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Conform ité européenne (European Conformity). This symbol means that the device fu lly complies w ith  European DirectiveS3/42/EEC.
Conform ité européenne (Europaeiskovetensstemmelse). Dette sym bolangiver.atanordninpen enfukJoverensstem m elsem edEU-djrektivet 93/42/E0F.
Conformité européenne (Europese confoim iteit). D it symbool betekeni dat hetapparaat voldoet aan Europese tich tlijn  93/42/EEC.
Conformité européenne. Ce symbole signifie que le dispositif est entièrement conforme aux exigences de la directive 93/42 de la CEE.
Conform ité européenne (euiopaische Konform ität). Dieses Symbol bedeutet, dass die Vorrichtung volls tänd ig m it der europäischen Direktive 93/42/EWG in Einklang steht. 
Conformité européenne (EupunoiKr) ouppóprpuoq). Auto to  oiipßoko or;paív(i ó i i  q ouokcuií ouppop^úve ta i nXrípuc npoc t i v  EupunoiKfi KattuSuviqpia OÓqvio 9y42.'E0K 
Conform ité européenne (Európai megfelelôség). Ez a je l azt jelenti, hogy az eszkOz teijes mértékben m egfelel a 93/42/EEC eurépai irányelvnek.
Conform ité européenne (conform ità europea). Cuesto símbolo indica che il dispositivo aderisce plenamente ai te rm ini della D iie ttiva europea 93/42/CEE.
Conformité européenne (europeisk konform itet). Dette sym bokt ang ira t enheten oppfyller europeisk direktiv93/42/E8S.
Conform ité européenne (Zgodnof é Europejska). Symbol oznaczajqcy, ze urzqdzenie speinia w cafóse! wym ogi Dyrekty wy Rady nr 93/42/EEC.
Conform ité européenne (conformidade europeia). Este símbolo significa que o dispositivo cumple na integra a Directiva Europeia 93/42/EEC
Conform ité européenne (conformidad europea). Este símbolo significa que el dispositivo cumple to talm ente con lo  dispuesto en la Directiva Europea 93/42/EEC.
Conform ité européenne (Europeisk kon form itet).O ennasym bolangerattanordningenuppfyllerkraven iEU-d irektive t 93/42/EEC.
Conformité européenne (Avrupa Uyumu). Bu i^ r e t  clhazin Avrupa D irekilfi 93/42/EEC ile tarn uyumlu oldugunu gosiermektedir.
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Sterilization: Elhylene-OxideGas Anoou ipuoq: A ip io  aiBuktvoEciéio Esterilizacáo: gás óxido de etileno
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Utiliser avant le Da utilizzare entro Fecha de caducidad

PackageConiems Packungsinhali Pakkeinnhold Forpackningens innehÓll
Pakkeindhold nepicyóiicva ouoxcuaoíoc Zawartost opakowanla Paket Icengi
Inhoudvandeverpakking Csomagtartalma Conieúdodaembalagem
Contenu de l'emballage Contenuto della confezicne Contenido del paquete

Do Not Reuse Nichtw iederverwenden Mkikkegjenbrukes Fárejáteranvandas
M likkegenb tuges Mqv cnovoxpqoiponoic iu N ieuzywacpowtórnie lekrarKullanmaym
Nietopm euw gebruiken Nemhasználhatóújra Nao reutilizar
Ne pas réutiliser Non riu tilízzare No volver a utilizar

Reference Number Referenznummer Refetansenummer Referensnummer
fieferencenummer ApiBpoc ovoiyopác Nrreferencyjny Referans Numarasi
Referentienummet Referentiaszím Número de referéncia
Numéro de reference Numero di riferimento Número de referencia

Lot Number Chargen-Nr Partinummer lo tn r
Partinummer ApiSpúcnopTíSoc Nrpartil LoiNumarusi
Partijnummet Tételszám Número do lote
Numéro de lot Numero d i partita Número de lote

Caution; U. S. federal law restricts th is device to  sale by or on the order o f a physician.
Bem erk, l it ig e  amenkansk lov mà dette udstyr кип foihandles eher ordmeres a f en lege.
L e lop ’ KrachtensdefederaleweivandeV.S mag dit instrument uitslu ilend doorofopvoorschrift van een arts worden verkocht.
A ttention : la légis la tion fédérale américaine n'autorlsela vente de ce dispositif que sur prescription médicale.
Achtung: Gemaé US-6undesgesetzen is t de i Verkauf dieses Geräts nur an oder im  Auftrag von Ärzten zulässig.
flpoooyq' H opoonovéïoxq иоровсо1о rwv К П.А. ncpiopi’Cu in v  núkr]oq rqc ouoxcuiic MÓvo onó уютро q xoTóniv tv io k iic  уютрои
Figyelem: Az USAszovetségitorvényekérte lmében ez az eszkoz kizárólag o ivosoktólvaqy orvosi rendelvényre sîerezheté be.
Attenzione: la legge federate statunítense lim ita  la vendita di questo dispositivo ai m edio о su prestnzione medica 
Obs! Föderal lov (USA) begrenset salget av denne en heien t l l  leger eller etter légers bestiUmg
Uwaga: Zgodnie г przepisami ptawa federalnego USA sprzedaz opisywanego urzqdzenia moze byc realizowana wylqczme na zleceme lub zamowieme lekarza. 
Atendió: а lei federal dos E.U.A. lim ita a venda desie dispositivo a médicos ou mediante receita médica.
Precaución: la ley federal de losEE. UU. restrrnge la venta de este dispositivo a un medico о a una orden facultativa.
V arning'Enligtam erikansk federal lag fJ rde nn aa ro idn in g endast sä Ijas av eller pS ordination aviakare 
Dikkat: A.S.D. federal kanunlarina gore bu cihaz sadece bir doktor tarafindan veya emriyle satilabilir
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Description
The single-use disposable Clip Gun Kit contains a Clip Gun, pre-loaded magazines with scalp clips, and removal forceps. The Raney-type scalp clips 
are used to provide hemostasis by preventing arterial bleeding from small vessels of the skin and deeper vessels under the scalp. Scalp clips apply 
force to the scalp through the spring action built into the clip explicitly as a spring and implicitly as a result of the pliable plastic clip composition. 
Each clip controls bleeding locally along the segment to which it is applied; therefore, the number of clips required for hemostasis is dictated by 
incision length. Clips are placed in tandem along the incision edge, with no more than a 1 cm gap between clips.
Scalp clips are green to enhance visibility and are designed with a serrated edge and a round "hinge" area.
The Clip Gun, magazine with clips, and removal forceps are packaged sterile and non-pyrogenic and are for single (one-time) use only.

Indications
The Clip Gun Raney-type clips provide hemostasis during cranial surgery by preventing arterial bleeding from small vessels of the skin and 
deeper vessels under the scalp.

Instructions for Use
WARNING: The Clip Gun Kit is designed for single use only. DO 
NOT RESTERtUZE OR REUSE.
Note: Do not remove clip retaining pin until Step 3.

Clip Gun_________________________________________________________________________________

Clip Gun Assembly

Oip Retaining Pin

To use Clip Gun:
Align magazine rails to gun slots {Fig. 1). Slide the magazine 
toward the back of the Clip Gun between the gun ears.
Be sure rear catch is secured in notch on back of gun (Fig. 2). 
Note; Do not release rear catch until magazine is completely 
empty.
Remove clip retaining pin (Fig. 3).
Note: Once pin is removed, do not remove magazine until 
completely empty.
Squeeze trigger firmly until stop occurs, without releasing 
trigger (Fig. 4).
Push clip FULLY onto the scalp until the “hinge" edge of the 
clip is touching the scalp edge (Fig. 5).
Squeeze trigger harder to overcome stop and release the clip (Fig. 6). 
Release trigger to allow jaws to completely retract (Fig. 7). 
Another clip will self-load into the jaws.
To use remaining clips, repeat Steps 4-7 until magazine is 
empty. Magazine may now be released and removed from 
the gun.

Magazine Rails



Note: Do not release the magazine until it is 
completely empty. Failure to completely empty the 
magazine before removal w ill cause clips to eject 
from the gun.
9. To remove empty magazine, lift rear catch and 

slide magazine forward (Fig. 8).

How Supplied
The Clip Gun, Clip Gun magazine with scalp clips, and 
removal forceps are sterile and non-pyrogenic. 
They are intended for single (one-time) use only. 
Do not Resterilize.
Do not use if package has been previously opened

or damaged. Resterilization can damage the 
product, potentially leading to patient injury.
Medtronic Neurosurgery is not responsible for 
the performance of any product that has been 
resterilized.

Patient Education
It is the physician's responsibility to educate the 
patients and/or their representative{s) regarding 
the use of these products during surgical 
procedures. This should include a description of 
associated warnings, precautions, complications, 
and an explanation of potential alternative 
products and treatments.

Contraindications
Contraindications include, but are not limited to patients with; 
systemic diseases, metabolic disturbances, sensitivity or allergies 
to scalp clip materials, active or latent infections, and scalp 
conditions which exclude the application of scalp clips.

Warnings and Precautions
It is advised that the surgeon be thoroughly familiar with the 
surgical techniques relative to the useof this device. Thesurgeon 
is responsible for proper application of scalp clips. Complications 
due to incorrect diagnosis and operational technique are the 
responsibility of the surgeon.
Dispose of Clip Gun system components in accordance with local 
regulations.

Complications
General risks may include infections and necrosis. The patient 
should be made aware of these risks and others associated with 
neurosurgery, general surgery and the use of anesthesia.

Returned Goods Policy
Products must be returned in unopened packages, with 
manufacturer's seals intact, to be accepted for replacement or 
credit, unless returned due to a complaint of product defect or 
mislabeling. Determination of a product defect or mislabeling wilt 
be made by Medtronic Neurosurgery, which determination will be 
final. Products will not be accepted for replacement or credit i f  they 
have been in possession ofthe customer for more than 90 days.

Warranty
A. Standard Limited Warranty. Medtronic Neurosurgery 
warrants to the original end user purchaser ("Purchaser") that the 
enclosed single use or reusable product ("Product") purchased 
by Purchaser, at the time of delivery to Purchaser, shall be 
substantially free from defects in material and workmanship. 
Medtronic Neurosurgery makes no warranty (express, implied or



statutory) for Products that are modified {except as expressly contemplated herein) or subjected to unusual physical stress, misuse, improper 
operation, neglect, improper testing, use in combination w ith other products or components other than those for which the Products were 
designed, or use in any manner or medical procedure for which the Products are not indicated.
B. Remedy. Purchaser's exclusive remedy and Medtronic Neurosurgery's sole liability for breach of the foregoing warranty shall be, at 
Medtronic Neurosurgery's sole option and election, to replace the Product or credit Purchaser for the net amount actually paid for any such 
Product; provided that (i) Medtronic Neurosurgery is notified in writing within ninety (90) days after Purchaser's receipt of the Product that 
such Product failed to conform, including a detailed explanation in English of any alleged nonconformity: (ii) such Product is returned to 
Medtronic Neurosurgery within ninety (90) days after Purchaser's receipt of the Product F.O.B. 125 Cremona Drive, Goleta, California 93117, 
U.S.A. or as otherwise designated by Medtronic Neurosurgery; and (iii) Medtronic Neurosurgery is reasonably satisfied that the claimed 
nonconformities actually exist. Except as expressly provided in this paragraph, Purchaser shall not have the right to return Products to 
Medtronic Neurosurgery without Medtronic Neurosurgery's prior written consent.
C. Exclusion of Other Warranties. EXCEPT FOR THE LIMITED WARRANTY PROVIDED IN (A) ABOVE, MEDTRONIC NEUROSURGERY 
GRANTS NO OTHER WARRANTIES OR CONDITIONS, EXPRESS OR IMPLIED AND MANUFACTURER SPECIFICALLY DISCLAIMS THE IMPLIED 
WARRANTIES AND CONDITIONS OF MERCHANTABILITY AND FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE. MEDTRONIC NEUROSURGERY 
NEITHER ASSUMES NOR AUTHORIZES ANY OTHER PERSON TO ASSUME ANY OTHER LIABILITIES ARISING OUT OF OR IN CONNECTION 
WITH THE SALE OR USE OF ANY PRODUCT.



Beskrivelse
Clipsepistolsæt til engangsbrug bestar af en clipsepistol, fyldte magasiner med hovedbundsdips samt aftagningspincet. Hovedbundsclipsene 
af Raney-typen benyttes til at fremme hæmostase ved at forhindre arteriel bledning fra hudens smâ kar og de dybere kar under hovedbunden. 
Hovedbundsclipsene pavirker hovedbunden gennem den ̂ ederbevægelse, der er indbygget i clipsen med en (jeder, men som indirekte er et 
résultat afden eftergivende piastikclipskonstruktion.
Hver clips kontrollerer blodningen lokalt längs med det segment, som den er anbragt p l. Derfor er det incisionens længde, der bestemmer 
antallet af nodvendige clips til hæmosîasen. Clipsene anbringes pâ række längs med incisionens kant med hojst 1 cm mellemrum mellem 
clipsene. Hovedbundsclipsene er grenne, sä de er lette at fä oje pê, og de er designet med cn takket kant og et rundt "ledomrlde".
Clipsepistolen, magasinet med clips og aftagningspincetten er pakket sterilt og ikke-pyrogent og er kun til engangsbrug.

Indikationer
Medtronic Neurosurgery's clipsepistol til clips af Raney-typen 
fremmer hæmostase under kraniale operationer ved at forhindre 
arteriel blodning fra hudens smâ kar og de dybere kar under 
hovedbund en.

Brugsanvisning
ADVARSEL: Cüpsepistolsættet er udelukkende beregnet til 
engangsbrug. MiS IKKE RESTERILiSERES ELLER GENBRUGES.

Clipsepistol____________________________________________________________________________

Bemaerk: Clipsesikringsstiften ma ikkefjernesfurtrin 3.

Sadan bruges clipsepistolen:
1. Hold magasinets skinne längs med pistolens riller (Pig. 1). 

Skub magasinet ned mod bagenden af clipsepistolen 
mellem pistolens to''ofer".

2. Sorg for, at bagendens griber sidder fast t indsnittet bag 
pä Pistolen (Fig. 2). Bemaerk: Griberen mä ikke udloses, 
for magasinet er fuldstaendig tomt.

3. Fjern clipsesikringsstiften (Fig. 3}.
Bemaerk: NIr stiften er lernet, mh magasinet ikke 
afmonleres, for det er fuldstaendig tomt.

4. Trykfast pä aftraekkeren, til den stopper, uden at 
aftraekkeren bliver udlost (Fig. 4).

5. Trykclipsen HELT NED til hovedbunden, s l "ledkanlen" 
berorer hovedbundens kant (Fig. 5).

6. Tryk kräftigere pS aftraekkeren, sa den gär forbi stoppet, 
og udlos clipsen (Fig. 6].



Slip aftrækkeren, sâ kæberne kan trække sig helt 
tilbage (Fig. 7). Den næste clips rykker selv frem 
i kæberne.
Brug resten af clipsene ved at gentage trin 4-7, 
til magasinetertomt. Magasinet кал nu lesnes 
og afmonteres ira pistolen.

