema 132°C/134°C Aev epappoletat 0-30\emtd
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Inueioon:

1 O mopamdve Tivokog TEPMApUPAvEL TIG EAAYIOTES TIHES DEpOKPAGiag Kat xpdVoD Yo TIG 0moieg £xet
emkvpwbel 1 dlaopdiion g oTepdTTOG.

Me Bdon Tig avoyég TOV GVTOKUVGTMVY OTHOD, 1| TPAYHOTIKY) BEpHOKPAGia TOV aVTOKOVETOL uTopel va
vrepPaivet to onpeio pubpong g Beppokpaciog katd +3 °C to ToAD.

O vysiovopkis apyés o kamoleg opyavoiveg neproyis dev amodéyovron uedédovg anostsipoong
20pic TEPMTOMYNA. AVOGKOTHOTE TIC KATAMNAES KATEVOVVTIPIES 00N YiES, TA TPOTVTTO KoL TIG
KaTEVOUVTIPLEG 001 YiES TOV EOVIKAY VYELOVOPIKOV 0Py DV KATA TOV TPOGIOPIGIO TOV ATOIEKTOV
TAPUPETPOV TG EMEEEPYAGIAS UTOGTEIPMOIG PE aTHG, Y10 YP1GT) TNV avTioTOYN OPa.

~

w

Hpozn&onolnum Kkat Mpoguhagerg
O evdooKomikég emepPAoelg TPEMEL VoL EKTELOVVTAL HOVO ad TPOCEOTOL IOV EIVOL ETAPKDG
KOTOPTIGHEVE KoL EE0IKEIOUEVDL JIE TIg EvEooKomIKEG emepfacstg. [Ipv emyelpioete onotadnmote
gvdookomik en€ppaon avatpEste oty WwTpikh PBAOYpapion GYETIKG [E TIG TEXVIKES, TIG EMTAOKEG
KO TOVG KvdHVOUG TG,

. H d1apetpog tov evdookomikdy epyoleimv pmopet vo Slapépet avaioya Pe TOV KOTAGKEVAGTH. X&
TMEPITTOON TOV YPNOIHOTOGETE TNV {O10 emépPaocn evdookomkd epyodeio kot eEapTipato amd
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Tpomog AdBeang
H Evdookomiki Aaida Amorivwong LIGACLIP StatiBetar pn amoctelpmpévn.

Ligacup®
Endoskopisk clipstang

Lis noga igenom all information.

Om inte instruktionerna foljs pa ritt sitt kan detta leda till allvarliga kirurgiska konsekvenser, sasom att
ligeringen misslyckas.
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Viktigt: Denna forpackningsbilaga dr utformad for att ge anvindningsinstruktioner for LicacLip®
endoskopisk clipstang. Den ér inte en anvisning for ligeringsteknik.

LigacLip dr ett varumirke som tillhdr Ethicon Endo-Surgery.

Indikationer
LigacLip endoskopisk clipstang kan anvéndas pa tubuléra strukturer eller kirl nér ligeringar med metallclips
ar indicerade. Den vévnad som skall ligeras bor 6verensstimma med clipsets storlek.

Kontraindikationer

. Anvind inte instrumentet for kontraceptiv tubarocklusion.

. Anvind inte instrumentet pa vévnadsstrukturer eller kirl dar ligering med metallclips normalt inte
skulle anvindas.

Beskrivning av instrumentet

Licacrip endoskopisk clipstang ér ett dteranvandningsbart instrument avsett for att avfyra och sluta
ligeringsclips. Detta instrument &r avsett att anvindas tillsammans med LicacLip ExTra ligeringsclips, vilka
ér tillverkade i titan. Clipsen &r utformade for ligering av tubuléra strukturer dér ett icke-absorberande
ligeringsinstrument ér indicerat.

Ligeringsclipset placeras runt den tubuldra strukturen och stéings genom att instrumentets handtag pressas
samman.

1] ion och klatur (Il ion 1)

1 Kaftar 4. Handtag
2 Skaft 5. Avtryckare
3. Roteringsvred

Bruksanvisningar
Kontrollera att alla instrument och deras tillbehor passar ihop innan de anvinds (se Varningar och
forsiktighetsatgirder).

1 Avlédgsna skyddslocket fran instrumentet fore sterilisering.

2 Anvind steril teknik for att ta ut instrumentet ur den sterila forpackningen. For att undvika skada far
instrumentet inte stjélpas in i det sterila faltet.

3 Vilj lamplig storlek pa magasin och tang for LicacLip ExTrA ligeringsclips.

4 Se till att magasinets springor ér vinda bort frén basen och for in magasinet i en av kanaldppningarna

pa LC800 magasinbas i rostfritt stal. Se till att magasinet har forts forbi kanaloppningen och sikert
halls pa plats (illustration 2).

5 Hall tangen vid handtaget och avtryckaren och for in instrumentets kiftar i den enskilda
magasinspringan. Se till att tingens dndar dr vinkelrdta mot magasinets yta (illustration 3). Fér in tingen
tills det tar stopp. Tvinga inte in tingen. Den ska ga in i och ut ur magasinet pa ett smidigt sitt.

6 Dra tillbaka tdngen fran magasinet medan du héller tingens kéftar vinkelrdta mot magasinets yta
(illustration 3). Clipset ska sitta sikert i tingens kiftar. Det dr inte nodvindigt att bibehlla trycket pa
avtryckaren for att halla fast clipset i tingens kiftar.

7 Sekvensen for vridning av tangskaftet dr foljande:

- Lossa vridratten genom att vrida den medurs tills ett klickljud avges.
- Vrid skaftet till 6nskat ldge.
- Dra 4t vridratten fullstindigt genom att vrida den moturs.

8 Placera clipset sé att det omsluter den tubuldra struktur som ska ligeras. Anvind tillricklig kraft sa att
tangen stings fullstdndigt och se till att clipset r ritt och sékert placerat.

R och

Anvindaren miste kontrollera att rengoring och sterilisering utfors i enlighet med vedertagna

riktlinjer, standarder eller nationella hiillsovardsmyndigheters foreskrifter. LicacLip clipsapplikator

maste rengoras och steriliseras fore varje anvandning. Instrumentet har utformats for grundlig rengéring och
siker sterilisering.
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Omedelbart efter det att instrumentet avldgsnats fran patienten, sa ska hela instrumentet liggas i kranvatten
eller renat vatten. For att man ska kunna garantera en adekvat rengoring ér det absolut nodvindigt att
instrumentet inte far torka i nedsmutsat skick.

Alla kirurgiska instrument utsitts for visst slitage vid normal anvidndning. Regelbunden och noggrann
kontroll av instrumentet bor dérfor goras fore varje anvéndningstillfille.

Manuell rengéring

1 Skélj instrumentet grundligt med kranvatten.

2 Blanda en enzymldsning med neutralt pH enligt tillverkarens rekommendationer. Dessutom kan
Neodisher® Mediclean Forte anvindas. Renat eller avjoniserat vatten bor anvindas genomgéende
vid reng6ring med Neodisher® Mediclean Forte. Lagg ner hela LiacLip clipsapplikator i 1dsningen.
Aktivera instrumentet flera ganger med den distala dnden riktad nedat. Anvind en mjuk borste eller
mjuk trasa for att rengdra instrumentet manuellt medan det 4r nedsénkt i enzymldsningen, och var
sarskilt noga med springor, fogar och skarvar. Lét instrumentet ligga i 16sningen i minst 10 minuter.

3 Ta upp instrumentet och skolj det noga under rinnande kranvatten. Aktivera handtaget flera gdnger
under skoljningen.
4 Placera LigacLip clipsapplikator i en ultraljudsrengérare med farskt enzymrengoringsmedel i minst

10 minuter. Se till att instrumentets distala dnde pekar nedat. Skolj noga under rinnande kranvatten
samtidigt som handtaget aktiveras.

5 Blanda en reng6ringslosning med neutralt pH (eller Neodisher” Mediclean Forte) enligt tillverkarens
rekommendationer. Liagg ner hela Licacrip clipsapplikator i rengdringslosningen. Aktivera
instrumentet flera ganger med den distala dnden riktad nedat. Anvind en mjuk borste eller mjuk trasa
for att reng6ra instrumentet manuellt medan det &r nedsénkt i rengdringslosningen, och var sarskilt
noga med springor, fogar och skarvar.

6 Skélj instrumentet noggrant under varmt, rinnande kranvatten.
7 Torka anordningen torr med en ren, absorberande trasa.
8 Fore anvindning skall instrumentet blétldggas i ett smorjande bad eller likvirdig 16sning for att

bevara tillracklig smorjning av de rérliga delarna.

Automatiserad rengdring

1 Skolj instrumentet grundligt med kranvatten.

2 Blanda en enzyml6sning med neutralt pH enligt tillverkarens rekommendationer. Dessutom kan
Neodisher® Mediclean Forte anvindas. Renat eller avjoniserat vatten bor anvindas genomgéende
vid rengdring med Neodisher® Mediclean Forte. Lagg ner hela LicacLip clipsapplikator i l6sningen.
Aktivera instrumentet flera ganger med den distala dnden riktad nedat. Anvind en mjuk borste eller
mjuk trasa for att rengdra instrumentet manuellt medan det dr nedsénkt i enzymlosningen, och var
sirskilt noga med springor, fogar och skarvar. Lét instrumentet ligga i 16sningen i minst 10 minuter.

3 Ta upp instrumentet och skolj det noga under rinnande kranvatten. Aktivera handtaget flera gdnger
under skéljningen.
4 Placera Licacrip clipsapplikator i en ultraljudsrengdrare med férskt enzymrengoringsmedel i minst

10 minuter. Se till att instrumentets distala &nde pekar nedat. Skolj noga under rinnande kranvatten
samtidigt som handtaget aktiveras.