Semærk: Magasinet ma ikke lissnes, for det er 
fuldstændig tomt. Hvis magasinet ikke tommes 
fuldstændig, for det afmonteres, kan der blive 
slyngetclips udafpistolen.
9. Afmonter det tomme magasin ved at lofte 

bagendens griber og skubbe magasinet fremad 
{Fig. 8).

Levering
Clipsepistolen, clipsepistolmagasinet med 
hovedbundsclips og aftagningspincetten 
er STERILE og IKKE-PYROGENE. De er 
udelukkende beregnettil engangsbrug. Ma
ikke resteriliseres.
Ma ikke anvendes, hvis emballagen har været 
âbnet ellererblevet beskadiget. Resterilisation 
kan skade produktet, hvilket kan fore til 
patientskade. Medtronic Neurosurgery er ikke 
ansvarlig for ydeevnen af noget produkî, der er 
blevet resteriliseret,

Patientinformation
Det er lægens ansvar at orientere paîienterne og/eller 
deres parorende om brugen af disse produkter under 
operationsprocedurerne. Dette omfatter beskrivelse af de dertil 
knyttede advarsler, forhoidsregler, komplikationer og forkiaringer 
vedrorendemulige alternative produkter og behandlinger.

Kontraindikationer
Produktets kontraindikationer omfatter, men er ikke begrænset 
til, patienter med: systemiske sygdomme, stofskifteforstyrrelser, 
folsomhed eiler allergiske reaktioner over for hovedbunds- 
clipsematerialer, aktive eller latente infektioner samt 
hovedbundsforhold, der udelukker brugen af hovedbundsclips.

Advarsler og forhoidsregler
Det anbefales, at lægen er fuldstændig fortrolig med de 
kirurgiske teknikker, der er relevante ved brugen af denne 
anordning. Lægen er ansvarlig for, at hovedbundsclipsene 
bruges korrekt. Komplikationer, der skyldes ukorrekt diagnose 
og operationsteknik, er lægens ansvar.
Clipsepistolsystemets komponenter skai bortskaffes i 
overensstemmelse med de lokale retningslinjer.

Komplikationer
De almindeligt forekomne risici omfatter infektioner og nekrose. 
Patienten skai gores opmærksom pâ disse og andre risici, der er 
knyttet til neurokirurgi, almen kirurgi og brugen af anæstesi.

Returneringafvarer
Produkter skal returneres i uanbrudt pakning med intakt 
producentforsegling for at blive erstattet eller krediteret, 
medmindre produkterne returneres pâ grund af en klage 
vedrorendeen produktfeji ellerforkertmærkning.Afgflrelsen 
vedrorende en produktfeji eller forkert mærkning træffes 
af Medtronic Neurosurgery, og denne afgorelse er endelig.
Produkter vil ikke blive accepteret til erstatning eller kreditering, 
hvis de har været i kundens besiddelse i mere end 90 dage.



Garanti
A. Almindeljg begrænset garanti. Medtronic Neurosurgery garanterer over for den oprindelige kober og endelige bruger ("Kaber"), 
at vedlagte produkt til engangsbrug eller genanvendelse ("Produkt"), der er kabt af Kaber, pa tidspunktet for leveringen til Kaber er fri for 
defekter i materiale og udfarelse. Medtronic Neurosurgery giver ingen garanti (udtrykkelig, underforstâet eller lovmæssig) for Produkter, 
der er ændret (undtagen som udtrykkelig pâtænkt heri) eller udsat for usædvanlig fysisk belastning, misbrug, forkert brug eller upassende 
betjening, forsammeise, upassende afprevning, brug I forbindelse med andre produkter eller andre komponenter end dem, hvortil 
Produkterne blev konstrueret, eller brug pâ nogen anden mâde eller ti) et medicinsk indgreb, hvortil Produkterne ikke er indicerede.
B. Retsmiddel. Kabers eneste retsmiddel og Medtronic Neurosurgery's eneste ansvar for brud p l forudgâende garanti er, at Medtronic 
Neurosurgery's eneste mulighed og valg er at erstatte Produktet eller kreditere Kaber for det nettobelab, der blev betalt for et sadant 
Produkt, forudsat at (i) Medtronic Neurosurgery bliver skriftligt underrettet Inden for haivfems (90) dage efter Kabers modtagelse af 
Produktet, at Produktet ikke var I konformitet, herunder en detaljeret forklaring pâ engelsk af enhver pâstâet mang lende konformitet,
(ii) Produktet returneres til Medtronic Neurosurgery inden for haivfems (90) dage efter Kabers modtagelse af Produktet F.O.B. (frit om bord) 
til 125 Cremona Drive, Goleta, California 93117, USA eller anden adresse, der er angivet af Medtronic Neurosurgery's anden angivelse og (iii) 
Medtronic Neurosurgery er rimeligt tilfreds med, at de pâstâede manglende konformiteter rent faktisk eksisterer. Bortset fra, hvad der er 
udtrykkeligt fastsat I dette afsnit, har Kaber ikke ret til at returnere Produkter til Medtronic Neurosurgery uden Medtronic Neurosurgery's 
forudgâende skriftlige tilladelse.
C. Udelukkelse af andre garantier. BORTSET FRA DEN BEGRÆNSEDE GARANTI NÆVNT UNDER (A) HEROVER GIVER MEDTRONIC 
NEUROSURGERY INGEN ANDRE GARANTIER ELLER BETINGELSER, NVERKEN UOTRVKKELIGE ELLER UNDERFORSTÂEDE, OG PRODUCENTEN 
FRALÆGGER SIGISÆR ANSVAR FOR UNDERFORSTÂEDE GARANTIER OG BETINGELSER FOR SALGBARHEO OG EGNETHED TIL ET BESTEMT 
FORMAL. MEDTRONIC NEUROSURGERY PÂTAGER SIG IKKE OG BEMYNDIGER IKKE NOGEN ANDEN PERSON TIL AT PÂTAGE SIG NOGET 
ANDET ANSVAR SOM RESULTAT AF ELLER I FORBINDELSE MED SALGET ELLER BRUGEN AF ET PRODUKT.



C)ip*pistoolsyst«em

Borgpen voor clips

Beschrijving
De voor eenmallg gebruik bestemde, disposable ciip-pistoolset bevat een clip-pistool, vooraf geladen magazijnen met scaipciips en een 
verwiijderingstang. Oe scalpdips van het Raney-type worden gebruikt om hémostase te verkrijgen door arteriële bloeding van kleine huidvaten 
en diepere vaten onder de hoofdhuid te voorkomen. Oe scalpdips oefenen rechtstreekse druk uit op de scalp via de veerkracht van de in de clip 
ingebouwde veer, en indirecte druk dankzij het buigzame materiaai van de kunststof clip.
Elke dip beheerst de bloeding lokaal längs het segment waar de clip geplaatst is; het aantal voor hémostase benodigde clips is derhatve 
afhankelijk van de lengte van de incisie. De clips worden achter elkaar längs de rand van de incisie geplaatst, met niet meer dan 1 cm afstand 
tussen de clips.
De scalpdips zijn groen om hun zichtbaarheid te verbeteren. Ze zijn ontworpen met een getande rand en een rond gebogen gedeelte.
Het clip-pistool, het magazijn met de clips en de verwijderingstang zijn steriel en niet-pyrogeen verpakt en zijn uitsluitend voor 
eenmalig (één keer) gebruik bestemd.

Indicaties
De scalpdips van het Raney-type voor het clip-pistool verschaffen 
hémostase tijdens schedeloperaties door arteriële bloeding van kleine 
huidvaten en diepere vaten onder de hoofdhuid te voorkomen.

Gebruiksaanwijzing
WAARSCHUWING: De clip-pistoolset is uitsluitend voor 
eenmalig gebruik bestemd. NIET OPNIEUW STERILISEREN OF 
OPNIEUWGEBRIIIKEN.
Opmerking: Verwijder de borgpen niet van de clips voor 
stap3.
Om hetdip-pistool te gebruiken:

1. Plaats de rails van het magazijn op één lijn metdesleuvenin 
het pistool {fig. 1). Schuif het magazijn naar de achterkant 
van het clip-pistool, tot tussen de ronde lipjes.

2. Zorg ervoor dat de vergrendeling in de inkeping aan de 
achterkant van het pistool vastzit (fig. 2).
Opmerking; Maak de vergrendeling aan de achterkant niet 
los totdat het magazijn geheel leeg is.

3. Verwijder de borgpen van de clips (hg. 3].
Opmerking: Wanneer de pen eenmaal verwijderd is, mag u 
het magazijn niet verwijderen totdat het geheel leeg is.

4. Haal de trekker stevig over to t de aanslag, zonder de trekker 
loste laten (fig. 4).

Clip-pistool_____________________________________________________________________________

MagazijnraiU



Duw de clip V0LLEDI6 tegen de scalp totdat de 
gebogen rand van de clip de rand van de scalp 
aanraakt (fig. 5).
Haa! de trekker over, door de aanslag been, 
zodatdeclip loslaat {fig. 6).
Laat de trekker los zodat de kaken zieh volledig 
terugtrekken (fig. 7). Een nieuwe clip wordt 
vanzelf in de kaken geladen.
Om de overige clips te gebruiken, herhaalt 
u stappen 4-7 totdat het magazijn leeg is. Het 
magazijn mag nu worden losgemaakt en van 
het pistool worden verwijderd.

Opmerking: Het magazijn nlet losmaken 
alvorens het geheel geleegd is. Als het magazijn 
niet geheel geleegd is alvorens te worden 
verwijderd, springen de clips uit het pistool.
9. Om het lege magazijn te verwijderen, heft 

u de vergrendeling achteraan op en schuift 
u het magazijn voorwaarts (fig. 8)

Leveringswijze
Het clip-pistool, het magazijn met de sealpelips 
en de verwijderingstang zijn steriel en niet- 
pyrogeen. Ze zijn uitsluitend voor eenmalig (een 
keer) gebruik bestemd. Niet opnieuw steriliseren.
Niet gebruiken als de verpakking reeds geopend of 
beschadigd is. Opnieuw steriliseren kan het product beschädigen 
en mogelijktot letsel bij de patient leiden. Medtronic 
Neurosurgery kan niet aansprakelijk worden gesteld voor de 
prestaties van een product dat opnieuw gesteriliseerd is.

Informatie voor de patient
Het behoort tot de verantwoordeiijkheid van de arts om zijn/haar 
patient en/of vertegenwoordiger(s) te informeren in verband met 
het gebruik van deze producten tijdens een chirurgische ingreep. 
Dit dient een beschrijving te omvatten van de waarschuwingen, 
voorzorgsmaatregelen en complicaties die ermee worden 
geassocieerd en een uitleg over mogelijke alternatieve producten 
enbehandelingen.

Contra-indicaties
Contra-indicaties omvatten o.a. (niet-beperkende lijst) patienten 
met: systemische aandoeningen, metabolische stoornissen, 
gevoeligheid of allergieen voor de materialen van de sealpelips, 
actieve of latente infecties en aandoeningen van de hoofdhuid die 
het aanbrengen van de sealpelips uitsluiten.

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen
De Chirurg moet goed vertrouwd zijn met de operatieve 
technieken die bij gebruik van dit instrument worden aangewend. 
De Chirurg is verantwoordelijk voor de juiste aanbrenging van 
de sealpelips. Complicaties te wijten aan onjuiste diagnose en 
operatieve techniek zijn de verantwoordeiijkheid van de Chirurg. 
Gooi de onderdelen van het dip-pistoolsysteem weg in 
overeenstemmingmetdeplaatselijke reglementeringen.

Complicaties
Algemene risico's omvatten infecties en necrose. De patient 
dient op de hoogte te worden gebracht van deze en andere met 
neurochirurgie, algemene Chirurgie en het gebruik van met 
verdovingsmiddeien geassocieerde risico's.
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Teruggezonden goederen
De producten moeten in de ongeopende verpakking worden teruggestuurd, met de zegels van de fabrikant ongeschonden, om in aanmerking 
te komen voor vervanging of vergoeding, behalve Indien zij worden teruggestuurd ten gevolge van een klacht in verband met een defect aan of 
verkeerd etiket op het product. Medtronic Neurosurgery zai bepalen of een product al dan niet defect of verkeerd geiabeld is. Oeze beslissing is 
definilief. Producten zullen niet voor vervanging of vergoeding in aanmerking komen indien de klant deze gedurende meer dan 90 dagen in zijn 
bezit heeftgehad.

Garantie
A. Standaard beperkte garantie Medtronic Neurosurgery garandeert de oorspronkelijke koper (hierna genaamd de koper) dat het 
ingesloten voor eenmaiig of meermalig gebruik bestemde product (hierna genaamd het product) dat door de koper is aangekocht, op het 
ogenblik van aflevering ervan aan de koper in wezen vrij zaI zijn van defecten in materiaal en afwerking. Medtronic Neurosurgery geeft geen 
enkele garantie (hetzij uitdrukkelijk, stilzwijgend of statutair) voor producten die zijn gewijzigd {behalve zoals uitdrukkelijk hierin voorzien) 
of onderworpen aan uitzonderlijke spanning, verkeerd gebruik, onjuist gebruik, onachtzaamheid, onjuist testen, gebruik in combinatie 
met andere producten of met onderdelen waarvoor de producten niet speciaal zijn ontworpen, of gebruik op een wijze of in een medische 
procedure waarvoor de producten niet zijn aangewezen.
ß. Verhaal. Het uitsluitende verhaal van de koper, en de uitsluitende aansprakelijkheid van Medtronic Neurosurgery wegens inbreuk op 
de hierboven vermelde garantie bestaat - naar de uitsluitende keus van Medtronic Neurosurgery - uit het vervangen van het product of het 
crediteren van de koper voor het netto, feitelijk voor het product betaalde bedrag, op voorwaarde dat (i) Medtronic schriftelijk in kennis 
wordt gesteld, binnen negentig (90) dagen na ontvangst van het product door de koper, dat dit product niet conform was; de kennisgeving 
moet een gedetailleerde uitleg in het Engels omvatten van de beweerde non-conformiteil; {ii} het product, binnen negentig (90) dagen na 
ontvangst door koper van het product, F.O.B. wordt teruggestuurd naar Medtronic Neurosurgery, 12S Cremona Drive, Goleta, California 93117, 
Verenigde Staten ofzoalsaangewezen door Medtronic Neurosurgery; en(iii) dat Medtronic Neurosurgery er min of meer van overtuigdisdat 
deze non-conformiteit werkelijk bestaat, Behalve zoals uitdrukkelijk in deze paragraaf voorzien, beschikt de koper niet over het recht om 
producten naar Medtronic Neurosurgery terug te sturen zonder voorafgaande schriftelijke toestemming van Medtronic Neurosurgery.
C. Uitsluiting van andere garanties. BUITEN DE HIERBOVEN IN (A) BESCHREVEN GARANTIE BIEDT MEDTRONIC NEUROSURGERY 
GEEN ENKELE ANDERE GARANTIE, HETZIJ UITDRUKKELIJK OF STILZWIJGEND, EN DE FABRIKANT WUST IN НЕТ BIJZONDER DE 
STILZWIJGENDE GARANTIES EN CONDITIES VAN VERKOOPBAARHEID EN GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD DOEL AF. MEDTRONIC 
NEUROSURGERYNEEMTGEENENKELEANDEREAANSPRAKELIJKHEIDOPZICH EN GEEFT EVENMIN AAN ANDEREN TOESTEMMING 
OM ANDERE AANSPRAKELIJKHEDEN, VOORTVLOEIENDE UIT OF IN VERBAND MET DE VERKOOP OF НЕТ GEBRUIK VAN EEN PRODUCT, 
OPZiCHTENEMEN.



Pistolet aqrafeur

Description
Le kit de pistolet agrafeur jetable, à usage unique contient un pistolet agrafeur, des chargeurs préchargés d'agrafes pour cuir chevelu et des 
pinces de retrait. Les agrafes Raney pour cuir chevelu servent à assurer l'hémostase en empêchant des saignements artériels provenant de petits 
vaisseaux cutanés et de vaisseaux plus profonds sous le cuir chevelu. Les agrafes pour cuir chevelu appliquent une force sur ce dernier grâce à 
l'effet ressort incorporé à l'agrafe explicitement conçue dans ce but, et implicitement en raison de la composition de l'agrafe en plastique souple. 
Chaque agrafe contrôle le saignement au niveau local le long du segment sur lequel elle est posée ; le nombre d'agrafes nécessaire pour obtenir 
l'hémostase est donc régi par la longueur de l'incision. Les agrafes sont placées en tandem le long du bord de l'incision, à 1 cm d'intervalle 
maximum les unes des autres.
Les agrafes pour cuir chevelu sont vertes afin de les rendre plus visibles et sont pourvues d'un bord dentelé et d'une zone « articulée » arrondie.
Le pistolet agrafeur, le chargeur préchargé d’agrafes et les pinces de retenue sont emballés stériles et non pyrogènes et sont réservés a un 
usage unique (une seule fois).

Indications
Les agrafes Raney pour cuir chevelu assurent l'hémostase lors 
d'une chirurgie crânienne en empêchant des saignements artériels 
provenant de petits vaisseaux cutanés et de vaisseaux plus profonds 
sous le cuir chevelu.

Mode d'emploi
AVERTISSEMENT : le kit de pistolet agrafeur est réservé à un 
usage unique. NE PAS RESTÉRILISER N) RÉUTILISER.
Remarque : ne pas retirer la broche de retenue des agrafes 
avant l'Étape 3.

Pour utiliser le pistolet agrafeur :
1. Aligner les rails du chargeur avec les fentes du pistolet 

(Fig. 1). Glisser le chargeur vers l'arrière du pistolet agrafeur 
entre les oreilles du pistolet.

2. S'assurer que le cran de sûreté est bien en place dans la fente 
à l'arrière du pistolet (Fig. 2).
Remarque ; ne pas libérer le cran de sûreté arrière avant que 
le chargeur ne soit complètement vide.

3. Retirer la broche de retenue des agrafes (Fig. 3),
Remarque : une fois que la broche de retenue est retirée, ne 
pas enlever le chargeur avant qu'il ne soit complètement vide.

4. Appuyer fermement sur la gâchette jusqu'à la butée, 
sans la libérer (Fig. 4].

Pistolet agrafeur

Broche de retenue 
des agrafes

Rails du chargeur



5. Appuyer COMPLÈTEMENT une agrafe sur le cuir 
chevelu jusqu'à ce que le bord de « l'articulation » 
de l'agrafe touche le bord du cuir chevelu (Fig. 5}.

6. Appuyer plus fort sur la gâchette pour dépasser 
la butée et libérer l'agrafe (Fig. 6).

7. Libérer la gâchette pour laisser tes mors se 
rétracter complètement (Fig. 7). Les agrafes se 
chargent automatiquement dans les mors.

8. Pour utiliser le reste des agrafes, recommencer 
les étapes 4 à 7 jusqu'à ce que le chargeur soit 
vide. Le chargeur peut alors être libéré et retiré 
du pistolet.

Remarque ; ne pas libérer le chargeur 
avant qu'il ne soit complètement vide sous 
risque que le pistolet n'éjecte des agrafes.

9, Pourretirerunchargeurvide,souleverle 
cran de sûreté arrière et glisser le chargeur 
vers l'avant (Fig. 8).

Présentation
Le pistolet agrafeur, le chargeur préchargé 
d'agrafes pour cuir chevelu et les pinces de retenue 
sont emballés stériles et non pyrogènes et sont 
réservés à un usage unique (une seule fois}.
Ne pasrestériiiser,
Ne pas utiliser si l'emballage a été ouvert ou 
endommagé. La restérilisation peut endommager le produit 
et aboutir éventuellement à des lésions au patient. Medtronic 
Neurosurgery décline toute responsabilité pourun produit qui a 
été restérilisé.

Informations aux patients
Il appartient au praticien d’informer les patients et/ou leurs 
représentants en ce qui concerne l'utilisation de ces produits 
lorsd'interventions chirurgicales. Ces informations doivent 
inclure une description des avertissements, mises en garde 
et complications possibles qui y sont associés, ainsi qu'une 
explication d'autres produits et traitements éventuels.

Contre-indications
Les contre-indications comprennent, sans s'y limiter, les cas 
suivants : maladies généralisées, troubles métaboliques, 
sensibilités ou allergies aux matériaux des agrafes pour cuir 
chevelu, infections évolutives ou latentes et états du cuir 
chevelu excluant la pose d'agrafes.

Avertissements et mises en garde
Le praticien doit complètement maîtriser les techniques 
chirurgicales relatives à ce dispositif avant son utilisation, 
la  pose correcte des agrafes pour cuir chevelu relève de la 
compétence du praticien. Des complications consécutives à une 
erreurde diagnostic ou de technique opérationnelle sont sous la 
responsabilité du praticien.
Jeter les composants du pistolet agrafeur conformément aux 
règlements locaux.

Complications possibles
Les risques généraux comprennent des infections et une nécrose. 
Le patient doit être averti de ces risques ainsi que de tous autres 
risques associés à une neurochirurgie, à une chirurgie générale et 
à une anesthésie.
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Modalité de renvoi des marchandises
Les produits doivent être renvoyés dans les emballages non ouverts, avec les sceaux du fabricant intacts, pour être acceptés pour remplacement 
ou crédit, à moins qu'ils n'aient été renvoyés en raison d'une plainte de défectuosité de produit ou d'un mauvais étiquetage, la  détermination de 
la défectuosité d'un produit ou d’un étiquetage erroné sera faite par Medtronic Neurosurgery et elle sera définitive. Les produits ne seront pas 
acceptés pour remplacement ou crédit s'ils ont été en possession du client pendant plus de 90 jours.

Garantie
A. Garantie limitée standard. Medtronic Neurosurgery garantit à l'acheteur final d'origine (« Acheteur ») que le produit (« Produit ») à 
usage unique ou réutilisable ci-joint, acheté par l’Acheteur, au moment de la livraison du produit à l'Acheteur, est pratiquement exempt de 
vices de matériaux et de fabrication. Medtronic Neurosurgery n'offre pas de garantie (expresse, implicite ou légale) pour des Produits modifiés 
(sauf dispositions expresses appliquées conformément à la présente) ou soumis à une contrainte physique anormale, un usage inapproprié, 
une manipulation incorrecte, un acte de négligence, des essais non conformes, une utilisation en combinaison avec des produits ou composants 
autres que ceux pour lesquels les Produits ont été conçus, ou encore une utilisation quelconque ou toute procédure médicale auxquelles les 
produits ne sont pas destinés.
B. Recours. Le recours exclusif de l'Acheteur et la seule responsabilité de Medtronic Neurosurgery en cas de violation de la garantie précitée 
se limiteront, au seul choix de Medtronic Neurosurgery, au remplacement du Produit ou à l'octroi d'un crédit à l'Acheteur du montant net 
effectivement payé pour ledit Produit, en autant que (i) Medtronic Neurosurgery ait été notifié par écrit, dans les quatre vingt dix (90) jours 
après réception du Produit par l'Acheteur, de la non-conformité du Produit, avec une explication détaillée en anglais de toute défectuosité 
signalée, (ii) ledit Produit soit renvoyé à Medtronic Neurosurgery dans les quatre vingt dix (90) jours après réception du Produit par l'Acheteur, 
F.A.B. 125 Cremona Drive, Goleta, CA 93117, États-Unis, sauf indication contraire par Medtronic Neurosurgery et (iii) Medtronic Neurosurgery soit 
raisonnablement satisfaite du bien-fondé des non-conformités rapportées. Sauf dispositions expresses de ce paragraphe, l'Acheteur ne sera pas 
autorisé à renvoyer les Produits à Medtronic Neurosurgery sans le consentement écrit préalable de Medtronic Neurosurgery.
C. Exclusions d'autres garanties. A L'EXCEPTION DE LA GARANTIE STIPULÉE CI-DESSUS (A), MEDTRONIC NEUROSURGERY N'ACCORDE 
AUCUNE AUTRE GARANTIE OU CONDITION, EXPLICITE OU IMPLICITE, ET LE FABRICANT RÉFUTE SPÉCIFIQUEMENT LES GARANTIES
ET CONDITIONS IMPLICITES DE COMMERCIALISATION ET D'APTITUDE À UN USAGE PARTICULIER. MEDTRONIC NEUROSURGERY 
N'ASSUME ET N'AUTORISE AUCUNE AUTRE PERSONNE À ASSUMER D'AUTRES RESPONSABILITÉS DÉCOULANT OU LIÉES À LA VENTE 
OU L'UTILISATION D'UN PRODUIT.
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Klammerpistole

Beschreibung
Dasfür den einmaligen Gebrauch bestimmte Klammerpistolen-Set enthält eine Klammerpistole, ein geladenes Magazin mit Skaipkiammern und 
eine Zange für die Entfernung der Klammern. Es werden Raney-Skalpkiammern für die Herbeiführung einer Hämostase verwendet, indem eine 
Arterienblutung der kleinen Blutgefäße der Haut und tieferen Blutgefäße unter dem Skalp verhindert wird. Über die in die Klammer eingebaute 
Federwirkung üben Skalpklammern explizit als Feder und implizit als Folge des biegbaren Kunststoffklammerdesigns Kraft auf den Skalp aus. 
jede Klammer kontrolliert das Bluten lokal entlang des Abschnitts, auf dem sie angebracht ist, daher richtet sich die Anzahl der für die Hämostase 
benötigten Klammern nach der Länge des Schnitts. Klammern werden in Paaren entlang der Schnittkante platziert, wobei die Zwischenräume 
zwischen den Klammern nicht größer als 1 cm sein dürfen.
Skalpklammern sind grün zur verbesserten Sichtbarkeit und sind mit einerZahnkante und einem runden „Gelenk“-Bereich konstruiert.
Die Klammerpistole, das Magazin m it Klammern und die Zange zum Entfernen der Klammern werden steril und nicht-pyrogen geliefert und 
sind nur für den einmaligen Gebrauch bestimmt.

Indikationen
Die in der Klammerpistole verwendeten Raney-Klammern führen 
bei Schädeloperationen eine Hämostase herbei, indem sie die 
Arterienblutung aus kleinen Blutgefäßen der Haut und tieferen 
Blutgefäßen unter dem Skalp verhindern.

Gebrauchsanweisung
ACHTUNG: Das Klammerpistolen-Set ist nur für den 
einmaligen Gebrauch bestimmt. NICHT RESTERILISIEREN 
ODER WIEDERVERWENDEN.
Hinweis: Den Klammerhaltestift nicht vor Schritt 3 entfernen.

Verwendung der Klammerpistole:
1. Die Magazinschienen mit den Pistolenkammern 

ausrichten (Abb. 1). Das Magazin zum hinteren Ende der 
Klammerpistole zwischen die Ohren der Pistole schieben.

2. Darauf achten, dass die hintere Sperre in der Raste auf der 
Rückseite der Pistole gesichert ist (Abb, 2).
Hinweis; Oie hintere Sperre erst lösen, wenn das Magazin 
vollständig geleert ist.

3. Den Klammerhalteslift entfernen (Abb. 3).
Hinweis: Wenn der Stift entfernt ist, darf das Magazin erst 
entnommen werden, wenn es vollständig geleert ist.

4. Den Auslöser fest drücken, bis es zum Anschlag kommt, 
ohne dabei den Auslöser loszulassen (Abb. 4).

Klammerpistolenbaugruppe

Klammerhaltestift

Magazinschien



Die Klammer VOLLSTÄNDIG in den Skalp 
drücken, bis die „6elenk"-Kante der Klammer 
die Skalpkante berührt (Abb. 5).
Den Auslöser festerdrücken, um den Anschlag zu 
überwinden und die Klammer auszulösen (Abb. 6). 
Den Auslöser loslassen, sodass die Klemmbacken 
vollständig eingefahren werden (Abb. 7).
Eine neue Klammer wird automatisch in 
die Klemmbacken geladen.
Zur Verwendung der restlichen Klammern 
Schritte 4 '7  wiederholen, bis das Magazin leer 
ist. Das Magazin kann jetzt gelöst und von der 
Pistole entfernt werden.

Hinweis: Das Magazin erst lösen, wenn es 
vollständig geleert ist. Wenn das Magazin 
vor der Entnahme nicht vollständig geleert 
ist, werden Klammern von der Pistole 
ausgeworfen.

9. Zum Entfernen des leeren Magazins die 
hintere Sperre anheben und das Magazin 
nach vorne schieben (Abb. 8).

Lieferart
Die Klammerpistole, das Klammerpistoienmagazin 
mit Skalpklammern und die Zange zum Entfernen 
der Klammern werden steril und nicht-pyrogen 
geliefert. Sie sind nur für den einmaligen 
Gebrauch bestimmt. Nicht resterilisieren.
Bei bereits geöffneter oder beschädigter Packung nicht 
verwenden. Eine Resterilisierung kann das Produkt beschädigen 
und möglicherweise zu Verletzungen des Patienten führen. 
Medtronic Neurosurgery übernimmt keine Verantwortung für die 
Leistungsfähigkeit von Produkten, die resterilisiert wurden.