5 Placera LicacLip clipsapplikator i en automatisk diskmaskin eller diskmaskin/desinficeringsapparat.
Kor instrumentet genom “instrumentprogrammet”, eller ett program dar det ingér ett
smorjningsmoment. Om smorjning inte finns som tillval, sa kan instrumentet smorjas manuellt fore
varje anvéndning.

6 Licacuip clipsapplikator kan koras i en automatisk termisk desinfektionscykel, forutsatt att
temperaturerna inte dverstiger 100 °C.
7 Torkning kan utféras via den automatiska cykeln, forutsatt att temperaturerna inte overstiger 134 °C.

Angsterilisering

Efter reng6ring och desinficering enligt anvisningarna ovan maste LicacLip clipsapplikator angsteriliseras
enligt en av cykelparametrarna nedan. Torktider efter sterilisering pa max 30 minuter dr tilldtna vid
temperaturer som inte dverstiger 134 °C. Licacrip clipsapplikator skall genomgaende hanteras enligt
sjukhusets regler for rengoring och sterilisering.
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Anga
Foljande parametrar for dngsteriliseringscykler dr godkinda for anvindning.

Sterilisatortyp ~ Metod Cykeltid Installd temp Forbehandlingspul Torktid

(vid temperatur)
Forvakuum Forpackat 3-18 minuter 132°C/134°C 3 30 minuter
Forvakuum Ejforpackat 35 minuter 132°C/134°C 3 0-30 minuter
Gravitation Forpackat 15 minuter 132°C/134°C Ej tillampligt 30 minuter
Gravitation Forpackat 50 minuter 121°C Ej tillampligt 30 minuter
Gravitation Ejforpackat ~ 3-10 minuter 132°C/134°C Ej tillampligt 0-30 minuter
Obs:

1
2

w

I ovanstaende tabell ingar minsta validerade temperatur och tid for att garantera sterilitet.

Baserat pa angautoklavtoleranser, sa kan den faktiska autoklavtemperaturen 6verskrida den instillda
temperaturen med hogst +3 °C.

Hilsomyndigheterna i vissa reglerade omriden godtar inte icke-lindade steriliseringsmetoder.
Lis igenom gillande riktlinjer, standarder och riktlinjer fran nationella hilsomyndigheter for att
faststiilla godtagbara parametrar for dngsteriliseringsprocesser i respektive land.

och forsikti

Minimalinvasiva ingrepp far endast utforas av personer med tillracklig utbildning och erfarenhet av
minimalinvasiv teknik. Konsultera medicinsk litteratur rérande tekniker, komplikationer och risker
innan ingrepp foretas.

Instrument som anvinds vid minimalinvasiva ingrepp kan variera i diameter fran tillverkare till
tillverkare. Nir instrument och tillbehor fran olika tillverkare anvinds tillsammans vid ett ingrepp,
kontrollera alltid att de dr kompatibla innan ingreppet paborjas.

Det ér viktigt att man ér vél fortrogen med principer och metoder i samband med anvindandet av
laser, diathermi och ultraljud for att undvika att patienten och/eller personalen utsitts for bréannskador
och elektriska stotar eller att apparatur och instrument skadas. Kontrollera att den elektriska
isoleringen eller jordningen inte skadas. Elektrokirurgiska instrument fir aldrig nedsinkas i vitska
forutom dé de ar konstruerade for att kunna nedsdnkas och detta framgér av instrumentets mérkning.
Se till att clipset har ritt storlek for det krl eller den tubuldra struktur som skall ligeras.

Vid varje ligering skall instrumentets avtryckare klimmas ihop fullstindigt. Om detta inte gors kan
det leda till att clipsen formeras pa fel sitt och att ligeringen av vivnad blir otillfredsstéllande.

Se till att varje clips ar séikert och fullstéindigt placerat runt den ligerade vivnaden.

Sting inte instrumentets kéftar runt andra kirurgiska instrument.

Tanger i daligt skick bor inte anvindas. Detta kan leda till bristande funktion hos clipset.

Skicket i vilket LiGacLip ligeringsinstrument befinner sig liksom kraften som utévas av kirurgen,
tjockleken pa vivnaden som skall ligeras och clipsets beskaffenhet ar alla av betydelse for ligeringens
utforande.

Kontrollera varje ligeringsstille efter placering av clipset for att se till att denna dr korrekt.
Instrument eller anordningar som kommer i kontakt med kroppsvitskor kan kréva speciell
avfallshantering for att forhindra biologisk kontamination.

Leverans
Licacrir endoskopisk clipstang levereras icke-steril.
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Licacup®
Klipsownica endoskopowa

Prosze¢ przeczyta¢ uwaznie wszystkie informacje.

Nieprzestrzeganie niniejszej instrukcji moze doprowadzi¢ do powaznych konsekwencji chirurgicznych, takich
jak niemozno$¢ podwiazania.

Uwaga: Ta ulotka zawiera instrukcjg stosowania endoskopowej klipsownicy LicacLip®. Nie nalezy jej
traktowac¢ jako wskazowek dotyczacych technik podwiazywania.

LiGacLip jest znakiem towarowym Ethicon Endo-Surgery.

Wskazania

Klipsownica endoskopowa LiGAcLIP jest przeznaczona do stosowania na wszelkich strukturach
przewodowych lub na naczyniach, wszgdzie tam, gdzie wskazane sa metalowe klipsy do podwiazywania.
Musi wystapi¢ zgodno$¢ rozmiaréw pomigdzy podwiazywana tkanka a klipsem.

Przeciwwskazania

. Nie stosowac¢ instrumentu do podwiazania jajowodéw w celach antykoncepcyjnych.

. Nie stosowac¢ instrumentu na tkankach lub naczyniach, w ktorych nie zostalyby zastosowane
metalowe klipsy.

Opis urzadzenia

Klipsownica endoskopowa LiGacLIP jest instrumentem wielokrotnego uzytku przeznaczonym do podawania i
zamykania metalowych klipsow do podwiazywania. Ten instrument przeznaczony jest do uzycia z klipsami do
podwiazywania LicacLip EXTrA, ktore sa wykonane z tytanu. Klipsy sa przeznaczone do podwiazania struktur
przewodowych, w ktorych nalezy zastosowac niewchlanialny instrument do podwiazania.

Klipsy sa ustalane wokot struktury przewodowej 1 zamykane poprzez nacis$nigeie spustu klipsownicy.

Rysunki i nazewnictwo (Rysunek 1)

1 Szczeki 4. Uchwyt
2. Trzon 5. Spust
3. Pokretto

Instrukcja stosowania
Przed zastosowaniem instrumentu sprawdzi¢, czy wszystkie instrumenty i akcesoria pasuja do siebie (patrz
Ostrzezenia i Srodki ostroznosci).

1 Przed sterylizacja nalezy zdja¢ z urzadzenia nasadke ochronna.

2 Przestrzegajac zasad aseptyki wyja¢ instrument ze sterylnego opakowania. Aby unikna¢ uszkodzenia,
nie zrzuca¢ narzedzia na jatowe pole.

3 Wybra¢ odpowiedni rozmiar naboju z klipsami do podwiazywania LicacLip ExTrA i odpowiednig
klipsownice.

4 Ze szczelinami naboju zwréconymi w kierunku przeciwnym do podstawy, wlozy¢ nabdj w jeden z

kanatow wykonanej z nierdzewnej stali postawy naboju LC800. Upewnic¢ sig, ze naboj znajduje sig
poza wylotem kanatu i Ze jest bezpiecznie unieruchomiony w miejscu (rysunek 2).

5 Chwyci¢ klipsownicg za uchwyt i spust i wprowadzi¢ szczeki instrumentu do pojedynczej szezeliny
naboju, upewniajac sig, ze koncowki klipsownicy sa prostopadte do powierzchni naboju
(rysunek 3). Wsuna¢ klipsownicg do oporu. Nie weiska¢ klipsownicy na siltg. Powinna fatwo
wchodzi¢ i wychodzi¢ z naboju.

6 Wyciagnac¢ klipsownicg z naboju, utrzymujac jej szczeki prostopadle do powierzchni naboju
(rysunek 3). Szczeki klipsownicy beda bezpiecznie trzymaty klips. Nie jest konieczne utrzymywanie
napigcia spustu, aby utrzymac klips w szczgkach klipsownicy.

7 Aby dokona¢ obrotu trzonu klipsownicy, nalezy wykona¢ nastgpujace czynnosci:

- Zwolni¢ pokretto, krgcac nim w kierunku zgodnym z kierunkiem ruchu wskazowek zegara,
az do ustyszenia kliknigcia.
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- Obroci¢ trzon do uzyskania pozadanej orientacji.
- Zablokowac¢ catkowicie pokretto, krecac nim w kierunku przeciwnym do kierunku ruchu
wskazowek zegara.
8 Umiesci¢ klips wokot przewodu, ktory ma by¢ podwiazany. Aby zapewni¢ zadowalajace
umieszczenie klipsa, nalezy zastosowa¢ wystarczajaca silg, aby catkowicie zamkna¢ i zabezpieczy¢
klipsownicg.

(zyszczenie, dezynfekdja i sterylizacja

Czyszczenie i sterylizacja musza by¢ przeprowadzone zgodnie z odpowiednimi wytycznymi,
standardami i wymogami krajowych wladz zdrowia. Klipsownica LicacLip musi by¢ oczyszczona
i wysterylizowana przed kazdym uzyciem. Ten instrument zostal tak zaprojektowany, aby umozliwi¢
doktadne czyszczenie i bezpieczna sterylizacjg.

Natychmiast po wyjgciu instrumentu z pacjenta zanurzy¢ cale urzadzenie w wodzie wodociagowej lub
oczyszczonej. Aby zapewni¢ odpowiednie oczyszczenie, nalezy przede wszystkim zapobiec zaschnigeiu
zanieczyszczen na instrumencie.

Wszystkie instrumenty chirurgiczne sa do pewnego stopnia podatne na zuzycie i zniszczenie w wyniku
normalnego uzytkowania. Przed kazdym uzyciem nalezy przeprowadzic¢ regularna i doktadna wizualng
kontrolg instrumentow.

Czyszczenie reczne

1 Sptuka¢ starannie instrument woda wodociagowa.

2 Przygotowaé roztwor enzymatyczny o neutralnym pH zgodnie z zaleceniami producenta. Ponadto
mozna stosowa¢ Neodisher® Mediclean Forte. W czasie stosowania Neodisher® Mediclean Forte
nalezy korzysta¢ z wody oczyszczonej lub dejonizowanej podczas catego procesu czyszczenia
rekojesei. Zanurzy¢ klipsownicg LiGAcLIP w roztworze. Poruszy¢ instrumentem kilka razy, z
dystalnym koficem skierowanym do dotu. Uzywajac migkkiej szczotki lub szmatki umy¢ rgeznie
urzadzenie zanurzone w roztworze enzymatycznym, zwracajac szczegolna uwagg na szczeliny,
ztacza i ruchome potaczenia. Pozostawi¢ urzadzenie w roztworze na co najmniej 10 minut.

3 Wyja¢ instrument i sptuka¢ starannie pod biezaca woda. Podczas splukiwania poruszy¢ kilkukrotnie
uchwytem.

4 Umiesci¢ klipsownicg LiGacLip w myjni ultradzwigkowej ze $wiezym detergentem enzymatycznym
na co najmniej 10 minut. Upewnic sig, Ze dystalny koniec instrumenty jest skierowany w dot.
Sptuka¢ starannie pod biezaca woda, poruszajac jednoczesnie uchwytem.

5 Przygotowac roztwor detergentu o neutralnym pH (lub Neodisher” Mediclean Forte) zgodnie z
zaleceniami producenta. Zanurzy¢ klipsownicg LiGacLIP W roztworze czyszczacym. Poruszy¢
instrumentem kilka razy, z dystalnym koncem skierowanym do dotu. Uzywajac migkkiej szczotki
lub szmatki umy¢ recznie urzadzenie zanurzone w roztworze czyszczacym, zwracajac szczegolna
uwagg na szczeliny, zlacza i ruchome potaczenia.

6 Sptukac starannie pod biezaca ciepta woda.

Wysuszy¢ instrument czysta pochtaniajaca Sciereczka.

8 Przed uzyciem instrument powinien by¢ zanurzony w odpowiedniej emulsji smarujacej, niezbgdnej
do utrzymania wla$ciwego nasmarowania ruchomych czgsci.

~

Automatyczne czyszczenie

1 Sptuka¢ starannie instrument woda wodociagowa.

2 Przygotowaé roztwor enzymatyczny o neutralnym pH zgodnie z zaleceniami producenta. Ponadto
mozna stosowa¢ Neodisher® Mediclean Forte. W czasie stosowania Neodisher® Mediclean Forte
nalezy korzysta¢ z wody oczyszczonej lub dejonizowanej podczas catego procesu czyszczenia
rekojesei. Zanurzy¢ klipsownicg LiGAcLIP w roztworze. Poruszy¢ instrumentem kilka razy, z
dystalnym koficem skierowanym do dotu. Uzywajac migkkiej szczotki lub szmatki umy¢ rgeznie
urzadzenie zanurzone w roztworze enzymatycznym, zwracajac szczegolna uwagg na szczeliny,
ztacza i ruchome potaczenia. Pozostawi¢ urzadzenie w roztworze na co najmniej 10 minut.

3 Wyja¢ instrument i sptuka¢ starannie pod biezaca woda. Podczas splukiwania poruszy¢ kilkukrotnie
uchwytem.
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4 Umiesci¢ klipsownicg LiGacLip w myjni ultradzwigkowej ze $wiezym detergentem enzymatycznym
na co najmniej 10 minut. Upewnic sig, Zze dystalny koniec instrumenty jest skierowany w dot.
Sptuka¢ starannie pod biezaca woda, poruszajac jednoczesnie uchwytem.

5 Umiesci¢ klipsownicg LiGacLip w automatycznym urzadzeniu myjacym lub myjaco-dezynfekujacym.
Instrument powinien by¢ poddany dziataniu programu przewidzianego dla instrumentow lub
programu zawierajacego etap smarowania. Jezeli urzadzenie nie ma opcji smarowania, urzadzenie
mozna nasmarowac reeznie przed kazdym uzyciem.

6 Klipsownica LicacLip moze by¢ poddana cyklowi automatycznej dezynfekceji termicznej, pod
warunkiem ze temperatura podczas catego cyklu bedzie utrzymywana ponizej 100 °C.
7 Urzadzenie moze by¢ wysuszone w cyklu automatycznym, pod warunkiem Ze temperatura bedzie

utrzymywana ponizej 134 °C.

Sterylizacja parowa

Po przeprowadzeniu powyzszych etapow czyszczenia i dezynfekeji, klipsownica musi by¢ poddana
sterylizacji para w cyklu o podanych nizej parametrach (do wyboru). Dopuszcza sig suszenie po sterylizacji
w temperaturze 134 °C lub nizszej przez czas nie przekraczajacy 30 minut. Czyszczenie i sterylizacja
klipsownicy powinny przebiegac¢ zgodnie z procedura szpitalna.

Para
Dozwolone sa ponizsze parametry cyklu sterylizacji para.

Typ Metoda (Czas trwania cyklu ~ Wartosci Impulsy wstepne  (Czas suszenia
sterylizatora (przy danej temperatury
temperaturze)

Prozniowy W opakowaniu 3-18 minut 132°C/134°C 3 30 minut
Prozniowy Bez opakowania 3-5minut 132°C/134°C 3 0-30 minut
Grawitacyjny W opakowaniu 15 minut 132°C/134°C Nie dotyczy 30 minut
Grawitacyjny W opakowaniu 50 minut 121°C Nie dotyczy 30 minut
Grawitacyjny Bez opakowania 3-10 minut 132°C/134°C Nie dotyczy 0-30 minut
Uwaga:
1 W powyzszej tabeli przedstawiono minimalna temperaturg oraz czas, okreslone tak, aby zapewnic¢

sterylnos¢.

2 W oparciu o zakresy tolerancji autoklawu parowego, rzeczywista temperatura sterylizacji w autoklawie
moze przekroczy¢ zadana warto$¢ temperatury maksymalnie o +3 °C.

3 W niektérych objetych regulacja regionach wladze zarzadzajace zdrowiem publicznym nie
akceptuja metod sterylizacji bez opakowania. Przy okreslaniu dopuszczalnych parametréw procesu
sterylizacji parowej do uzycia w kazdym z tych krajow, nalezy si¢ zapoznaé z odpowiednimi dla
danego kraju wytycznymi, normami i przepisami narodowych wladz zarzadzajacych zdrowiem
publicznym.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosc

. Zabiegi minimalnie inwazyjne (endoskopowe) powinny by¢ przeprowadzane tylko przez osoby
o odpowiednim przeszkoleniu i zaznajomione z technikami endoskopowymi. Przed wykonaniem
jakichkolwiek zabiegéw endoskopowych zapoznac sig z literaturg medyczna dotyczaca technik,
powiktan i zagrozen.

. Instrumenty endoskopowe moga rozni¢ sig $rednica w zaleznosci od producenta. Jezeli stosuje sig
jednoczesnie instrumenty i akcesoria endoskopowe pochodzace od roznych producentow, przed
rozpoczgciem zabiegu nalezy sprawdzic, czy pasuja one do siebie.

. W celu uniknigcia ryzyka porazenia i poparzenia, zaréwno pacjenta, jak i personelu medycznego,
jak réwniez uszkodzenia instrumentu lub innego sprzgtu medycznego, niezbedna jest
doglebna znajomos$¢ zasad dziatania i technologii wykorzystanych w zabiegach laserowych,

41




elektrochirurgicznych i ultradzwigkowych. Upewnic sig, ze izolacja elektryczna i uziemienie nie sa
uszkodzone. Nie zanurza¢ instrumentow elektrochirurgicznych w ptynach, chyba ze instrumenty sa
do tego przewidziane i odpowiednio oznaczone.

. Upewni¢ sig, ze klips ma rozmiar odpowiedni do naczynia lub struktury przewodowej przewidzianej
do podwigzania.
. Po umieszczeniu kazdego klipsa, $cisna¢ uchwyty instrumentu az do zatrzymania. Niepetne $cisnigcie

uchwytéw moze spowodowac niewlasciwe umieszczenie klipsa, i tym samym niewystarczajace
podwigzanie tkanki.

. Upewni¢ sig, ze kazdy klips zostal bezpiecznie i catkowicie umieszczony wokot podwiazywanej
tkanki.

. Nie zaciska¢ szczek instrumentu nad innymi przyrzadami chirurgicznymi.

. Nie stosowac uszkodzonych aplikatorow. Zastosowanie takich aplikatorow moze spowodowaé
niewlasciwe dziatanie klipsa.

. Waznymi czynnikami wplywajacymi na skutecznos¢ kazdego klipsa podwiazujacego jest stan

klipsownicy LiGacLip, sifa, z jaka chirurg zamyka urzadzenie, grubo$¢ podwiazywanej tkanki oraz
wlasnosci samego klipsa.

. Jak w przypadku kazdej metody podwiazania, zbada¢ miejsce podwiazania po umieszczeniu klipsa,
aby upewnic sig, ze zostal on odpowiednio umieszczony.
. Instrumenty i urzadzenia, ktore miaty kontakt z ptynami ustrojowymi, moga wymagac specjalnego

sposobu utylizacji, aby unikna¢ ryzyka skazenia biologicznego.