Aufklärung des Patienten
Der Arzt ist dafür verantwortlich, dass seine Patienten und/oder 
deren Stellvertreter hinsichtlich der Verwendung dieser Produkte 
während des chirurgischen Verfahrens aufgeklärt werden. Dazu 
gehören eine Beschreibung der entsprechenden Warnhinweise, 
Vorsichtsmaßnahmen und Komplikationen sowie eine Erklärung 
möglicher Alternativprodukte und -behandlungen,

Kontraindikationen
Kontraindikationen sind u. a. angezeigt bei Patienten mit 
systemischen Erkrankungen, Stoffwechselstörungen, 
Empfindlichkeit bzw. Allergie gegenüber Skalpklammermaterialien, 
aktiven oder latenten Infektionen und einem Zustand des Skalps, 
der die Anbringung der Skalpklammern ausschließt.

Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen
Es ist ratsam, dass der Chirurg eingehend mit der chirurgischen 
Methode in Bezug auf die Verwendung dieses Geräts vertraut ist.
Der Chirurg ist für die richtige Anbringung der Skalpklammern 
verantwortlich. Komplikationen aufgrund inkorrekter Diagnose und 
Operationsmethoden liegen in der Verantwortung des Chirurgen. 
Bestandteile des Klammerpistolensystems in Übereinstimmung 
mit den örtlichen Vorschriften entsorgen.

Komplikationen
Zu den allgemeinen Risiken können Infektionen und Nekrose 
gehören. Der Patient sollte über diese und weitere Risiken in 
Verbindung mit Neurochirurgie, allgemeiner Chirurgie und der 
Verwendung von Anästhesie aufgeklärt werden.
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Warenrücksendungen
Die Produkte müssen in ungeöffneter Verpackung mit unberührtem Hersteliersiegel zurückgesendet werden, umfür den Austausch 
oder gegen Gutschrift angenommen werden zu können, außer bei Fällen, in welchen sie wegen einer Beschwerde über einen Produkt­
oder Beschriftungsfehler zurückgesendet werden. Medtronic Neurosurgery entscheidet über das Vorliegen eines Produkt- oder 
Beschriftungsfehlers, und diese Entscheidung ist endgültig. Produkte, die sich länger als 90 Tage im Besitz des Kunden befinden, 
können weder für den Umtausch noch gegen Gutschrift angenommen werden.

Gewährleistung
A. Standardmäßige begrenzte Gewährleistung. Medtronic Neurosurgery gewährleistet dem ursprünglichen Endbenutzer-Käufer 
(„Käufer"), dass das vom Käufer erworbene beiliegende Produkt für den Einmalgebrauch bzw. den Wiedergebrauch („Produkt") zum Zeitpunkt 
der Lieferung an den Käufer im Wesentlichen frei von Verarbeitungs- und Materialmangeln ist. Medtronic Neurosurgery übernimmt keine 
Garantie (ausdrücklich, stillschweigend oder gesetzlich) für Produkte, die modifiziert wurden (außer wie hierin ausdrücklich vorgesehen) oder 
für solche, die ungewöhnlicher physischer Belastung, Missbrauch, unsachgemäßer Bedienung, Fahrlässigkeit, unsachgemäßen Tests oder 
Verwendung in Verbindung mit anderen Produkten oder Bestandteilen als jenen, für die diese Produkte konzipiert wurden, ausgesetzt wurden, 
oder wenn diese Produkte in einer Art und Weise oder in einem medizinischen Verfahren verwendet werden, für die sie nicht indiziert sind.
B. Ausschließlicher Rechtsbehelf. Der ausschließliche Rechtsbehelf des Käufers und die einzige Haftung von Medtronic Neurosurgery 
bei einer Verletzung der vorstehenden Gewährleistung besteht darin, dass Medtronic Neurosurgery nach eigenem Ermessen das Produkt 
ersetzt oder dem Käufer den tatsächlich bezahlten Nettobetrag dieses Produkts gutschreibt, vorausgesetzt, dass (i) Medtronic Neurosurgery 
innerhalb von neunzig (90) Tagen nach Erhalt des Produkts durch den Käufer schriftlich in Kenntnis gesetzt wird, dass das Produkt nicht dem 
Standard entspricht, mit Angabe einer detaillierten Erklärung der angeblichen Nichtentsprechung in englischer Sprache; dass (ii) ein solches 
Produkt innerhalb von neunzig (90) Tagen nach Erhalt des Produktes durch den Käufer F.O.ß. an Medtronic Neurosurgery, 125 Cremona 
Drive, Goleta, California 93117, USA, oder an eine andere von Medtronic Neurosurgery angegebene Adresse zurückgeschickt wird und dass 
(iii) Medtronic Neurosurgery in angemessen befriedigender Weise davon überzeugt ist, dass die angeführten Beanstandungen tatsächlich 
existieren. Außer wie ausdrücklich in diesem Abschnitt festgelegt, ist der Käufer nicht berechtigt, Produkte ohne vorherige schriftliche 
Genehmigung von Medtronic Neurosurgery an Medtronic Neurosurgery zurückzuschicken.
C. Ausschluss sonstiger Gewährleistungen. ABGESEHEN VON DER BEGRENZTEN GEWÄHRLEISTUNG IN ABSCHNITT (A) OBEN 
MACHT MEDTRONIC NEUROSURGERYKEiNEANDEREN GEWÄHRLEISTUNGEN ODERZUSICHERUNGEN, WEDERAUSDRÜCKLICH NOCH 
STILLSCHWEIGEND, UND DER HERSTELLER LEHNT AUSDRÜCKLICH JEGLICHE STILLSCHWEIGENDEN ZUSAGEN UND ZUSICHERUNGEN 
DER MARKTEIGNUNG ODER TAUGLICHKEIT FÜR EINEN BESTIMMTEN ZWECK AB. MEDTRONIC NEUROSURGERY ÜBERNIMMT KEINERLEI 
HAFTUNG, DIE DURCH ODER IN VERBINDUNG MIT DEM VERKAUF ODER GEBRAUCH EINES PRODUKTES ENTSTEHT, NOCH ERMÄCHTIGT 
MEDTRONIC NEUROSURGERY EINE ANDERE PERSON, EINE SOLCHE ZU ÜBERNEHMEN.
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nioréXt avKTñDMv

n£piYpo(pn
To Miaí xpÎ oп<;avaAlí)Ol l̂O kit moToAioú ayKTiiptav iq í  Medtronic Neurosurgery nepiéxsi ¿va niOTÓAi avKxnpuv, yepiOTi^pei; pe ayKTiíper; yia 
TO TpixuTÓ Tn<: K£(paÁiíc koi Aopióec arpaipeorjc. Oi ayKTiípe< tou TpixuTOÚ inr; KecpaAiicTúnou Raney xpnoi|iOfTOioúvTai yia ir|V oipóoiaori 
npoAappávovTor; Tqv opiripiaKi^ aipoppayia ano piKpá avyeia tou ÓéppoTOc kqi fv tu Pá6ei ayyeia kótw anó to tpixutó thc KetpaAnc Oi ayKTrípei; 
TOU Tptxuxoú trie KcipaAiíc aoKOúv nUoq oe auió, pécu xricépaorjc avanr|6r\or](; nou ónpioupyeíTai ápeoa péoa otov ayKTiípa, aXAó kqi eppéouc uc 
onoTíAeopa xiic fúKapnxn«; KOTOOKeuni; tuv nAaoxiKúv ayKTiípuv.
KoBe ayKTrípoc eAéyxei xr̂ v aipoppoyia xoniKá KOTá piÍKOi; tou Tpnpaxoc oto onoio eipappoCexai. fia to Aóyo outó o opiBpócTuv ayKTiipwv nou 
anaiTíiTai yio xnv aipóoTaor] opííexai ano xo pnKocxiic Topiíc. Oi ayKXiÍpe«; TonoBaoüvxai avá 6úo Kaxá prjKocTOu ÓKpou xqc xopiic pe evóiápeoq 
anóoxaorí pexaíú tuv ayKxnpuv óxi peyoAúTepn anó 1 cm.
Oi ayKTiípec tou xpixuToú xnc KerpaAiicéxouv npóoivo xpwpa úoxe va (paivovxoi KoAúxepa koi ¿xouv oxeóiaoxel pe ¿va oÓovtutó ÓKpo koi pía 
kukAikií nepioxn aiipeiou ¿vuonc
To mOTóAi ayKTiipuv, o yepiOTÓpa<: pe touí ayKXiípec koi q Aapióo 
aipaípeoqc ouoKeuóCovxai anooteipupéva eivai \ix\ nupcToyova 
KQI npoopiCovTOi póvo Via pía (pía qiopá) xpnan

Ev6eíC{K
Oi ayKxnpec xúnou Raney yio to moTóAi ayKxqpuv xqc Medtronic 
Neurosurgery napéxouv aipóoxaoq koto xqv enéppaoq oto Kpavío, 
npoAappávovTQC xqv apxqpiaKq atpoppayia anó ptKpó ovyeia xou 
óéppaxoi; koi ev xu póOei ayyeia kóxu anó xo xpixtoxó xqc KecpaAî c.

06nvi£i:xpn®n<
nPOEIAOnOIHIH: To kit mOToAioú ovKTnpuv eivai 
oxeÓiaopévo povoyiapia xpqon.MHN EflANAnOZTEIPONETE 
H EnANAXPHEIMOnOlEITE.
Ir̂ peíuori: Mqv aipaipeíTCTOv neípo ouyKpáTi]aiicT(i>v 
ayKTqpuv éu)c ótou ipTáaeTE oto Bqpa 3.

Ha v a xpl1fft^ionou|a£T£ Tom aróÁi ayKT/jpíiív:
1. EuBüypappíoxe xicxpoxiéc xou yepiOTÓpa oxic eyKonéc tou 

moToAiOü {EiK. 1}. OAioBqoxe xo yepioxiípa npoc xo níou pépoc 
xou niOToAioú ayKxqpuv pexa^ú xuv nxepuyíuv xou mOToAioú.

2. Be^aiúveoTe óxi q niou aotpóAeia eívai KAeioxií peca oxqv 
eyKonii nou PpiOKexai oto niou pépoc xou nioxoAioú {Eik. 2). 
In p e iu o i): Mqv aneAeuBepúvexe Tqv níoci) aotpáAeia eóv 
npoqyoupévuc 6ev éxei aóeióoei evxeAúc o yepioxqpac.

3. Aipaipéoxe xov neipo ouyKpóxqoqc xiuv ayKxqpuv (Eik . 3}.

AiÓTaEr) moToAioú ayKTqpuv
rieipoc ouyKpÓTqoqc oyKTqpuv



I n ^ t í u o n :  'Ot q v  a ( p a tp £ 0 £ i  o  n e íp o i ; ,  p q v  

a (p a ip £ ÍT E  T o v  y E p i a t i í p a  a v  ó £ v  £X £ i a 6 £ iá o £ i  

fvuXwc
P i£ O T £  T I] a K a v ó f l^ r i  Ó i v a i á  ¿ u i;  ó t o u  u n á p ÍE i  

c p n A o K i] ,  x w p íc  v a  Q (p i)0£T£ T I] O K a v 5 á X r] (E i k , 4 ) .  

I n p w ^ T E  TOV a v K T iíp a  f lÁ H P Q I  p é o a  o r o  Tp ix iüT Ó T i]( ; 

K E qK iX iíc  ¿üKÓTO u TO o n p e ío  ¿v ü w íI í: to u  a y K i i i p a  

£ p 0 £ l 0 £  E rra ip lí P£ TO ÓK pO TO l) TpIXWTOÚ. {E lK . ¿

6 .  f lo T iio T C  m o  6 u vQ Tá t i]  O K Q vóá Á i] y ia  v a  u n £ p p £ ÍT £  to  

Oi] p £ jo  £p7 iA oK ii(: K ot aq>qaT£ t o v  a y K T iíp a  (E i k . 6 ).

7. A(pi]OT£ TI] OKav5áAi] yia va pnopÉoouv oi 
oiayóvEc va oupnTUxGoúv nAiípui; (Eik . 7).
I t ic  o i a y ó v f c  6 a  ( p o p T u 0 £ í  a u T o p ó T íJ i;  ¿ v a c  

v £ O í  a y K T iíp a i; .

8. fia va xpnoi|jonouío£T£ tooc urtóAoinouc 
ayKTi]p£(:, £navQAá|5£T£ ta BiÍpoTo 4-7 Éwc 
ÓTOU QÓEiáoEt o yEpiOTiípac;. 0 y£piOTiípa<; 
pnOp£Í nAÉOV VQ £A£Lld£pli)6£Í OHO TI] GÉOr]
TOO KOI va aipaipEdEÍ ano to moTóAi.

InMeíuo!]*- Mr]v oheAeuSepúvete tov 
yEpioTiípa £Óv npoijyoupEVüx; 5ev ¿xei 
aÓEiáoEi £vteAú c  Eáv 5ev a5£iáO£i 
evteAü»; o yEpiOTiípai; npoToú tov 
aípaipÉOETE, TÓTf oi ayKTiípfc 6a 
ektoÉeüSoóv anó to moTóAi.

9. fia va a(paip£0£T£ tov óóeio yEpioiiÍpa, 
avaoi]KWOT£ Tqv niow aotpóAfia koi yAuoTpiíoTE 
TOV YEpioTiÍpa npoi; to ípnpói; (Eik. 8).

Tpónoc AtáScon̂
To moTóAi ayKTiÍpwv, o yEpiOTiípaí; |ie tou? ayKTqpE? kqi q 
Aapi5a aipaipEOrj? EÍvai anooTEipupÉva koi p i] nupEToyóva. 
npoopiCovTai yia pía (pía cpopá) póvo xPH^n- ^nv 
EnavanOOT£lp{i)VET£.
Mq xpqoiponoiEÍTE To npoíóv av q ouOKtuaoia £X£i avoixiEÍ q ¿Xfi 
unooT£i Cqpió. H £navanooT£ipuoq pnop£¡ va PAáipEi to npoíóv 
KOI va oóqyqoEi EvóEXopÉvu? kqi ce Tpaupaiiopó tou aoBEVOú?.
H Medtronic Neurosurgery 5ev eívoi imEúOuvq yia Tqv anóóooq 
onoiouóqnoTE npoíóvTo? To onoio EnavanooTE(p(i)dEÍ.

Evniiápuon TOU ao6£voú(;
0 iGTpó? (pÉpEi Tqv £u6úvq yia Tqv EvqpÉpwoq tuv ooBevwv q/KOi 
TWV EKnpOOWnwV TOU? OXETIKÓ pE Tp XPÓ̂ H aUTWV T(i)V npOÍÓVTUV 
KOTá Tq óiópKEia XTipoupyiKÚv óiaóiKaoiúv. Auto 6a pnopoúaE va 
HEpiAópEi pía nspiypaipq tuv ouvEnayópEvuv npoEióoiroiqoEuv, 
npocpuAóEEUV Kfli EninAoKúv Ka6ú? kqi pía EnE^qyqoq tuv 
mGavúv evaAAoKTiKúv npoíóvTuv koi BEpaneiúv.