Dostarczana postac
Klipsownica endoskopowa LicacLip dostarczana jest w postaci niejatowej.

Ligacup®
Endoszkdpias csipeszgép

Keérjiik, olvassa el figyelmesen az osszes informaciét.

Ha nem koveti megfeleléen az utasitasokat, az olyan stlyos sebészeti kovetkezményekkel jarhat, mint példaul
a ligacio sikertelensége.

Fontos: A csomaghoz mellékelt tajékoztatd a LicacLip® endoszkopias csipeszgép hasznalataval kapcsolatos
utasitasokat tartalmazza. Nem tekintheté a ligacios technologia leirasanak.

A LigacLip az Ethicon Endo-Surgery védjegye.

Javallatok

A Licacrir endoszkopias csipeszgépet cs6 alaku strukturak vagy érrendszer esetén hasznéljak abban az
esetben, ha ligacios csipesz hasznélata javasolt. A ligacionak alavetett szovetnek konzisztensnek kell lennie
a csipesz méretével.

Ellenjavallatok

. Ne hasznalja a miiszert fogamzasgatlasi vezeték-elzarashoz.

. Ne hasznalja a miiszert olyan szovetstruktirak vagy érrendszerek esetén, ahol altaldban nem
hasznélnak fémbdl késziilt ligacios csipeszt.

Eszkoz leirdsa

A LicacLip endoszkopias csipeszgép a fémbol késziilt csipeszek beviteléhez és rogzitésé¢hez hasznalhato
ujrahasznalhato miiszer. A miiszert a LiGacLip EXTRA titanbol késziilt ligacios csipeszekkel torténd
hasznalatra szantak. A csipeszeket csOstrukturak ligalasara alakitottak ki, és abban az esetben hasznalhatok,
ha fel nem szivodo ligacids eszkozre van sziikség.

A ligacios csipeszeket a csdstruktira koré helyezik, majd a csipeszgép ravaszanak megnyomasaval lezarjak.
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Ilusztracio és elnevezés (1. lllusztracio)

1. Fogdkapcsok 4. Fogantyt
2 Tengely 5. Ravasz
3. Forgatogomb

Hasznlati utasitas
Hasznalat el6tt ellendrizze le az Gsszes miszer és kiegészitd kompatibilitasat (tekintse meg a

Figyel ések és vintézkedések c. részt).

1 A sterilizacio elkezdése el6tt tavolitsa el a védoburkolatot.

2 Steril technika alkalmazasaval vegye ki a steril csomagbol az eszkozt. A sériilés elkeriilése érdekében
az eszkozt ne gorditse a steril teriiletre.

3 Valassza ki a megfelelé méretli LicacLip ExTra ligacios csipesz-kazettat ¢s a megfeleld csipesz-
aktuatort.

4 Mikozben a kazetta-aljzatok az alaptol elfelé néznek, helyezze be a kazettat az LC800 rozsdamentes

acelbol késziilt kazettaalap valamelyik vajat nyilasaba. Gy6z6djon meg rola, hogy a kazetta elhagyta
a vajat nyilast és biztonsagosan a helyén van (2. Illusztracio).

5 Ragadja meg az aktuatort a nyelénél és ravaszanal, és helyezze be a miiszer fogokapcsait a kiilonallo
kazetta-aljzatba. Ugyeljen arra, hogy az aktudtorcsticsa a kazetta feliiletére merleges legyen
(3. Tllusztracio). Helyezze be az aktuatort, amig meg nem akad. Ne erltesse az aktuator betolasat. Az
eszkoznek a kazettaba konnyen behelyezhetének és onnan konnyen kivehetének kell lennie.

6 Az aktuator fogokapcsait a kazetta feliiletére merélegesen tartva hiizza vissza az aktuatort a
kazettabol (3. Illusztracio). A csipeszek biztosan rogziilnek a csipeszgép-fogokapcesokba. Nem
sziikséges fenntartani a ravasz nyomasat ahhoz, hogy a csipeszt a csipeszgép-fogokapcsokban tartsa.

7 Az alkalmazo tengely forgasi szekvencidja a kovetkezo:

- Lazitsa meg a forgatogombot az dramutato jarasaval megegyez6 iranyba, mig egy kattanast nem hall.
- Forgassa a tengelyt a kivant pozicioba.
- Huzza meg teljesen a forgatdgombot az 6ramutaté jarasaval ellentétes irdanyba.

8 Helyezze a csipeszt a ligalni kivant csostruktura koré. Alkalmazzon elengendd erét, ahhoz, hogy az

aktudtort teljesen bezarja, annak biztositasara, hogy a csipesz megfeleléen legyen elhelyezve és rogzitve.

Tisztitas, fertotlenités és sterilizacio

A felhasznalénak biztositania Kell, hogy a tisztitast és a sterilizalast a megfelel6 iranyelvek,
szabvanyok vagy az adott orszag Egészségiigyi Hivatalanak ko ényei szerint vé el.
Hasznalat el6tt a LiGacLip csipeszgépet meg kell tisztitani és ki kell sterilizalni. A miiszereket Ggy tervezték,
hogy lehetséges legyen az alapos tisztitas és a biztonsagos sterilizacio.

Miutan a miiszert eltavolitotta a betegb6l, azonnal meritse a miiszert teljes egészében csapviz vagy tisztitott
viz ala. A megfeleld tisztitas biztositasahoz alapvetd kovetelmény, hogy a miiszer szaritas kozben ne
szennyez6djon be.

Az 6sszes sebészeti miiszer a szokasos hasznélat eredményeként bizonyos szintii kopast és elhasznalodast
szenved el. A miiszerek minden egyes hasznalatba vétele el6tt rendszeres és pontos szemrevételezést kell végezni.

Kézi tisztitas

1 Alaposan oblitse el a miiszert csapvizzel.

2 A gyart eldirasai szerint készitsen elé pH-semleges enzimatikus oldatot. Ezt kiegészitden
Neodisher® Mediclean Forte mososzer is hasznalhato. Ha a tisztitast Neodisher® Mediclean
Forte mososzerrel végzi, tisztitott vagy ionmentesitett vizet kell hasznalni. Helyezze a LiGacLip
csipeszgépet az oldatba. A miiszer leengedett disztalis vége mellett aktivalja tobbszor a miiszert.
Az enzimatikus oldatba martott miiszert puha sortéjii kefével vagy puha és tiszta ronggyal, kézzel
tisztitsa meg. Forditson kiilonds figyelmet a résekre, a szegélyekre és a csatlakozasokra. Hasznalat
cl6tt a késziiléket hagyja legalabb 10 percig az oldatban.

3 Tavolitsa el a miiszert, és alaposan 6blitse el a kiegészitéket csapviz alatt. Az 6blités soran tobbszor
is aktivalja a fogantyut.
4 Helyezze a LigacLip csipeszgépet friss enzimatikus mososzerrel ellatott ultrahangos tisztitoba

legalabb 10 percig. Ugyeljen arra, hogy a miiszer disztilis vége lefele mutasson. A fogantya
aktivalasa kozben folyo csapviz alatt 6blitse le az alaposan eszkozt.
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5 A gyarto eldirasai szerint készitsen elé pH-semleges mososzert (vagy Neodisher” Mediclean Forte
oldatot). Helyezze a LiGacLip csipeszgépet a tisztitoszerbe. A miiszer leengedett disztalis vége mellett
aktivalja tobbszor a miiszert. Az tisztitoszerbe martott eszkézt puha sortéjii kefével vagy puha és tiszta
ronggyal, kézzel tisztitsa meg. Forditson kiilonos figyelmet a résekre, a szegélyekre ¢és a csatlakozasokra.

6 Alaposan 6blitse el a miiszert langyos csapviz alatt.
7 Szaritsa meg a késziiléket egy tiszta és vizfelszivo ronggyal.
8 Hasznalat el6tt a miiszert martsa tejzsirral vagy hasonlo oldattal to1tott fiirdébe, hogy biztositsa a

mozgo részek megfeleld kenését.

Automatikus tisztitas

1 Alaposan 6blitse el a miiszert csapvizzel.

2 A gyart6 el6irasai szerint készitsen eld pH-semleges enzimatikus oldatot. Ezt kiegészitéen
Neodisher” Mediclean Forte mososzer is hasznalhato. Ha a tisztitast Neodisher” Mediclean
Forte mososzerrel végzi, tisztitott vagy ionmentesitett vizet kell hasznalni. Helyezze a LigacLip
csipeszgépet az oldatba. A miiszer leengedett disztalis vége mellett aktivalja tobbszor a miiszert.
Az enzimatikus oldatba martott miiszert puha sortéjii kefével vagy puha és tiszta ronggyal, kézzel
tisztitsa meg. Forditson kiilonds figyelmet a résekre, a szegélyekre és a csatlakozasokra. Hasznalat
eldtt a késziiléket hagyja legalabb 10 percig az oldatban.

3 Tavolitsa el a miiszert, és alaposan Gblitse el a kiegészitéket csapviz alatt. Az 6blités sordan tobbszor
is aktivalja a fogantyut.
4 Helyezze a LicacLip csipeszgépet friss enzimatikus mososzerrel ellatott ultrahangos tisztitoba

legalabb 10 percig. Ugyeljen arra, hogy a miiszer disztalis vége lefele mutasson. A fogantyt
aktivalasa kozben folyo csapviz alatt 6blitse le az alaposan eszkozt.