I ti? avTEvÓEí̂ Ei? nEpiAapPóvovTQi, qAAó 6ev nEpiopi^ovToi 
OE ao6EVEÍí pe: ouoTqpoTiKE? vóool, pEToPoAiKE? óioTapaxÉ?, 
Euaio6qoia ^ aAAEpyíE? oto uAikó tuv ayKTfipuv tou TpiyuToO Tq? 
KEcpaAq?, oe EVEpyÉ? q AovSóvouoe? AoipúEsi? koi KOTaoTáoEi? 
TOU TpiyuTOÓ Tq? KEipaAq?, oi onoÍE? anoKAeiouv Tqv egiappoyq 
ayxTqpuv oto TpiyuTÓ Tq? KEipaAq?.

npoEi6onoina£i( KOI npocpuAóEcK
luvioTótai ónu? O XEipoupyó? eívoi KaAó eEoikeiupévo? p£ ti? 
XEipoupyiKÉ? npoKTiKÉ? nou oxETÍÍovTOi p£ Tq xpqoq auTq? rq? 
ouoKEuq?. 0 XEipoupyó? q>ÉpEi Tqv Eu6úvq yia Tqv op6q Eipappoyq 
TUV ayxTiípuv TOU xpixuTOú. fia ti? EnmAoKÉ? nou otpEíAovxai oe 
EoipaApÉvq óióyvuoq kqi XEipoupyiKq texviki], unEúéuvo? Eívai 
o XEipoupyó?.
AnoppimETE TO oúoTqpa moToAioú ayxTqpuv oúptpuva pe tou? 
ToniKOú? Kavoviopoú?.
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EmnXoKsc
I t o u (; y £v i k o 6<: k i v 6 l iv o u <; ^ in o p f i  v o  n f  p i A a p p a v o v ia i  A o ip u ^ E ic  K O i n  У £ к р ш о п -  0  a o B iv i ic  п р г п £1 v a  A a p t i  y v u o r i  q u t w v  t w v  ш Ш ш  k q i 

d A A y v  o x £ T iK ( j)v  p s  тц v iu p o x E ip o u p y iK n ,  i n  Y £ V iK r i x s ip o u p y iK i i  k q i  тг ]  х р п о п  a v a io 0 n o ia < ; .

ПоХткп сшатрофпс npoioviuv
П а  v a  y iv o u v  б г к т а т а  n p o i d v r a  п о и  £ n iO T p € ip o v x a i  y ia  а у п к а т а о т а о п  n  n a p o x i^  n i o i u o n c  6 o  n p £ n £ i  v a  £ iv a i  к \ £ 1о т п  г) o o o w u a o i a  т о о ^  k q i 

v a  p q v  ¿ x o u v  a v o iX T £ i o i  О ф р а у 1 5 £ ( ;то и  к а т а о к £ и а о т р ,  £ к т 6 ^  a v  q  £ ш о т р о (р п  0 {p £ iA £ iQ i 0 £  n a p d n o v o T O U  П £ \а т п  y ia  к а п о ю  £ A d n u p a  l i  y ia  

£0(p a A p £ v n  £Т1К £ т а . 0  к а б о р ю р о ^  £v6<; n p o i d v i o i ;  a x ; £ А а п о ) р а т1к о О  l i  p ia ^  £t i k £t q <; o x ;  k v 8 o o p iv r i< ;  0 a  y iv £ i  t e A ik o  k o i  а р £ т а к А г ] т а  a n d  t r i  

M e d t r o n ic  N e u r o s u r g e r y .  П р о ш т а  т а  o n o ia  n a p e p c iv a v  0T r]v  к а т о х г !  т о й  п е А а т п  у ю  б ю о т г ^ р а  р е у а А О т е р о  tcov 9 0  r ip e p o iv  S c v  9 а  y iv o v T a i  

а п о б £ к т а  п р о с  а у т г к а т а а т а о г !  п  п а р о х п  n iO TO Jo nc .

1уущог\
A. Ka6i£pupi€vn n£piopio|i£v?i £уу0П<̂ >1‘  ̂Medtronic Neurosurgery сууиатаг otov архжб teAiko ayopaoTii (£{р£̂ п(; о ''Ауораот^С) отг 
то £оыкА£юто, piac ХРПОП̂  npotdv {£(р£̂ пс "то npoiov") пои ayopd<£i о Ауораотпс, KOTd tii OTiypii Trie парабоопстои otov Ауораотп, 6£v 
9a napouoidCfi anoAuTOJC Koveva еАаттшра uAikwv cpyaoiac. H Medtronic Neurosurgery 6£v nap£X£i £ууипо£1С (РПТ£С, unovooup£V£C f\ 
6£opo0£Tiip£V£c} yia npotovTO пои Tpononotii0riKav {p£ £^aip£ori TQ ptiTOJcnpopAendpeva ото napdv} n unopAri9riKav ot aouvii9iOTri Karanovriori, 
KQKd XPdon< OKOTCiAAriAo X£ipiop6, opEAcia, акатаААг|А£с 6oKip£c, хроод 0£ ouv6uaop6 pe npoiovia q г^артг^рата бюфоргика and ekeIvq yia та 
onoia ox£6idoTiiKav та flpoiovta q xpqoq p£ onoiov6qnoT£ тропо q latptKn 6io6iKaoia yia tqv onoia та flpoiovTa 6sv £v6£iKVUVTOi.
B. AnoCripiuaq. H anoKAeioTiKii ano^qpiojori той Ауораотг) K a i ri pdvq £ u 9 u v r t  тпс M e d t r o n ic  Neurosurgery yia aSerrioq xqc napandvo) 
cyyuriaiic 9a £ivai, ката xqv апоАитг) Kpiori k o i  eniAoyii xqc M e d t r o n ic  N e u r o s u r g e r y ,  va avtiKaTaOTfioci t o  flpoidv li va лютыосг то 
Aoyapiaopd той Ауораотд ую то каОарб пооб пои праурат! катарАпЭдкт ую onoio6qnoT£ ох£Т1к6 Flpoidv, р£ xr]V npounoGcoii o t i  { i }  ц 
M e d t r o n ic  Neurosurgery 9a £i6onoin0£i суурофыс £v t o c  £V£vf[VTa ( 9 0 )  qpcpwv р£та trjv napaAapri той npoidvTOC and t o v  Ауораотд o t i 

TO £v Adyci} Flpoidv 6£v avtanoKpivoTav, кабше k o i  A e n T o p E p q  ciiiyrjoq ото ayyAiKd о х Е П к а  p £  T q v  опою unoTi0£p£vq pq avxandKpioq,
(ii) TO £v Adyo) Flpoidv 0a £пютраф£1 o iq  Medtronic Neurosurgery £ v t 6 c E V E v q vT a  (90) qpEpwv pcid Tqv napaAaPq той FlpoidvToc and t o v  

AyopaoTq, F.O.B., oxq 6i£U0uvoq; 125 Cremona Drive, Goleta, California 93117, USA, q dnox; aAAitdc 5qAd)0£i q Medtronic Neurosurgery, k o i

( i i i )  П Medtronic Neurosurgery 9a Adpei ЕоАоуес k o i  iKavonoiqriKEC anodciCEic o t i  o i  unoTi0£p£V£C o t e A e ie c  npdypaxi undpxouv. M e E ^ a ip E o q  

та pqidjc npopAendpeva oxqv napouoo параурафо, о AyopaoTqc 6ev 9a £Xf i dmaiupa va £пютр£ф£1 Flpoidvra oxq Medtronic Neurosurgery 
XwpiCTqvnpoqyoupEvq еуурафд ooyKaTd0£oq xqc Medtronic Neurosurgery.
Г. E^aipean aAAuv z y m o im .  EKTOZ AHOTHN nEPIOPIZMENH ЕГГГН1Н HOY OPIZETAIITO TMHMA (A) ПАРАПАНП, H MEDTRONIC 
NEUROSURGERY AEN ПАРЕХЕ1KAMIA АЛЛН ЕГГУНЕН HIYN9HKH, PHTH H YnONOOYMENH, 0 AE KATAIKEYAZTHIAPNEITAI 
КАТНГОРНМАТ1КА T II YIIONOOYMENEZ ЕГГТНЕЕН KAI lYNOHKEI EMnOPEYZIMOTHTAI KAi КАТАЛЛНЛОТНТА1Г1А КАПОЮ 
lYTKEKPIMENOIKOnO. H MEDTRONIC NEUROSURGERY AEN ANAAAMBANEI KAI OYTE EEOYIlOAOTEi ОПОЮАНПОТЕ АЛЛО 
ПРОЮПО NA ANAAABEIОП01Е1АНПОТЕ AAAEIEY6YNEI nOY AHOPPEOYN Tl nPOKYRTOYN IE  IXEIH  ME THN ПОЛНЕН Tl TH 
XPHIH OnOlOYAKHOTE nPOiONTOI.
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Kapocspisztoly egység

Kapo<srogzító tüske

Leírás
Azegyszerhasznáiatos, eidobható Medtronic Neurosurgery kapocspísztolykészlettartalmaz egy kapocspisztoly!, skalpkapcsokkalfeitóltott 
tárakat, valamínt egy eltávolítócsipeszt. A Raney típusú skalpkapcsok úgy biztosítják a vérzéscsillapitást, hogy megakddályozzák a bór kís ereinek, 
valamint a skalpban mélyebben fekvo erek artéríás vérzését. A skalpkapcsok rugós mechanízmus útján gyakorolnak erdt a skatpra a hajiitható 
müanyag kapocs kialakításának eredményeképpen.
Az egyes kapcsok az alkalmazott szakasz mentén helyíleg csillapítják a vérzést, emíatt a vérzéscsillapításhoz szükséges kapcsok számát a metszés 
hossza határozza meg. A kapcsokat párosával keli elheiyezni a metszés széle mentén úgy, hogy ne legyen 1 cm-nél nagyobb rés a kapcsok kozott.
A skalpkapcsok a jobb láthatóság érdekében zbidek, ésfogazott széllel, valamint kerek „zsanér" résszel rendeikeznek.
A kapocspisztoly, a kapcsokat tartalmazó tár, valamint az eltávolítócsipesz száltításkor sterilek és ñera pírogének, és kizárólag egyszer 
(egy alkalommal) használhatók fel.

Javallatok
A Medtronic Neurosurgery kapocspisztoly Raney típusú kapcsai 
koponyamútétek alatti vérzéscsülapításra szolgáinak úgy, hogy 
megakadáiyozzák a bor kisebb ereinek és a skalp alatt mélyebben 
fekvó erek artériás vérzését.

Használati utasítás
FI6VEIMEZTETÉS: A kapocspisztolykészlet kizárólag egyszeri 
használatra szolgál. ÚJRA STERILIZALNI VAGY ISMETELTEN 
FELHASZNALNI TILOS
Megjegyzés: Ne vegye kí a kapocsrogzítotüskét a l .  lépésig.

A kapocspisztoly használatához:
1. Hozza egy vonalba a társíneket a pisztoly hasadékaival 

(1. ábra). Csúsztassa a tárat a kapocspisztoly hátulja felé a 
pisztoly fülei kozbtt.

2. Ügyeijen rá, hogy a hátsó retesz rogzítve legyen a pisztoly 
hátulján levo horonyban (2. ábra).
Megjegyzés: Ne oídja ki a hátsó reteszt addig, amíg a tár 
tetjesen kiíirül.

3. Vegye ki a kapocsrógzítd tüskét (3. ábra).
Megjegyzés; A tüske eltávolítása után ne vegye ki addig a 
tárat, amíg az teijesen kiürül.

4. Húzza meg határozottan a ravaszt, amíg az megáll anélkül, 
hogyfelengednéazt {4.ábra).

5. Nyomja a kapcsot TELJESEN a skalpra úgy, hogy a kapocs 
„zsanér" széle hozzáérjen a skalp széléhez (5. ábra).

Kapocspisztoly__________________________________________________________________________

Pisztolyhasadékok



6. HÚZZ3 meg erosebben a ravaszt az ellenállás 
leküzdéséhez és a kapocs kioldásához {6. abra). 
Engedje el a ravaszt, hogy a pofák teijesen 
visszahúzódhassanak {7. ábra). Ekkor 
automatíkusan újabb kapocs kerül a pofák kózé. 
A megmaradt kapcsok felhasználásához 
isméteije meg a 4-7. lépéseket a tár kiürüléséig. 
Ekkor a tár kioldható és kivehetó a pisztolybó!. 

Megjegyzés: Ne oidja ki a tárat addig, amíg az 
teijesen kiiirül. Ha az eltávolítás elótt nem ürítí 
ki teijesen a tárat, akkor a kapcsok kirepüinek 
a pisztolyból.
9. Az üres tár eltávolitásához emeije meg a hátsó 

reteszt, és csúsztassa elóre a tárat (8. ábra).

Kiszereles
A kapocspisztoly, a skaipkapcsokat tartalmazo 
kapocspisztolytar, valamint az eltavolitocsipesz 
steril H  nem pirogen. Kizärölag egyszer 
(egy alkalommal) hasznalhatok fei. Ujra 
sterilizalasuktilos.
Ne hasznaija, ha a csomag elozoleg fel lett nyitva 
vagy seriilt. Az ujra sterilizalas megkarosithalja 
a termeket, es potencialisan a beteg seriileset 
okozhatja. A Medtronic Neurosurgery nem felelds 
egy lijra sterilizalt termek teljesitmenyeert.

Betegtäjekoztatäs
Az orvos felelossege a betegeket es/vagy 
kepviselojet/kepviseloit tajekoztatni a jelen termekek mutet 
soran törtenö alkalmazäsät illetöen. A läjekoztatonak ki keil 
ternie a kapcsolatos figyelmeztetesek, ovintezkedesek, illetve a 
komplikaciok ismertetesere, es a lehetseges alternativ termekek 
es kezelesek elmagyaräzäsära.

Ellenjavallatok
Az ellenjavallatok nem kizarolagosan a következök lehetnek: 
szisztemas betegsegek, anyagcserezavarok, erzekenyseg vagy 
alleriga a skaipkapocs anyagaival szemben, aktiv vagy latens 
fertozesek, valamint a skalp olyan allapotai, amelyek kizarjak a 
skaipkapcsokalkalmazasat.

Figyelmeztetesek es ovintezkedesek
Ajanlatos, hogy a sebesz alaposan ismerje az ennek az eszköznek 
a hasznalataval kapcsolatos muteti eljarasokat. A sebesz felelds 
a skaipkapcsok megfeleld alkalmazasaert. A helytelen diagnozis, 
illetve a helytelen muteti technika következteben felmerüld 
komplikäciökert a sebesz a felelds.
A kapocspisztoly aikatreszeinek kidobasat a helyi eldirasoknak 
megfelelden kell megtenni.