5 Helyezze a LigacLip csipeszgépet automatikus mosoberendezésbe vagy mosogatoberendezésbe/
fertétlenitdbe. A miiszert a miiszercikluson keresztiil kell mitkddtetni, vagy egy olyan cikluson,
amely kenési 1épést is magaban foglal. Ha a kenési lehet6ség nem vélaszthato ki, az eszkdz kenése az
egyes hasznalatok el6tt kézzel is elvégezhetd.

6 A LiGacLip csipeszgép automatikus termikus fertotlenitési ciklusba helyezhetd, feltéve, ha a
hémérséklet folyamatosan 100 °C alatt marad.
7 A szaritas az automatikus cikluson keresztiil hajthatd végre, feltéve, ha a hémérséklet folyamatosan

134 °C alatt marad.

Gozzel végzett sterilizacio

A fenti tisztitasi/fertotlenitési Iépések utan az LigacLip csipeszgépet gozzel kell sterilizalni a lent felsorolt
valamelyik ciklusparaméter segitségével. A sterilizacio utani szaritas 134 °C vagy ennél kisebb értéken
végezhetd, és legfeljebb 30 percig tarthat. A LIGACLIP csip ép kezelésekor a tisztitasi és sterilizalasi
folyamat soran a korhazi protokollt kell kovetni.

Géz
A kovetkez6 gozsterilizacios ciklusparaméterek hasznalata jovahagyott.

Sterilizalo Médszer Ciklusidé Homérséklet Elékezelési Szaradasi ido
tipusa (hémérsékleten) beallitasi pontok impulzusok

Eldvakuumos Csomagolt 3-18 perc 132°C/134°C 3 30 perc
Eldvakuumos Kicsomagolt 3-5perc 132°C/134°C 3 0-30 perc
Gravitdcids Csomagolt 15 perc 132°C/134°C Nem alkalmazhatd 30 perc
Gravitacios Csomagolt 50 perc 121°C Nem alkalmazhatd 30 perc
Gravitdcids Kicsomagolt 3-10 perc 132°C/134°C Nem alkalmazhatd 0-30 perc
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Megjegyzés:

1 A fenti tablazat a sterilizaciohoz sziikséges minimalis hdmérsékletet és id6t foglalja magaban.

Az gbz autoklav tolerancia értékeire alapozva a valos autoklav hémérséklet a beallitott hdmérsékleti
pontot maximum +3 °C értékkel haladhatja meg.

Bizonyos szabélyozas alatt all6 régiékban az egészségiigyi hatésagok nem fogadjik el a csomagolds
nélkiili steriliziciés modszereket. Tekintse at a megfelelé iranyelveket, szabvanyokat és a nemzeti
egészségiigyi hatésagok irdanyelveit, és ezek figyelembevételével hatirozza meg a gozsterilizalasi
folyamat elfogadott paramétereit az egyes orszagokban torténé h alathoz.

~

w

Figyel és ovi

. A minimalisan invaziv eljardsokat csak olyan személy hajthatja végre, aki megfelelé képzéssel
rendelkezik, és ismeri a minimalisan invaziv technikakat. Barmely minimalisan invaziv eljaras
végrehajtasa el6tt tanulmanyozza a technikakrol, a szovédményekrol és a kockazatokrol sz616 orvosi
szakirodalmat.

. A minimalisan invaziv eszk6zok atmérdje gyartotol fiiggden valtozhat. Ha kiilonbozo gyartok altal
eléallitott minimalisan invaziv eszkdzoket ¢s tartozékokat hasznal egy folyamaton beliil, az eljaras
megkezdése el6tt ellendrizze le kompatibilitasukat.

. Annak érdekében, hogy elkeriiljiik a beteget és az orvosi személyzetet egyarant veszélyeztetd
aramiitést és égést, valamint a berendezés vagy az egyéb orvosi eszkozok karosodasat, fontos hogy
teljes mértékben megértsiik a lézeres, elektrosebészeti és ultrahangos eljarasok soran alkalmazott
elveket és technikakat. Ellendrizze, hogy az elektromos szigetelés vagy foldelés nem sériilt-e meg. Ne
martsa az elektrosebészeti eszkozoket vizbe, csak abban az esetben, ha az eszkozt Ggy alakitottak ki,
¢és ugy cimkéztek, hogy vizbe marthato.

. Ugyeljen arra, hogy a csipesz mérete megfeleljen a ligalni kivant ér vagy csostruktira méretének.

. A csipeszek minden egyes alkalmazasanal teljesen hiizza be a késziilék ravaszat, amig az meg nem
all. A ravasz nem megfeleld megnyomasa helytelen csipesz-elrendezédéshez vezethet, ami a szovet
elégtelen ligaciojat okozhatja.

. Ugyeljen arra, hogy minden csipeszt ugy helyezzen el, hogy azok biztosan és teljes mértékben a
ligalni kivant szovet koré keriiljenek.

. A miiszer fogokapcsait ne zarja ra mas sebészeti eszkozre.

. Ne hasznaljon megrongalodott csipeszgépeket. Az ilyen csipeszgépek a csipesz nem megfelelé
miikddését okozhatjak.

. Minden ligacios csipesz teljesitményét alapvetden a LigacLip ligacids csipeszgép allapota, a sebész
altal kifejtett bezarasi er6, a ligalni kivant szovet vastagsaga ¢s a csipesz jellege hatarozza meg.

. Mint minden ligaciés médszer esetén, a csipesz megfeleld elhelyezésének biztositasa érdekében a
csipesz elhelyezése utan ellendrizze az Gsszes ligacios helyet.

. Azon eszkozok vagy berendezések, melyek kozvetleniil érintkeznek a testfolyadékkal, specialis

eltavolitast igényelhetnek a bioldgiai szennyez6dés megakadalyozasa érdekében.

Szallitas modja
A LicacLip endoszkopias csipeszgépet sterilizalatlanul szallitjuk.

Ligactip®
Aplikator endoskopickych svorek

Prectéte si pozorné veskeré informace.

V dusledku nedodrzeni spravného postupu podle pokynti mohou nastat vazné chirurgické nasledky, naptiklad
chyba podvézani.

Diilezité: Tato piiloha baleni obsahuje informace o pouZivani aplikatoru endoskopickych svorek LiGacLip®.
Toto neni reference pro chirurgické techniky.

LicacLip je ochranna znamka spole¢nosti Ethicon Endo-Surgery.
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Indikace

Aplikator endoskopickych svorek LiacLip se aplikuje na trubicovité struktury nebo cévy ve viech
piipadech, kde jsou indikovany kovové podvazovaci svorky. Tkan, kterd ma byt podvazana, by méla byt
konzistentni s velikosti svorky.

Kontraindikace

. Nepouzivejte nastroj na antikoncepéni trubicové podvazani.

. Nepouzivejte nastroj na tkanovité struktury nebo cévy, na kterych nemiizou byt kovové podvazovaci
svorky bézné pouzité.

Popis zafizeni

Aplikator endoskopickych svorek LiGacLip je vicenasobné pouzitelny nastroj uréeny pro zavedeni a
pfichyceni kovovych podvazovacich svorek. Tento nastroj je uréen k pouziti s podvazovacimi svorkami
LicacLip EXTRA vyrobenymi z titanu. Svorky jsou navrZeny pro podvazovani trubicovych struktur, u kterych
je indikovano pouziti nevstiebatelného podvazovaciho zafizeni.

Podvazovaci svorky jsou umistény okolo trubicové struktury a uzavieny piisobenim tlaku na spoust’
aplikatoru.

Vyobrazeni a nazvoslovi (Obr. 1)

1. Celisti 4. Uchytka
2 Osa 5. Rukojet’
3. Knoflik rotace

Navod k pouziti

Pied pouzitim nastroje provéite kompatibilitu viech nastroji a piislusenstvi (podrobnosti naleznete v ¢asti
Varovani a upozornéni).

1 Pied sterilizaci odstranite z nastroje ochranny kryt.

2 Za pouziti sterilni techniky vyjméte néstroj ze sterilniho obalu. Abyste zabranili poskozeni,
nesklapéjte nastroj do sterilniho pole.

3 Zvolte prislusnou velikost kazety podvazovacich svorek LicacLip ExTra a odpovidajici aplikator
svorek.

4 Se $térbinami kazety otoenymi smérem od zakladny zasufite kazetu do jednoho z drazkovych otvori

na zakladng LC800 pro kazety z nerezové oceli. Posuiite kazetu dostate¢né za otvor drazky, aby byla

bezpeéné zajisténa na misté (obr. 2).

5 Uchopte aplikator za rukojet’ a spoust’ a vlozte Celisti nastroje do $térbiny piislusné kazety a zajistéte,
aby hroty aplikatoru byly kolmo k povrchu kazety (obr. 3). Zasuiite aplikator na doraz. Netlaéte na
aplikator piilis. Musi se hladce zasunout do kazety a poté z ni hladce vytahnout.

6 Udrzujte &elisti aplikatoru kolmo k povrchu kazety a vytahnéte aplikator z kazety (obr. 3). Svorka
bude bezpecné drzet v Celistiech aplikatoru. Neni nezbytné udrzovat napéti spousti pro udrzeni
svorky v celistech aplikatoru.

7 Sekvence rotace diiku aplikatoru je nasledujici:

- Uvolnéte rotacni knoflik otd¢enim po sméru hodinovych rucicek, az uslysite cvaknuti.
- Otocte diik do pozadované polohy.
- Zcela utahnéte rotaéni knoflik ota¢enim proti sméru hodinovych rucicek.

8 Umistéte svorku kolem trubicové struktury, kterd ma byt podvazéana. Vyviiite dostate¢nou silu pro

uplné uzavieni aplikatoru a zajisténi bezpe¢ného umisténi a pfipevnéni svorky.