Komplikaciok
Az altalanos kockazatok köze tartozhatnak a fertozesek es a 
nekrozis. A betegnek tisztaban kell lennie ezekkel, illetve az 
idegsebeszettel, altalanos sebeszettel es az altatassal kapcsolatos 
egyeb kockazatokkal.

Visszaküldött arukkal kapcsolatos iranyelv
A termekeket fel nem nyitottcsomagolasban, erintetlen gyartoi 
zaropecsettel kell visszakiildeni, egyebkent azok nem fogadhatdk 
el cserere vagy jdvairasra. Ez aldl csak a termekhiba vagy cimkezesi 
hiba panaszaval visszaküldött termekek kepeznek kivetelt.
A Medtronic Neurosurgery fogja eidönteni, hogy fennall-e 
termekhiba vagy cimkezesi hiba, es a döntes vegleges lesz. Csere 
vagy jovairas celjäböl csak akkor fogadhatdk el a termekek, ha azok 
90 napnal rövidebb ideig voltak a vevd birtokaban.
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Garanda
A. Standard korlátozott garanda. A Medtronic Neurosurgery garantálja az eredeti végfelhasználónak („Vevó"), hogy a vevó altal 
megvásárolt, mellékelt egyszer használható beüitethetó termék {Jermék") a vevónek való kiszállítás idópontjában anyag- és gyártási 
hibáktól alapvetoen mentes lesz. A Medtronic Neurosurgery semmilyen garanciát {kifejezett, beleértelt vagy kotelezó) sem váilal oiyan 
Termékekért, amelyeket módosítottak (kivéve az ítt kifejezetten említetteket} vagy szokatlan mértékú fizikai terhelésnek, nem megfeleló 
használatnak vagy üzemeltetésnek, hanyagságnak, nem megfeleló teszteknek tettek ki, vagy a Termék tervezésétól eltéró más termékekkel 
vagy alkatrészekkel együtt használtak, vagy Termék rendeltetésének nem megfeleló bármi más módon vagy orvosi eljárásban alkalmazlak.
B. Jogorvoslat. A fenti garanda be nem tartása esetén a Vevó egyetien jogorvosiata és a Medtronic Neurosurgery egyetlen feleíóssége, 
a Medtronic Neurosurgery kizárólagos dbntése és választása alapján, ezen Termék csereje vagy az ilyen Termékért tényiegesen kifizetett 
nettó ósszeg jóváírása tesz, feltéve, hogy (i) a Medtronic Neurosurgery írásos értesítést кар a Termék hibás mükódéséról, a feltételezett hibás 
múkodés angol nyelvü részletes magyarázatával, attól számított kilencven (90} napon belül, hogy a Vevó átvette a Terméket; (ii) az átvételtól 
számított 90 napon belül az ilyen Terméket visszaküidik a Medtronic Neurosurgery P.O.B. 125 Cremona Drive, Goleta, California 93117, U.S.A. 
címére, vagy más, a Medtronic Neurosurgery által megadott címre; és {iii) a Medtronic Neurosurgery kielégítóen meggyózódott arról, hogy a 
panaszban emiített hiba tényiegesen létezik. Az ebben a paragrafusban kifejezetten leírtak kivételével a Vevónek nines joga a Termékeket a 
Medtronic Neurosurgery vállalatnak visszaküldeni, a Medtronic Neurosurgery elózetes írásos engedélye nétkül.
C. Egyéb garanciák kizárása. A FENTI (A) PONTBAN LEfRT KORLÁTOZOTT GARANCIA KIVÉTELÉVEL A MEDTRONIC NEUROSURGERY 
SEMMILYEN MÁS, KIFEJEZETT VAGY BELEÉRTETT GARANCIÁT VAGY KIKÓTÉST SEM NYÚJT, ÉS A GYÁRTÓ KIFEJEZETTEN ELHÁRÍTJA 
AZ ELADHATÓSAGRA és EGY ADOTT CÉLRA való ALKALMASSÁGRA VONATKOZÓ BELEÉRTETT GARANCIÁKAT ÉS KiKÓTÉSEKET.
A MEDTRONIC NEUROSURGERY A TERMÉK ELADASÁVAL KAPCSOLATOSAN VAGY ABBÓL SZÁRMAZÓAN NEM VÁLLAL SEMMILYEN MÁS 
FELELÓSSÉGET, és ENNEK VÁLLALÁSÁVAL SEMMILYEN MÁS SZEMÉLYTSEM HATALMAZOTT FEL.
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Pistola per clip______________________________________________________________________

Descrizione
II kit monouso della pistola per clip contiene una pistola per clip, caricatori giá muniti di clip per cuoio capelluto e pinze di rimozione. Le clip di tipo 
Raney vengono úsate a scopi di emostasi; prevengono t'emorragia arteriosa dai piccoli vasi cutanei e dai vasi piCi profondi sotto il cuoio capelluto. 
Le clip applicano forza sul cuoio capelluto in maniera esplicita attraverso I'azione della molla posta all'interno di ogni clip e in maniera impliclta 
grazie alia flessibilita della plástica di cui é composta la clip.
Gascuña clip controlla I'emorragia localmente lungo il segmento sul quale viene applicata; pertanto, il numero di clip necessarie per I'emostasi 
dipende dalla lunghezza dell'incisione. Le clip vengono posizionate in tandem lungo il bordo dell'incisione, con non piii di 1 cm di spazio tra una 
clipel'altra.
Le clip per cuoio capelluto sono di colore verde per migliorarne la visibilita e presentano un bordo denteilato e la parte del "cardine" arrotondata. 
La pistola per clip, il caricatore con le clip e le pinze di rimozione sono confezionati sterill e apírogení e vanno utilizzati una sola volta 
(monouso).

Indkazioni
Le clip di tipo Raney per la pistola permettono di ottenere I’emostasi 
durante interventi chirurgici al cranio prevenendo il sanguinamente 
arterioso dai piccoli vasi cutanei e dai vasi piu profondi sotto il 
cuoio capelluto.

Istruzioni per I'uso
AVVERTENZA. II k it della pistola per dip é concepito per 
essere utilizzato una sola volta. NON RiSTERILIZZARLO 
NÉRIUTILIZZARLO.
Nota: non rimuovere II perno di rltenzionedelleclipfino  
alpasso3.
Per usare la pistola per dip:

1. Aliineare le guide del caricatore con le fessure della pistola 
(Fig. 1). Far scorrere il caricatore verso il retro della pistola 
per clip tra gli occhielli della pistola.

2. Assicurarsi che il fermo posteriore sia fissato nella tacca sul 
retro della pistola (Fig. 2).
Nota: non rilasciare il fermo posteriore fino a guando il 
caricatore non é completamente vuoto.

3. Rimuovere i! perno di ritenzione delle clip (Fig. 3).
Nota: una volta tolto il perno, non rimuovere il caricatore 
fino a guando non é completamente vuoto.

4. Premere il grilletto con forza fino a guando si blocca, senza 
rilasciare ilgrille tto  (Fig. 4).



5. Spingere la clip COMPLETAMENTE nel cuoio 
capelluto lino a guando íl bordo del "cardine" della 
clip tocca il bordo del cuoio capelluto (Fig. 5).

6. Premere il grilletto con piú forza per superare il blocco 
erílasciaretaclíp(Fig.6).

7. Rilasciare il grilletto per permettere alie ganasce
di ritirarsi completamente (Fig. 7). Un'altra clip verrá 
caricata automáticamente nelle ganasce.

8. Per utilizzare le clip rímanenti, ripetere i passi 4-7 fino 
a guando il caricatore non é vuoto. II caricatore pub ora 
essere rílasciatoe rimosso dalla pistola.

Nota: non rimuovere il caricatore fino a guando non é
completamente vuoto. Se il caricatore non é vuoto prima

della sua rimozíone, le clip verranno espulse 
dalla pistola.

9. Per rimuovere il caricatore vuoto, sollevare ¡I 
termo posteriore e far scorrere il caricatore in 
avanti (Fig. 8).

Confezioni
La pistola per clip, il caricatore della pistola con clip 
per il cuoio capelluto e le pinze di rimozíone sono 
sterili e apírogeni. Vanno utiiizzati una sola 
volta (monouso). Non risterilizzare.
Non utilizzare se la confezione é stata 
precedentemente aperta o ё danneggiata.
La risterilizzazione puó danneggiare il prodotto e 
causare potenziali lesioni al paziente. La Medtronic Neurosurgery 
non e responsabile delie prestazioni di un gualsiasí prodotto che 
sia stato risterilizzato.

Informazioni per il paziente
E responsabilita del medico informare i pazienti e/o i loro 
rappresentantí riguardo Tuso di guestí prodotti durante gli 
interventi chírurgicí, inclusa la descrizione delle avvertenze, 
precauzioni e complicanze associate a queste procedure, 
nonché fornire una spiegazione dei possíbili prodotti e 
trattamentialternatíví.

Controindicazioní
Le controindicazioni comprendono, ma non a titolo esclusivo, 
le malattíe sistemíche, i disturb! metabolki, sensibilitá o allergie 
ai materiali della clip, infezioni attive o laterttí e condizioni del 
cuoio capelluto che precludono l'applicazione delle clip.

Avvertenze e precauzioni
É consigtiabíle che il chirurgo abbia un'ottima conoscenza 
delle tecniche chirurgiche relative all'uso di questo dispositivo.
II chirurgo é responsabile dell'applicazione corretta delle clip per 
cuoio capelluto. II chirurgo é anche responsabile di complicanze 
dovute ad una diagnosí o técnica chirurgíca errata.
Smaltíre i componenti del kit della pistola per clip secondo le 
norme vigenti locali.

Complicanze
I rischi generali possono comprendere infezioni e necrosi.
Al paziente devono essere resi notí questi e altri rischi associati 
agli interventi di neurochirurgia, di chirurgia generale e all'uso 
dell'anestesia.

Restituzione
I prodotti devono essere restituiti nelle confezioni originaií, con il 
sigíllo del produttore intatto, e saranno sostituiti o verra applicato 
un crédito a meno che il reso sia stato necessario a causa di difetto o
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errata etichettatura del prodotto. La determinazione di prodotto difettoso о di errata etichettatura sara effettuata dalla Medtronic Neurosurgery, 
la cui decisione sara finale. I prodotti non saranno accettati per sostituzioni о crédito se sono rimasti in possesso del cliente per un periodo 
superiorea90 giorni.

Garanzia
A. Oaranzia standard lim itata. La Medtronic Neurosurgery garantisce all'acquirente origínale ("Acquirente") che, al momento 
della consegna, I'allegato prodotto riutilizzabile о monouso ("Prodotto") acquistato dali'Acquirente é esente da difetti nei material! e 
nella lavorazione. La Medtronic Neurosurgery non rilasda alcuna garanzia (esplicita, implícita о di legge) per quei Prodotti che siano 
stati modificati (tranne i casi espressamente contemplati in questo documento) oppure sottoposti ad eccezionale stress fisico, abuso, 
uso improprio, negligenza, collaudo improprio, uso con prodotti o component! diversi da quelli designad per l'uso con i Prodotti, uso in 
qualsiasi maniera o procedura medica non indicata per t Prodotti.
B. Rímedío. In caso di violazione della garanzia sopra menzionata, Túnica ed esclusiva responsabilitá a carico della Medtronic Neurosurgery 
e Túnico ed esclusivo rimedio per TAcquirente sará, a scelta e discrezione esclusiva della Medtronic Neurosurgery, la sostituzione del Prodotto, 
oppure il rimborso alTAcquirente della somma eífettivamente pagata per il Prodotto, ammesso che (i) la Medtronic Neurosurgery venga avvisata, 
per iscritto ed entro novanta (90) giorni dalla data del ricevimenío del Prodotto da parte delTAcquirente, che tale Prodotto non soddisfa i requlsiti 
di garanzia, includendo una dettagliata spiegazione in lingua inglese di tu tti i difetti asseriti; (ii) tale Prodotto venga riconsegnato alia Medtronic 
Neurosurgery entro novanta (90) giorni dal ricevimento F.O.B. del Prodotto da parte delTAcquirente, alTindirizzo 125 Cremona Orive, Goleta, 
California, 93117, USA, o altro indirizzo designate dalla Medtronic Neurosurgery; (iii) la Medtronic Neurosurgery sia ragionevolmente convinta 
della reale esistenza dei difetti dichiarati. Tranne quanto espressamente previsto in questo parágrafo, TAcquirente non avrá diritto di restituiré i 
Prodotti alia Medtronic Neurosurgery senza la preventiva approvazione scritta della Medtronic Neurosurgery.
C. Esclusione di altre garanzie. OLTRE ALLA GARANZIA LIMITATA DI CUI ALLA SEZIONE (A) SOPRA RIPORTATA, LA MEDTRONIC 
NEUROSURGERY NON OFFRE ALGUN ALTRO TIPO DI GARANZIA O CONDIZIONE, ESPLICITA O IMPLICITA. LA MEDTRONIC NEUROSURGERY 
DISCONOSCE SPECIFICAMENTE LE GARANZIEIMPLICITE DI COMMERCIABILITÁ OIDONEITA АО UN UTILIZZO PARTICOLARE. LA MEDTRONIC 
NEUROSURGERY NON SI ASSUME ALCUN'ALTRA RESPONSABILITÁ CHE INSORGA O SIA CONNESSA ALLA VENDITA O ALL'USO DI QUALSIASI 
PRODOTTO, NÉAUTORIZZAALCUN'ALTRAPERSONAADASSUMERSELAANOME DELLA MEDTRONIC NEUROSURGERY.
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Klipspístoikomponenter

Làsepinnefor klips

Klipspistol _______________________________________________________________________

Beskrivelse
Medtronic Neurosurgery klipspistolsett til engangsbruk bestir av en klipspistol, forhandsladede magasiner med kranieklips og en tang for 
kerning. Kranieklipsen av Raney-typen brukes tii â oppnl hémostase ved â forhindre arteriell blodning fra smi blodkar i huden og dypereliggende 
kar under kraniet. Kranieklips piforer kraniet kraft via klipsens innebygde fjærmekanisme, eksplisitt som en jjær og implisitt som et résultat av 
den biiyelige plasten som klipsen er fremstitt av,
Hver klip kontrollerer blodning lokait, längs segmentet den pifares. Antallet nodvendige klips for I  oppnl hémostase avhenger derfor av lengden 
p i incisjonen. Kiipsene plasseres i tandem längs incisjonskanten, med ikke mer enn 1 cm mellomrom mellom klipsene.
Kranieklips er grannfargede slik at de skal være lette I  se, og de er uîformet med en taggete kant og et rundt "vinklet" omride.
Klipspistolen, magasinet med klips og tangen for uttrekking leveres sterile og ikke*pyrogene og de er кип til engangsbruk (én gang),

indikasjoner
Medtronic Neurosurgery klipspistol med kiips av Raney-type oppnir 
hémostase under kraniell kirurgi ved I  forhindre arteriell biodning 
fra sml blodkar i huden og dypereliggende kar under kraniet.