Cisténi, desinfekce a sterilizace

Uzivatel musi zajistit, aby ¢i§téni a sterilizace byly provadény v souladu s pFislu$nymi voditky,
standardy nebo poZadavky statnich zdravotnich instituci. Aplikator svorek LicacLip musi byt pied
kazdym pouzitim vy¢istén a sterilizovan. Tento nastroj byl navrzen pro dikladné &isténi a sterilizaci.

Okamzité po odstranéni nastroje z pacienta ponoite cely nastroj pod tekouci nebo ¢istou vodu. Cheete-li
zajistit adekvatni vycisténi, je dilezité dbat na to, aby na nastroji nezaschly ne€istoty.

Veskeré chirurgické nastroje se v diisledku normalniho pouZivani opotiebovavaji. Pfed kazdym pouZitim by
meéla byt provedena fadna a presna vizualni kontrola néstroje.
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1 Niastroj dikladné oplachnéte pod tekouci vodou.

2 Pripravte si enzymaticky roztok s neutralnim pH podle doporuceni vyrobce. Kromé toho 1ze
pouzit Neodisher® Mediclean Forte. KdyZz pouzivate Neodisher” Mediclean Forte, méli byste v
procesu ¢isténi pouzivat vyc¢isténou a deionizovanou vodu. Ponofte aplikator svorek LigacLip do
roztoku. Nastroj nékolikrat spust'te se vzdalengj§im koncem sméfujicim doli. Pouzijte kartac s
mékkymi §tétinkami nebo mékky hadiik, abyste mohli zafizeni ruéné vygistit, kdyZz je ponofeno do
enzymatického roztoku, pri¢emz $térbinam, sparam a spojim vénujte zvlastni pozornost. Zafizeni
ponechejte v roztoku na minimélni dobu 10 minut.

3 Nastroj vyjméte a dikladné oplachnéte pod tekouci vodou. Béhem oplachovani nékolikrat stisknéte drzadlo.

4 Umistéte aplikator svorek LiacLip do ultrazvukového Cisticiho zafizeni s Cerstvym enzymatickym
detergentem na minimalni dobu 10 minut. Zajistéte, aby vzdaleny konec néastroje smétoval doli.
Dikladné oplachnéte pod tekouci vodou, a pfitom podrzte drzadlo stisknuté.

5 Pripravte si enzymaticky roztok s neutralnim pH (nebo Neodisher® Mediclean Forte) podle
doporuceni vyrobce. Ponoite aplikator svorek Licacrip do Eisticiho roztoku. Nastroj nékolikrat
spust’te se vzdalengjsim koncem sméfujicim dolu. Pouzijte karta¢ s mekkymi $tétinkami nebo
mékky hadfik, abyste mohli zafizeni rucné vyc¢istit, kdyz je ponofeno do ¢isticiho roztoku, pficemz
Stérbinam, sparam a spojim vénujte zvlastni pozornost.

6 Nastroj dikladné oplachnéte pod teplou tekouci vodou.
7 Zatizeni vysuste ¢istym savym hadiikem.
8 Pfed pouzitim by nastroj mél byt ponofen do mlé¢né koupele pro néstroje nebo do podobného

roztoku, abyste zachovali fadné promazani pohyblivych ¢asti.

Automatid éni
1 Nastroj dikladné oplachnéte pod tekouci vodou.
2 Pripravte si enzymaticky roztok s neutralnim pH podle doporuceni vyrobce. Kromé toho 1ze

pouzit Neodisher” Mediclean Forte. KdyZ pouzivate Neodisher” Mediclean Forte, méli byste v
procesu ¢isténi pouzivat vy¢isténou a deionizovanou vodu. Ponoite aplikator svorek LicacLip do
roztoku. Nastroj nékolikrat spust'te se vzdalengjsim koncem sméfujicim dolti. Pouzijte kartac s
mékkymi §tétinkami nebo mékky hadiik, abyste mohli zafizeni ruéné vydistit, kdyz je ponofeno do
enzymatického roztoku, pri¢emz $térbinam, sparam a spojim vénujte zvlastni pozornost. Zafizeni
ponechejte v roztoku na minimalni dobu 10 minut.

3 Nastroj vyjméte a dikladné oplachnéte pod tekouci vodou. B&hem oplachovani nékolikrat stisknéte
drzadlo.
4 Umistéte aplikator svorek LigacLip do ultrazvukového Cisticiho zafizeni s Cerstvym enzymatickym

detergentem na minimalni dobu 10 minut. Zajistéte, aby vzdaleny konec néastroje sméroval doli.
Dikladné oplachnéte pod tekouci vodou, a piitom podrzte drzadlo stisknuté.

5 Dejte aplikator svorek Ligacrip do automatické mycky nebo mycky/desinfekéniho zatizeni. Nastroj
byste méli spoustét v ,,nastrojovém* cyklu nebo v cyklu, ktery zahrnuje krok mazani. Jestlize nelze
zvolit krok mazani, zafizeni lze pfed kazdym pouzitim promazat ruéné.

6 Aplikator svorek LicacLip Ize desinfikovat automatickym teplotnim cyklem, za predpokladu, ze
teploty jsou pod 100 °C.
7 Suseni Ize provadét v automatickém cyklu za predpokladu, Ze teploty zistavaji pod 134 °C.

Sterilizace parou

Po vyse uvedenych krocich ¢isténi a desinfekce musi byt aplikator svorek LicacLip sterilizovan parou
pomoci jednoho z parametrii cyklu, které jsou uvedeny nize. Po sterilizaci je pfipustna doba suseni pfi
teploté 134 °C nebo nizsi maximalné 30 minut. Manipulace s aplikatorem svorek LiGacLip by méla probihat
podle nemocni¢nich norem béhem celého procesu ¢isténi a sterilizace.

Pérou
Pro pouziti jsou schvaleny nasledujici parametry cyklu sterilizace parou.
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Typ Metoda Doba cyklu Nastavené teplotni  Klimatizacni Doba suseni

sterilizatoru (pfi teploté) body impulsy

Podtlakovy Vobalu 3-18 minut 132°C/134°C 3 30 minut

Podtlakovy Bez obalu 3-5minut 132°C/134°C 3 0-30 minut

Gravitacni Vobalu 15 minut 132°C/134°C NepouZitelné 30 minut

Gravitacni V obalu 50 minut 121°C NepouZitelné 30 minut

Gravitacni Bez obalu 3-10 minut 132°C/134°C NepouZitelné 0-30 minut

Poznamka:

1 Vyse uvedena tabulka obsahuje minimalni teplotu a ¢as schvalené pro dosaZeni sterility.

2 Podle toleranci parniho autoklavu miZze skute¢na teplota v autoklavu piesahnout nastaveny teplotni bod o
maximalné +3 °C.

3 Zdravotnické organy v nékterych regulovanych oblastech neakceptuji steriliza¢ni postupy. pri

kterych piedméty nejsou baleny. Prostudujte si prosim pfislu$né pokyny, normy a doporuceni

mistnich zdravotnickych regulatornich organii, nez budete urcovat piijatelné parametry parnich
steriliza¢nich postupii pro pouZiti v jednotlivych zemich.

Varovéni a upozornéni

Minimalné invazivni postupy mohou provadét pouze osoby, které k tomu maji patficny vycvik a jsou
s minimaln¢ invazivnimi technikami obeznameny. Podivejte se do odborné literatury vztahujici se k
technikam, komplikacim a nebezpecim pied provadénim jakychkoliv minimalné invazivnich procedur.
Priméry minimalné invazivnich nastroji riznych vyrobei se mohou velmi lisit. Pokud jsou

v procedufe spolu pouzity minimaln& invazivni nastroje a ptislusenstvi od riznych vyrobei,
zkontrolujte jejich kompatibilitu pfed procedurou.

V ramci zamezeni rizika Grazu ¢i popéleni pacienta nebo zdravotnického persondlu a zabranéni
zni¢eni zafizeni ¢i Iékafskych nastrojii je nutné dikladné pochopeni principti a technik vyzadujicich
pouziti laseru, elektrochirurgickych a ultrazvukovych postupt. Ujistéte se, zda neni porusena
elektricka izolace a uzemnéni. Elektrochirurgické nastroje nevkladejte do kapalin, pokud k tomu
nejsou uréeny a piislusné oznaceny.

Ujistéte se, Ze svorka ma spravnou velikost pro cévu nebo trubicovou strukturu, ktera ma byt jeji
pomoci podvazana.

Pfed aplikaci kazdé svorky pIné stisknéte spoust’ nastroje, dokud se nezastavi. Pokud byste spoust’ nestiskli
spravné, miize to vést k nespravnému sestaveni svorek, a tudiz i k neuspokojivému podvazani tkang.
Zajistéte, aby byla kazda svorka bezpe¢né celd umisténa kolem podvazované tkang.

Nesvirejte Celisti nastroje kolem jinych chirurgickych nastroji.

Aplikatory ve $patném stavu by nemély byt pouzivany. Pouziti takovychto aplikatort mize vyustit v
neadekvatni funkci svorky.

Stav podvazovaciho aplikatoru LiGacLip, sila vynalozena chirurgem na zavieni, sila podvazované
tkan¢ a vlastnosti samotné svorky jsou dilezité pro funkénost kazdé podvazovaci svorky.

Podobné jako v piipadé metod podvazovani po umisténi svorky zkontrolujte misto podvazani a
ujistéte se, zda jste svorku umistili spravné.

Nastroje a zafizeni v kontaktu s t€lesnymi tekutinami mohou vyzadovat zvlastni zachazeni, aby
nedoslo k biologické kontaminaci.

Zpiisob baleni
Aplikator endoskopickych svorek LigacLip je dodavan nesterilni.
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Licacup®
Endoskopicky aplikator svoriek

Preditajte si dokladne vSetky informacie.

Nedodrziavanie pokynov moze viest' k zavaznym chirurgickym nasledkom ako chybe podvizovania.

3

Déolezité upozornenie: Tato priloha balenia obsahuje informacie o pouzivani LicacLir® Endoskopického
aplikatora svoriek. Nie je to zmienka o podvizovacich technikach.

LicacLip je obchodna znamka spolo¢nosti Ethicon Endo-Surgery.

Indikacie

LicacLir Endoskopicky aplikator svoriek sa aplikuje na trabkovité §truktary alebo cievy, viade, kde su
kovové podvizovacie svorky indikované. Tkanivo, ktoré sa ide podviazat’ musi byt’ zhodné s velkost'ou
svorky.
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Kontraindikacie

. Nepouzivajte nastroj na antikoncepéné tribkovité podviazanie.

. Nepouzivajte nastroj na tkanivové struktury alebo cievy, na ktorych nemézu byt kovové
podvizovacie svorky bezne pouZité.

Opis zariadenia

LicacLir Endoskopicky aplikator svoriek je opdtovne pouzitelny nastroj navrhnuty na zavedenie a
prichytenie kovovych podvizovacich svoriek. Tento instrument je ur¢eny na pouzitie s podvazovacimi
svorkami LiGacLip EXTRA, ktoré sa vyrabaju z titanu. Svorky s navrhnuté na podvizovanie tribkovitych
Struktur, kde je potrebné vyuzit’ nastroj, ktory zabrafuje presakovaniu.

Podvizovacie svorky st umiestnené okolo triibkovitych Struktir a uzatvorené tlakom na tichytky aplikatora.

Vyobrazenie a nazvoslovie (Obrazok 1)

1. Celuste 4, Uchytka
2. Driek 5. Rukovat
3. Otocny gombik

Pokyny na pouzivanie
Pred pouzitim nastroja skontrolujte kompatibilitu vSetkych nastrojov a prislusenstva (pozri Upozornenia a

opatrenia).

1 Pred sterilizaciou z inStrumentu zloZte ochranny vrchnak.

2 Pomocou sterilnej techniky vyberte instrument zo sterilného obalu. Aby sa instrument neposkodil,
nevyklapajte ho na sterilné pole.

3 Zvol'te kazetu s podvizovacou svorkou LicacLip ExTrA vhodnej velkosti a prislusny aplikator svoriek.

4 Zachytné zarezy otocte smerom pre¢ od podstavea a napli nasuiite do jednej z otvorov kanala na

podstavci na kazetu z nehrdzavejicej ocele LC800. Dajte pozor, aby bola kazeta za otvorom kanala a
pevne pripevnena na mieste (obrazok 2).

5 Aplikator uchopte za rucku a spust’ a ¢el'uste instrumentu zasuvajte do individualnych zachytnych
zarezov pri¢om dajte pozor, aby boli $picky aplikatora kolmo na povrch kazety (obrazok 3).
Aplikator zasuvajte dovtedy, kym sa nezastavi. Aplikator nezasuvajte nasilu. Mal by sa do naplne
hladko zastvat’ aj vytahovat' z nej.

6 Celuste apliktora drzte kolmo na povrch néplne a zéroven aplikator vytiahnite z kazety
(obrazok 3). Svorka bude pevne drzat na ¢el'ustiach aplikatora. Na udrzanie svorky v ¢el'ustiach
aplikatora nie je potrebné udrziavat’ napata spist’.

7 Poradie ota¢ania nasady aplikatora je nasledovné:

- Oto¢né tlacidlo uvolnite ota¢anim v smere hodinovych ruci¢iek, kym nebudete pocut’
cvaknutie.

- Nasadu oto¢te do pozadovanej polohy.

- Oto¢né tlacidlo uplne utiahnite oto¢enim proti smeru hodinovych rugiciek.
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8 Svorku zaloZte na trubicov trukturu, ktord sa ide podvizovat'. Vynalozte dostato¢nu silu na to, aby
sa aplikator Uplne zatvoril a zaistilo sa uspokojivé umiestnenie a zaistenie svorky.

(istenie, dezinfekcia a sterilizécia

Cistenie a sterilizacia musi byt vedena v silade s prislusnymi pokynmi, $tandardmi alebo poZiadavkami
narodnych zdravotnych tradov. LigacLip aplikator svoriek sa musi ¢istit’ a sterilizovat’ pred kazdym
pouzitim. Tento néstroj bol navrhnuty tak, aby sa umoZznilo dokonalé vy¢istenie a bezpe¢na sterilizacia.

Thned’ po vytiahnuti nastroja z tela pacienta, ponorte nastroj do tecucej alebo deionizovanej vody. Aby ste
zabezpecili adekvatne vycistenie je nevyhnutné, aby ste nastroj nesusili zne¢isteny.

Vsetky chirurgické nastroje podliehaji stupiiu opotrebovania a poskodenia, ¢o je vysledok bezného
pouzivania. Pravidelna a presna vizudlna kontrola néastroja by sa mala vykonavat pred kazdym pouzitim.

Manuélne distenie

1 Nastroj poriadne oplachnite pod tecucou vodou.

2 Podl'a odporucani vyrobeu pripravte pH neutralny enzymaticky roztok. Naviac sa moze pouzit'
Neodisher” Mediclean Forte. Ked’ sa na Cistenie pouZije Neodisher” Mediclean Forte, mala by sa
pouzit’ upravend alebo deionizovana voda. Ponorte LicacLip aplikator svoriek do roztoku. Nastrojom
spravte niekol’ko pohybov tak, aby distdlny koniec smeroval nadol. Pouzite mikky Stetinkovy
kartac¢ alebo jemnu Cistiacu handri¢ku, aby ste mohli nastroj vy¢istit’ rukami, pokial’ je ponoreny
do ¢istiaceho roztoku, pricom davajte pozor na praskliny, trhliny alebo pukliny. Nechajte nastroj v
roztoku minimalne 10 minut.

3 Vyberte nastroj a dokladne ho oplachnite te¢ucou vodou. Po¢as oplachovanie niekol'’kokrat stladte
tchyty.
4 Umiestnite LicacLip aplikator svoriek do ultrazvukového Cistica s Cistym enzymatickym roztokom

minimélne na 10 minut. Uistite sa, ze distalny koniec néstroja smeruje nadol. Poriadne oplachujte
pod teciicou vodou za staleho manipulovania s rukovitou.

5 Pripravte pH neutralny prostriedok (alebo Neodisher® Mediclean Forte) podl'a odporic¢ani vyrobeu.
Ponorte Licacrip aplikator svoriek do roztoku. Nastrojom spravte niekol’ko pohybov tak, aby distalny
koniec smeroval nadol. Pouzite mikky 3tetinkovy karta¢ alebo jemnu istiacu handricku, aby ste
mohli nastroj vy¢istit’ rukami, pokial’ je ponoreny do Eistiaceho roztoku, pricom davajte pozor na
praskliny, trhliny alebo pukliny.

6 Nastroj poriadne oplachnite pod tecucou vodou.
7 Zariadenie vysuste ¢istou savou handri¢kou.
8 Pred pouzitim by sa mal néastroj namocit’ do mlie¢neho kupel’a alebo podobného roztoku, aby sa

dosiahlo spravne mazanie pohyblivych Gasti.

Automatizované distenie

1 Nastroj poriadne oplachnite pod tecucou vodou.

2 Podl'a odporucani vyrobeu pripravte pH neutralny enzymaticky roztok. Naviac sa moze pouzit'
Neodisher” Mediclean Forte. Ked’ sa na Cistenie pouZije Neodisher” Mediclean Forte, mala by sa
pouzit' upravend alebo deionizovana voda. Ponorte LicacLip aplikator svoriek do roztoku. Nastrojom
spravte niekol’ko pohybov tak, aby distdlny koniec smeroval nadol. Pouzite mikky Stetinkovy
kartac¢ alebo jemnu Cistiacu handricku, aby ste mohli nastroj vy¢istit’ rukami, pokial’ je ponoreny
do ¢istiaceho roztoku, pricom davajte pozor na praskliny, trhliny alebo pukliny. Nechajte nastroj v
roztoku minimalne 10 minut.

3 Vyberte nastroj a dokladne ho oplachnite te¢ucou vodou. Pocas oplachovanie niekol'’kokrat stladte
tchyty.
4 Umiestnite LicacLip aplikator svoriek do ultrazvukového ¢istica s Cistym enzymatickym roztokom

minimélne na 10 minut. Uistite sa, ze distalny koniec ndstroja smeruje nadol. Poriadne oplachujte
pod teciicou vodou za staleho manipulovania s rukovitou.

5 Umiestnite Licacrip aplikator svoriek do automatizovaného umyvacieho stroja alebo dezinfektora.
Niastroj by mal prejst’ mazacim cyklom. Ak sa mazanie neda nastavit’, je mozné nastroj namazat’
manudlne pred kazdym pouzitim.
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6 Licacrip aplikator svoriek moZe prejst’ cez automatizovany termalny dezinfekény cyklus
podpodmienkou, Ze teplota nedosiahne 100 °C.

7 Susenie je mozné vykonat’ pomocou automatizovaného cyklu za predpokladu, Ze teplota nedosiahne
134 °C.

Sterilizacia parou

Aby boli dodrzané postupy Cistenia a sterilizacie, musi sa LicacLip aplikator svoriek sterilizovat’ parou
pomocou jedného z parametrov cyklu, ktoré st uvedené nizsie. Doba susenia poststerilizaciou pri 134 °C
alebo menej na maximalne 30 minut je mozna. Nardbanie s LiGacLip aplikatorom svoriek vratane Cistenia a
sterilizacie musi byt’ podl'a nemocni¢nej normy.