Bruksanvisning
ADVAftSEL: Klipspistolsettet er кип til engangsbruk. M ÂIKKE 
RESTERILISERES ELLER GJENBRUKES.
Merk: Klipsens lásepinne má ikke Ijernesfer i trinn 3.

Bruke klipspistolen:
1. Innrett magasinskinnene med pistolens riller (fig. 1). Skyv 

magasinet mot baksiden av klipspistolen melíom pistolorene.
2. Pise at bakre sperre er festet i innsnittet bak pâ pistolen 

(fig. 2).
Merk: Frigjor ikke den bakre sperren for magasinet er heit tomt.

3. Taut klipsens llsepinne{fig.3).
Merk: Etter at pinnen er lernet m l ikke magasinet tas ut for 
deterhelttom t.

4. Trykk p l aviöseren frem ti l  den stopper, ulen I  slippe opp 
avl0seren{fig.4).

5. Trykk klipsen HELT mot kraniet frem til den "vinklede" delen 
av klipsen berorer kraniekanten (fig. 5}.

6. Trykk hardt p l avIoseren slik at stoppmekanismen gir etter, 
og frigjor klipsen (fig. 6),

7. Slipp avtrekkeren slik at munningene kan trekkes heit tilbake 
(fig. 7). En ny klips vil automatisk lades i munningene.

Magasinskinner



8. Gjenta trinn 4-7 for ä broke de gjenvaerende 
klipsene, frem til magasinet er tomt. Magasinet 
kan rtS frigjeres og tas ut av pistolen.

Merk: Frigjer tkke magasinet fer det er belt tomt.
Hvis magasinet ikke temmes belt for det tas ut, vil
klips skytes ut av pistolen.
9. Loft den bakre sperren og skyv magasinet 

fremoverfora ta ut det tomme magasinet (fig. 8).

Levering
Klipspistolen, magasinet med kranieklips og tang
for uttrekking leveres sterile og ikke-pyrogene.
De er kun beregnet til engangsbruk (en gang).
Maikke resteriliseres.

Má ikke brukes hvis emballasjen bar vaert ápnet 
elier er skadet. Resterilisering kan skade produktet 
og muligens fore til pasientskade. Medtronic 
Neurosurgery er ikke ansvarlig forfunksjonen til 
noe Produkt som bar b litt resterilisert.

Pasientinformasjon
Oet er legens ansvar h informere pasienten 
og/eller pasientens representant(er) om bruken 
avdisse produktene under kirurgiske prosedyrer.
Informasjonen má omfatte en beskrivelse av 
relaterte advarsler, forholdsregler, komplikasjoner 
og en forklaring om muiige alternative produkter 
og behandlingsformer.

Kontraindikasjoner
Kontraindikasjoner inkluderer, men er ikke begrenset til, 
pasienter med: systemiske sykdommer, stoffskifteforstyrrelser, 
falsomhet eller ailergier mot kranieklipsmaterialer, aktive elier 
latente infeksjoner og kranieforhold som utelukker anvendelse 
av kranieklips.

Advarsler og forholdsregler
Det anbefales at kirurgen gjor seg grundig kjent med de 
kirurgiske teknikker i forbindelse med bruken av dette utstyret. 
Kirurgen er ansvarlig for at kranieklips brukes pa korrekt máte. 
Komplikasjoner som oppstar pa grunn av feil diagnose eller 
operasjonsteknikk er kirurgens ansvar.
Kasser klipspistolsystemets komponenter i henhold til lokale 
reguleringer.

Komplikasjoner
Generelle risikoer kan inkludere infeksjoner og nekroser. 
Pasienten má gjores oppmerksom pa disse risikoene og andre 
risikoer som forbindes med neurokirurgi, generell kirurgi og 
bruken avanestesi.

Retningslinjer for retur av varer
For á fá godkjent utskifting eller kreditt m l produktet returneres 
i uápnede pakker med produsentens forseglinger intakte, med 
mindre det returneres fordi produktet er defekt eller er feilmerket, 
Bestemmelsen om et produkt er defekt eller har feil etikett skal tas 
av Medtronic Neurosurgery, og den avgjorelsen vil vaere endelig. 
Produkter vil ikke bli godtatt for utskifting eller kreditt hvis de har 
vaert i kundens eie i over 90 dager.

Garantí
A. Standard begrertset garantí. Medtronic Neurosurgery 
garanterer overfor den opprinnelige kjaperen ("Kjoperen") at det 
vedlagte produktet til engangsbruk eller gjenbruk ("Produkt"} 
kjopt av Kjoperen, er vesentlig fr i l t  for defekter i materiale
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og u tí0relse pá det tidspunktet det ble levert t il Kjeperen. Medtronic Neurosurgery gir ingen garantier {uttrykte, underforstätte eller 
lovbestemte) for Produkter som er modifiserte {bortsett fra de som er uttrykkelig beskrevet heri} eller har gjennomgátt uvanlig belastníng, 
misbruk, feil drift, vanstell, feil testing, brukt i kombinasjon med andre produkter eller komponenter enn de Produktene var beregnet pá eller 
brukt pa en máte eller i en medisinsk prosedyre der Produktene ikke er indiserte.
B. Rettsmiddel. Kjoperens eksklusive rettsmiddel, og Medtronic Neurosurgerys eneste ansvar, for brudd pá ovenstáende garantí skal vaere at 
Medtronic Neurosurgerys kan i henhold ti! sitt eget skjonn, velge á erstatte Produkteteller kreditere Kjeperen for nettobelepet som faktisk var 
betalt for et slikt Produkt, forutsatt at (i) Medtronic Neurosurgery har fátt skriftlig melding innen n itti (90) dager etter Kjeperen har mottatt 
Produktet om at Produktet ikke var i samsvar med standarden, inkludert en detaijert forklaring pá engelsk om eventuell pástátt manglende 
samsvar, (ii) dette Produktet returneres til Medtronic Neurosurgery innen nitti (90) dager etter Kjoperen mottok Produktet, sendt F.O.B. til125 
Cremona Drive, Goleta, California 93117, USA eller etter annen anvisning av Medtronic Neurosurgery, og (iii) Medtronic Neurosurgery er rimelig 
overbevist om at de pástátte manglende samsvarene faktisk eksisterer. Bortsett fra det som er uttrykkelig fremsatt i dette avsnittet, skal Kjeperen 
ikke ha rett til a returnere Produktene til Medtronic Neurosurgery Uten forutgaende skriftlig samtykke fra Medtronic Neurosurgery.
C. Eksklusjon av andre garantier. BORTSETT FRA DEN BEGRENSEDE GARANTIEN GITTI (A) OVENFOR, GIR MEDTRONIC 
NEUROSURGERV INGEN ANDRE GARANTIER ELLER BETINGELSER, UTTRYKTE ELLER UNDERFORSTATTE, OG PRODUSENTEN FRASIER 
SEG SPESIELT DE UNDERFORSTÄTTE GARANTIERE OG BETINGELSENE FOR SALGBARHETOG EGNETHETTIL ET SPESIELT FORMÄL. 
MEDTRONIC NEUROSURGERY VERKEN PÄTAR SEG ELLER AUTORISERER NOEN ANNEN PERSON TIL Ä PÄTA SEG NOE ANNET ANSVAR 
SOM OPPSTAR FRA eller I FORBINDELSE MED SALG ELLER BRUK AV NOE PRODUKT.
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Aplikator do zaktadania klipsow
Opis produktu

Zestaw jednorazowego uzytku do zakiadania klipsöw z aplikatorem firmy Medtronic Neurosurgery zawiera apiikator, zatadowane magazynki 
z klipsami do zszywania sköry gtowy oraz kleszczyki do usuwania klipsöw. Klipsy do sköry giowy typu Raney stosuje sif do zapewnienia 
hemostazy poprzez zapobieganie krwawieniu z drobnych t^tniczek sköry glowy oraz polozonych pod ni^ naczyii. Sila zacisku na skörze 
klipsöw do sköry glowy jest sum^ sil spr^zystosci wynikaj^cych z zewn^trznej spr^zystej budowy klipsa oraz jego budowy wewn^trznej ze 
spr^zystego tworzywa sztucznego.
Kazdy klips zapewnia lokalnq kontrol? krwawienia w miejscu aplikacji, zatem ilok' uzytych klipsöw zaiezna jest od dlugoki zaopatrywanego 
naci^cia. Klipsy zakladane s^ dwöjkami wzdiuz brzegöw rany; odst?py nie powinny byc wi^ksze od 1 cm.
Klipsy do sköry glowy maj^ zielony kofor zapewniaj^cy lepsz^ ich widocznosc. Posiadaj  ̂one z^bkowane brzegi oraz zaokr^glony korpus.
Aplikator do zakladania klipsöw, magazynek z klipsami oraz kleszczyki do usuwania klipsöw pakowane w sposöb sterylny i niepirogenny 
oraz przeznaczone $4 do jednorazowego (jeden raz) uzytku.

Wskazania
Aplikator do zakladania klipsöw typu Raney firmy Medtronic 
Neurosurgery zapewnia hemostazy podczas procedur chirurgicznych 
w obr^bie czaszki poprzez zapobieganie krwawieniu z drobnych 
t^tniczek sköry glowy oraz polozonych pod nig naczyh,

Instrukcja uzytkowania
0STRZE2ENIE: Zestaw do zaktadania klipsöw z aplikatorem  
przeznaczonyjestdojednorazowego uzytku. NIE POODAWAC 
PONOWNEJ STERYLIZACJI. NIE STOSOWA«! POWTÖRNIE.
Uwaga; Nie usuwac sworznia zabezpieczaj^cego do 
momentu osi<ignigcia etapu 3.

W celu zastosowania aplikatora do zakladania 
klipsöw nalezy:

1. Wstawic szyn? magazynku w rowek aplikatora (Rys, 1). 
Zsungc magazynek pomi^dzy uszy aplikatora w kierunku 
tylnej czf k i  aplikatora do zaktadania klipsöw.

2. Upewnicsi?, ze tyinyzatrzaskjest prawidlowo umieszczony 
w otworze na tyle aplikatora (Rys. 2),
Uwaga: Nie zwalniac tylnego zatrzasku do momentu 
calkowitego opröznienia magazynku.

3. Usungc sworzeii zabezpieczajgcy (Rys. 3).
Uwaga: Od momentu usuni^cia sworznia nie usuwac 
magazynku do czasu jego calkowitego opröznienia.

Zestaw aplikatora do zakladania klipsöw

Sworzeii zabezpieaajgcy klipsy

Mechanizm spustowy



Nacisn^c lekko na mechanizm spustowy 
aplikatora do momentu pojawienia s if oporu; 
niezwalniac mechanizmu spustowego (Rys. 4). 
CAlKOWICiE docisn^c klips do skory glowy do 
momentu, gdy „zawiasowe" brzegi klipsa 
dotkn^ brzegow skory gbw y (Rys. 5).
Mocno przycisnqc mechanizm spustowy do 
momentu przezwyci^zenia oporu i zwolnienia 
klipsa (Rys. 6).
Zwolnic mechanizm spustowy do momentu 
cafkowitego wycofania szcz^k aplikatora (Rys. 
7}. Nast^pi zatadowanie nast^pnego klipsa do 
szcz^k aplikatora.

8. W celu aplikacjj kolejnych klipsów 
powtarzac etapy 4-7, az do opróznienia 
magazynku. Nast^pnie mozna zwolnic i 
usun^c magazynek z aplikatora.
Uwaga; Nie zwalniac magazynku 
przed jego caikowitym opróznieníem.
Nieopróznienie magazynku przed jego 
usuni^ciem spowoduje wystrzelenie 
pozostatych klipsów.

9, Wceluusunl^ciaopróznionego 
magazynku nalezy uniese zatrzask tylny i 
wysun^c magazynek do przodu (Rys. 8].

Sposob dostarczania
Aplikatory, magazynki z klipsami do skory glowy 
do stosowania z aplikatorami oraz kleszczyki do usuwania 
klipsów $4 sterylne i niepirogenne. Produkty s^ przeznaczone 
wyl^cznie do jednorazowego (jeden raz) uzycia. Nie poddawac 
ponownej sterylizaeji.
Nie stosowac produktu, jesli opakowanie nosi slady otwarcia 
lub uszkodzenia. Ponowna sterylizaeja moze doprowadzic do 
uszkodzenia produktu i spowodowac zagrozenie dia paejenta. 
Firma Medtronic Neurosurgery nie ponosi odpowiedzialnosci za 
funkcjonowanie jakiegokolwiek produktu, ktöry zostal poddany 
ponownej sterylizaeji.

Edukaeja paejenta
Odpowiedzialnosc za udzielenie paejentowi i/lub 
przedstawicielowi(om) paejenta informaeji dotycz^cych 
zastosowania produktu podezas zabiegow operacyjnych 
spoczywa na lekarzu. informaeje powinny obejmowac opis 
ostrzezen, srodków ostroznosci i powiklan oraz alternatywnych 
produktów i metod leczenia.

Przeciwwskazania
Do przeciwwskazati zaiieza si^ mi^dzy innymi; schorzenia 
ogólnoustrojowe,zaburzenia metaboliczne, nadwraziiwosc 
lub alergi? na materialy, z których wykonane s^ klipsy do skory 
glowy, ostre lub przewiekte zakazenia oraz patologie skóry glowy 
uniemozliwiaj^ce zastosowanie klipsów.

Ostrzezenia i srodki ostroznoki
Chirurg powinien biegle znac technik^ operacyjn^ stosowan^ 
podezas uzytkowania opisywanego urz^dzenia. Chirurg jest 
odpowiedzialny za wlasciwe zaiozenie klipsów przeznaczonych 
do skóry glowy. Chirurg ponosi peln^ odpowiedzialnosc za bl^dy 
diagnostyczne i b ifdy zwi^zane z technikg operacyjn^.
Utylizaeja elementów systemu aplikatora do zakladania klipsów 
powinna odbywac s if zgodnie z lokainymi reguiaejami.

¿ 1
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Powiklania
Podstawowe zagrozenia to mozliwosc wystqpienia zakazeii oraz martwicy. Pacjent powinien zdawac sobie sprawf z tych oraz innych 
zagrozeh zwi^zanych ze znieczuleniem oraz zabiegami w zakresie neurochirurgii i chirurgii ogolnej.