7]
S
Parou 3
Nasledovné parametre sterilizaéného cyklu parou st predpisané a schvalené na pouZitie. é
<
Typ Metéda Doba cyklu Nastavené teplotné  Klimatizacné Doba schnutia
sterilizatora (pri teplote) hodnoty impulzy
Podtlakovy Baliaca 3-18 mindt 132°C/134°C 3 30 minit
Podtlakovy Bez balenia 3-5min(t 132°C/134°C 3 0-30mindt
Gravitacny Baliaca 15 mindt 132°C/134°C Neaplikovatelné 30 mindt
Gravitacny Baliaca 50 mindt 121°C Neaplikovatelné 30 mindt
Gravitacny Bez balenia 3-10 mindt 132°C/134°C Neaplikovatelné 0-30 mindt
Poznamka:
1 Horna tabul’ka obsahuje minimalnu teplotu a ¢as platny na zaistenie sterility.
2 Vychadzajuc z odchylok parného sterilizaéného aparatu, aktudlna teplota sterilizaéného aparatu moze
prekrocit’ nastavent hodnotu o maximalne +3 °C.
3 Zdravotnicke organy v niektorych regulovanych oblastiach neakceptuji metody sterilizicie bez

zabalenia. Pri urcovani pripustnych parametrov sterilizicie parou, ktoré sa budu uplatiiovat’
v kazdom jednotlivom §tate, si pozrite prislu$né odporicania, normy a smernice narodnych
zdravotnickych organov.

Upozornenia a opatrenia

. Miniinvazivne postupy by mali vykonavat’ len skuseni pracovnici s prislusnym zaskolenim a
znalost'ami tychto technik. Pozrite si medicinsku literataru pribuznu technikam, komplikaciam a
nebezpecenstvam, predtym ako vykonate nejaké miniinvazivne preniknutie.

. Nastroje na miniinvazivne techniky mézu byt’ rézne ¢o do priemeru od réznych vyrobcov. Ked’ st v
procese navzajom pouZité nastroje a prislufenstva na miniinvazivne techniky od réznych vyrobcov,
overte si kompatibilitu predtym, ako spustite proces.

. Uplné porozumenie principom a technikim pouzitym v procese laserovych, elektrochirurgickych
a ultrazvukovych metod je vel'mi podstatné, aby sa predislo nebezpecenstvu Sokov a popaleninam
tak u pacientov ako aj o lekarskeho personalu, a aby sa vylucilo poskodenie zariadenia alebo
inych lekarskych nastrojov. Elektricka izolacia a uzemnenie musia byt’ bez zavad. Neponarajte
elektrochirurgické néstroje do kvapalin, pokial’ nastroje nie st konstruované tak, aby sa dali ponérat’.

. Uistite sa, ze svorka ma spravnu vel'kost’ pre podviazanie cievnych alebo trabkovitych Struktur.

. Po kazdej aplikacii svorky uplne zatlaCte rukovite nastroja az na doraz. Pochybenie pri iplnom
zatlaceni rukoviti, moze viest’ k nespravnej formacii svoriek, a tym k nedostatoénému podviazaniu
tkaniva.

. Uistite sa, ze kazda svorka bola pevne a v plnom rozsahu umiestnena okolo tkaniva, ktoré sa ma
podviazat’.

. Nezatvarajte cel'uste nastroja nad inymi chirurgickymi nastrojmi.

. Aplikatory v havarijnom stave sa nesmu pouzivat’. Pouzitie takychto aplikatorov moze viest' k

nedostatocnej funkcii svorky.
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Stav Ligacrip podvizkového aplikatora, sila potrebna na zatvorenie vynaloZena chirurgom,
hrabka tkaniva, ktoré sa ma podviazat’ a vlastnosti svorky samej su ddlezité pre funkénu Einnost’
ktorejkol'vek podvizovacej svorky.

Rovnako ako v pripade podvizovacich metod, skontrolujte lokality podviazania nasledovnych
umiestneni svorky, aby ste sa uistili, ze bola svorka vyhovujiico umiestnena.

Nastroje alebo zariadenia, ktoré sa dostant do styku s fyzickymi kvapalinami, si mézu vyzadovat’
Specialne postupy likvidacie, aby sa zabranilo biologickej kontaminacii.

Stav pri dodani
LicacLir Endoskopicky aplikator svoriek sa doddva nesterilny.
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Non-Sterile
Non stérile
Unsteril

Non sterile

Nio Esterilizado
No estéril

Niet steriel
Ikke-steril

Ei-steriili

Mn oamoctepopévo
Icke-steril
Niejatowe

Nem steril
Nesterilni
Nesterilné

EI/EE i)

See Instructions For Use

Voir notice d’utilisation

Bitte Gebrauchsanweisung beachten
Vedere le istruzioni per I'uso

Ver Instrugdes de Uso

Ver instrucciones de uso

Zie gebruiksaanwijzing

Se brugsvejledningen

Katso kdyttoohjeet

Awpaote Tig Odnyieg Xpnoemg
Se bruksanvisning

Zobacz Instrukcja uzytkowania
Lasd a hasznalati utmutatot
Prostudujte navod k pouziti
Pre¢itajte si navod na pouzitie
Z WAL

Lot Erin koodi

Ne de lot Ap. maptidag
Ch.-B. Batchnummer
Lotto Numer partii produkcyjnej
Ne do lote Tétel

N° de lote Sarze

Lotnr. Sarza

Parti flins)
Manufacturer Valmistaja
Fabricant Kortaokevaotg
Hersteller Tillverkare
Fabbricante Producent
Fabricante Gyarto
Fabricante Vyrobece
Fabrikant Vyrobca
Producent &R

Date of Manufacture
Date de fabrication
Herstellungsdatum
Data di fabbricazione
Data de fabricagdo
Fecha de fabricacion
Productiedatum
Fremstillingsdato

Valmistusdivd
Hugpopnvia katackevig
Tillverkningsdatum

Data produkcji

Gyartas datuma

Datum vyroby

Datum vyroby

il H

Authorized Representative in the USA
Représentant autorisé aux Etats-Unis
Bevollmichtigter in den USA

Rappresentante autorizzato per gli Stati Uniti
Representante autorizado nos EUA

Representante autorizado en EE.UU.

Bevoegd vertegenwoordiger in de VS

Bemyndiget repraesentant i USA

Valtuutettu edustaja Yhdysvalloissa
E&ovciodotnpévog avtimpocwmog otig HITA
Auktoriserad representant i USA

Autoryzowany przedstawiciel w Stanach Zjednoczonych Ameryki
Meghatalmazott képviseld az Egyesiilt Allamokban
Autorizovany zastupce v USA

Autorizovany zastupca v USA

SR BAHEA




Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of

a physician. i

Mise en garde : La loi fédérale (Etats-Unis d’Amérique) n’autorise la vente de ce
dispositif que par un médecin ou sur sa prescription.

Achtung: Laut Gesetz darf dieses Instrument in den USA nur an einen Mediziner oder
eine in seinem Auftrag handelnde Person verkauft werden.

Attenzione: la legge federale americana consente la vendita di questo dispositivo
solo dietro richiesta medica.

Atengao: A lei federal (dos Estados Unidos) s6 permite a venda deste dispositivo a
meédicos ou sob receita destes.

Atencion: la ley federal de EE.UU. impone que este producto solo puede ser vendido
por un médico o bajo prescripcion médica.

‘Waarschuwing: De Federale wetgeving (in de VS) eist dat dit apparaat uitsluitend
door of in opdracht van een arts wordt verkocht.

Forsigtig: I henhold til gzeldende lov ma denne anordning kun selges til eller bruges
af en laege.

Varoitus: Yhdysvaltain lain mukaan timan tuotteen saa myydé vain ladkari tai
laakarin madrayksesti.

TIpocoyn: To opocsmovdiakd dikato twv HITA mepopilet v ndinen tov epyodeion
V100 HOVOV A 10TPOVG 1) KATOTY EVTIOMG 10TPOD.

Varning: Enligt amerikansk lag far detta instrument endast séljas till lakare eller pa
ldkares anmodan.

Przestroga: Prawo federalne (USA) zezwala na sprzedaz tego urzadzenia wylacznie
lekarzowi lub na jego zamowienie.

Figyelem! Az USA szdvetségi torvényei értelmében az eszkoz csak orvos
megrendelésére értékesithetd.

Upozornéni: Podle federalnich zakonit USA je prodej tohoto zafizeni omezen na
prodej v Iékarnach nebo na 1ékaisky predpis.

Pozor: Podl'a federalnych zakonov (v USA) sa toto zariadenie smie predavat’ iba
lekarom alebo na lekarsky predpis.

TR WS (R - e vr R B s Tz k.

Authorized Representative in the European Community
Représentant autorisé dans la Communauté européenne
Bevollmichtigter in der Européischen Gemeinschaft
Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea
Representante autorizado na Comunidade Europeia
Representante autorizado en la Comunidad Europea
Bevoegd vertegenwoordiger bij de Europese Gemeenschap
Autoriseret repraesentant i det europaiske fellesskab
Valtuutettu edustaja Euroopan yhteison alueella
E&ovoiodompévog avtmpdoonnog oty Evponaikhy Kowomta
Auktoriserad representant i Europeiska gemenskapen
Autoryzowany przedstawiciel w Unii Europejskiej

Az Eurdpai K6z6sség meghatalmazott képviseldje
Autorizovany zastupce v Evropském spolecenstvi
Autorizovany zastupca EU
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REF
EL214,EL314, EL414

Ethicon Endo-Surgery (Europe) GmbH
Hummelsbuetteler Steindamm 71

22851 Norderstedt

GERMANY

ETHICON ENDO-SURGERY, INC.
Cincinnati, OH 45242-2839 USA

1-800-USE-ENDO

ETHICON ENDO-SURGERY, LLC
as}eﬁmwm»gdvmvm company C €
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