Zasady zwrotu produktow
Warunkiem przyj^cia reklamacji i uzyskania zamiany produktu lub zwrotu naleznoki jest dostarczenie produktu w nie otwartym opakowaniu, 
z nienaruszonymi plombami producenta. Nie dotyczy to przypadkow reklamacji z powodu wad wyrobu lub bl^dnego oznakowania produktu. 
Stwierdzenie wad wyrobu lub bl^dnego oznakowania produktu nalezy do firmy Medtronic Neurosurgery. Oecyzja firmy ma Charakter ostateczny. 
Produkty b^d^ce w posiadaniu klienta przez ponad 90 dni nie podlegaj^ wymianie ani zwrotowi naleznoki.

Gwarancja
A. Standardowa ograniczona gwarancja. Firma Medtronic Neurosurgery udziela gwarancji uzytkownikowi kortcowemu, nabywcy produktu 
(„Nabywcy"), zapewniaj^c, ze гаЦсгопу produkt jednorazowego lub wielokrotnego uzytku („Produkt"} zakupiony przez Nabywc?, w momencie 
dostarczenia do Nabywcy jest zasadniczo wolny od wad materialowych i wykonawstwa. Gwarancja firmy Medtronic Neurosurgery nieobejmuje 
(w formie wyrazonej, domniemanej ani ustawowej) produktow, ktore zostaly zmodyfikowane (z wyjqtkiem przypadkow wyraznie okreslonych 
w niniejszym dokumencie), poddane nadzwyczajnym obciqzeniom fizycznym, byfy uzytkowane niezgodnie z przeznaczeniem, nieprawidbwo, 
bez zachowania nalezytej ostroznosci, nieprawidbwo testowane, w poi^czeniu z produktami lub elementami niezgodnymi z przeznaczeniem 
produktu lub uzytkowane w sposob niezgodny ze wskazaniami lub do procedur medycznych niezgodnych ze wskazaniami.
B. Postf powanie reklamacyjne. Jedyne prawo Nabywcy i wyi^czna odpowiedzialnosc firmy Medtronic Neurosurgery ogranicza si$ do 
naruszenia warunkow niniejszej gwarancji i skutkuje, zgodnie z wol^ i decyzj^ firmy Medtronic Neurosurgery, wymian^ produktu lub zwrotem 
kosztow netto poniesionych przez Nabywcy produktu przy zachowaniu nast^puj^cych warunkow: {1} firma Medtronic Neurosurgery zostanie 
powiadomiona pisemnie przed upfywem dziewi^cdziesifciu (90) dni od daty potwierdzenia przyjfcia о wadzie Produktu, otrzyma szczegobwy 
opis rzekomych wad (w jfzyku angielskim), (li) Produkt zostanie zwrocony do firmy Medtronic Neurosurgery (adres; F.O.B. 125 Cremona Drive, 
Goleta, Califorrria 93117, USA) lub na inny adres wskazany przez firm^ Medtronic Neurosurgery w ci^gu dziewi;cdziesi^ciu (90) dni od daty 
potwierdzenia przyj^da oraz (iii) firma Medtronic Neurosurgery stwierdzi, ze zgbszone wady rzeczywiscie zaistniafy. Za wyjqlkiem sytuacji 
wyrazonych w postanowieniach powyzszego paragrafu Nabywcy nie przysbguje prawo do zwrotu Produktu do firmy Medtronic Neurosurgery 
bez uprzedniej pisemnej zgody firmy Medtronic Neurosurgery.
C. Wykiuczenie innych gwarancji. I  WYJ^TKIEM OGRANICZONEJ GWARANCJI OPISANEJ W PUNKCIE(A), FIRMA MEDTRONIC 
NEUROSURGERY NIE UDZIELA ZADNYCH OODATKOWYCH GWARANCJI ANI R^KOJMI WYRA20NYCH LUB DOROZUMIANYCH. 
PRODUCENT ODRZUCA W SZCZEGÖLNOSCIGWARANCJEI R^KOJMIE PRZYDATNOSCIHANDLOWEJIPRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO 
CELU. FIRMA MEDTRONIC NEUROSURGERY NIE PONOSIODPOWIEDZIALNOSCI, ANI NIE UPOWAZNIA2ADNEJINNEJ STRONY DO 
PRZYJ^CIA ODPOWIEDZIALNOSCI Z TYTUtU, ALBO W ZWI/\ZKU ZE SPRZEDAZ/  ̂LUB UZYTKOWANIEM JAKIEGOKOLWIEK PRODUKTU.
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Pistola de Clipes
Descriçâo

0 Kit de Pistola de Clipes descartável, para urna única utilizaçào, contém urna Pistola de Clipes, cartuchos previamente carregados com clipes 
para couro cabeludo e pinças de extracçào. Os clipes para couro cabeludo tipo Raney sao utilizados para efectuar a hemostasia, impedindo a 
hemorragia de artérias da pele de pequeño calibre e de vasos de maior calibre, situados por baixo do couro cabeludo. Os clipes para couro cabeludo 
aplicam força no couro cabeludo através da acçâo de mola que se desenvolve nos clipes, de forma explícita como urna mola e de forma implícita 
em resultado da composiçâo plástica flexível dos clipes.
Cada clipe controla a hemorragia localmente, ao longo do segmento no qual é aplicado; em consequéncia, o número de clipes necessáríos para 
a hemostasia dependerá do comprimento da íncísáo. Os clipes sao colocados em tandem, ao longo do bordo da incisáo, com urna distáncía nao 
superior a 1 cm entre os clipes.
Estes clipes tém cor verde para melhorar a visibilidade e apresentam um bordo serrilhado e urna secçào central "circular".
A Pistola de Clipes, o cartucho com clipes e as pinças de extracçào sao embalados estéreis e apírogénicos e estáo indicados para urna única 
utilizaçâo (urna vez).

Indícafóes
Os clipes tipo Raney da Pistola de Clipes garantem a hemostasia 
durante círurgias cranianas, impedindo a hemorragia de artérias 
da pele de pequeño calibre e de vasos de maior calibre, situados 
por baixo do couro cabeludo.

Instruyes para Uso
AVISO: o Kit de Pistola de Clipes foi concebido apenas para 
urna única utilizaçâo. NAO REESTERIIIZAR NEM REUTILIZAR. 
Nota: nao retire o pino de fixaçâo do clipe até ao passo 3.

Para utilizar a Pistola de Clipes:
1. Alinhe as calhas do cartucho com as ranhuras da pistola

(fig. 1). Faça deslizar o cartucho em direcçao à parte posterior 
da Pistola de Clipes, entre as orelhas da respectiva pistola.

2. Cerlifique-se de que o trinco posterior está fixo na ranhura 
situada na parte posterior da pistola (fig. 2).
Nota: Nao solté o trinco posterior até o cartucho fícar 
completamente vazio.

3. Retireo pino de fixaçâo do clipe (fig. 3).
Nota: após a remoçào do pino, nao retire o cartucho até este 
ficar completamente vazio.

4. Aperte o gatilho com firmeza até que se detenha, sem soltar 
ogatilho(fig.4).

Pino de Fixaçâo do Clipe

Pino de Fixaçâo do Clipe

/
Calhas do Cartucho



Empurre TOTALMENTE o clipe sobre o couro 
cabeludo, até o bordo "circular" do clipe tocar no 
bordo do couro cabeludo (fig. S).
Aperte o gatilho com mais força para ultrapassar a 
posiçâo de paragem anterior e solté o ciipe (fig. 6). 
Solté O gatilho, para permitir a retracçâo completa 
das mandíbulas (fig. 7). Seguir-se-á o carregamento 
automático de outro clipe ñas mandíbulas.
Para utilizar os restantes clipes, repíta os passos 
4 a 7, até o cartucho hear vazío. 0 cartucho pode 
agora ser libertado e retirado da pistola.

Nota: nao liberte o cartucho, até este estar 
completamente vazio. A falha do esvaziamento do

cartucho antes da sua remoçâo provocará a 
ejecçào dos clipes pela pistola.

9. Para retirar o cartucho vazio, levante o 
trinco posterior e faça deslizar o cartucho 
para a frente (fig. 8).

Fornecimento
A pistola de clipes, o cartucho da pistola de clipes 
com os clipes para couro cabeludo e as pinças 
de extraeçâo sao estéreis e apirogénícos 
Destínam-se a serem utilizados urna única 
vez (utilizaçâo única}. Nao reesterilize.
Nao utilize caso a embalagem tenha sido 
previamente aberta ou danificada. A reesterilizaçâo 
pederá danificar o produto, podendo provocar lesóes no paciente.
A Medtronic Neurosurgery nao é responsável pelo desempenho de 
qualquer produto que tenha sido reesterilizado.

Educaçàodo Paciente
i  da responsabílídade do médico educar os pacientes e/ou 
o(s) seu(s) representante(s) relativamente à utilizaçâo destes 
produtos durante procedimentos cirúrgicos. Esta educaçâo deverá 
incluir urna descriçâo dos avisos, precauçôes e complicaçôes 
associadas e urna explicaçâo dos produtos e tratamentos 
alternativos possíveis.

Contra-indicafóes
As contra-indicaçôes incluem, mas nao se limitam aos pacientes 
com: doenças sistémicas, disturbios metabólicos, sensibilidade 
ou alergia aos materials dos clipes para couro cabeludo, infecçôes 
activas ou latentes e doenças do couro cabeludo que excluam a 
aplicaçào destes clipes.

Advertencias e Precauçôes
É aconselhado que o cirurgiáo esteja inteiramente familiarizado 
com as técnicas cirúrgícas relativas à utilizaçâo deste dispositivo. 
O cirurgiáo é responsável pela aplicaçào correcta dos clipes 
para couro cabeludo. As complicaçôes que surjam devído a um 
diagnóstico e a urna técnica operacional incorrectos sáo da 
responsabilidade do cirurgiáo.
Elimíne os componentes do sistema de fistola de Clipes de acordo 
com os regulamentos locáis.

Complicafóes
Os riscos comuns poderáo incluir infecçôes e necrose. O paciente 
deve ser informado destes riscos e de outros assocíados à 
neurocirurgia, a cirurgia geral e à utilizaçâo de anestesia.

Normas para a Devolu^áo dos Produtos
A fim de poderem ser aceites para substituiçlo ou crédito,
OS produtos devem ser devolvidos em embalagens nao abertas
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com o selo do fabricante intacto, excepto se tiverem sido devolvidos devido a urna reclama^áo por defeito do produto ou por rotulagem incorrecta. 
A determina^áo do defeito de um produto ou de urna rotulagem incorrecta será efectuada pela Medtronic Neurosurgery, cuja determina^áo será 
final. Os prod utos nao seráo aceites para substitui^áo ou crédito se estiverem na posse do cliente durante um período superior a 90 dias.

Garantía
A. Garantía Limitada Padráo. A Medtronic Neurosurgery garante ao comprador e utilizador final original ("Comprador") que o produto 
de utilizaíáo única ou reutilizável, incluido ("Produto") adquirido pelo Comprador se encontrará, na altura em que é entregue ao Comprador, 
subsiancialmente livre de defeitos de material e de fabrico. A Medtronic Neurosurgery nao oferece qualquer garantia (expressa, implícita ou 
estabelecida por legisla^áo) para os Produtos que sejam alterados (excepto nos casos expressamente referidos neste documento) ou submetidos 
a estorbos físicos pouco habituáis, utiliza^áo incorrecta, funcionamento incorrecto, negligencia, incorrec^óes nos testes, utiliza^áo em 
combinadlo com outros produtos ou componentes para além daqueles para os quais os Produtos foram concebidos, ou utilizadlo de maneiras 
ou em procedimentos médicos para os quais os Produtos nao estío Indicados.
8. Recurso. 0 único recurso oferecido ao Comprador e a única obrigadáo da Medtronic Neurosurgery em caso de violadlo da garantia será, 
por opdlo única e escolha da Medtronic Neurosurgery, a substituidlo do Produto ou a atribuidlo de um crédito ao Comprador no valor líquido 
pago pelo referido Produto; sob a condídlo de (i) a Medtronic Neurosurgery ser notificada por escrito, num período de noventa (90) dias após 
o Comprador ter recebido o Produto, de que tal Produto n io  cumpriu as especificadóes, incluindo urna explicadlo detalhada em Inglés sobre 
qualquer inconformidade alegada; (ii) o produto ser devolvido I  Medtronic Neurosurgery num período de noventa (90) dias após o Comprador 
ter recebido o Produto, F.O.B., para o seguinte enderedo: 125 Cremona Drive, Goleta, California 93117, E.U.A., ou para um enderedo alternativo 
indicado pela Medtronic Neurosurgery; e (íii) a Medtronic Neurosurgery ficar razoavelmente satisfeita sobrea realidade da existencia 
de inconformidades. Exceptuando as situadóes expressamente referidas neste parágrafo, o Comprador nao poderá devolver produtos a 
Medtronic Neurosurgery sem o consentimento prévio, por escrito, da Medtronic Neurosurgery.
C. Exclusáo de Outras Garantías. COM A EXCEPTAD DA GARANTIA LIMITADA ACIMA REFERIDA EM (A), A MEDTRONIC NEUROSURGERY 
NAO OFERECE QUAiSQUER OUTRAS GARANTIAS OU CONDKÓES, EXPRESSAS OU IMPLÍCITAS, E O FABRICANTE RENUNCIA 
ESPECIFICAMENTE AS GARANTIAS E CONDI0ES IMPLÍCITAS DE C0MERCiALI2A(Á0 E ADEQUA^ÁO PARA UM DETERMINADO 
PROPÓSITO. A MEDTRONIC NEUROSURGERY NAO ASSUME NEM AUTORIZA QUALQUER OUTRA PESSOA A ASSUMIR QUAISQUER 
OUTRAS RESPONSABILIDADES DERIVADAS OU RELACIONADAS COM A VENDAOU A UTILIZA(;ÁO DE QUALQUER PRODUTO.
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Pistola de grapas
Descripción

El juego de pistola de grapas para un solo uso, desechadle, consta de una pistola de grapas, una recámara previamente cargada con grapas para 
el cuero cabelludo y pinzas de extracción. Las grapas para el cuero cabelludo tipo Raney se utilizan para proporcionar hemostasía evitando la 
hemorragia arterial de vasos pequeños en la piel y vasos más profundos bajo el cuero cabelludo. Las grapas para el cuero cabelludo aplican fuerza 
a éste mediante la acción de resorte de la propia grapa explícitamente como resorte e implícitamente como resultado de la composición flexible 
del plástico de la grapa.
Cada grapa controla la hemorragia de forma localizada en el segmento al que se ha aplicado; por lo tanto, el número de grapas necesarias para la 
hemostasía viene indicado por la longitud de la incisión. Las grapas se disponen en tándem a lo largo del borde de la incisión, sin que haya más de 
1 cm de separación entre una grapa y otra.
Las grapas para el cuero cabelludo son de color verde para resaltar su visibilidad y están diseñadas con un borde serrado y una sección 
redonda “arqueada".
La pistola de grapas, la recámara con grapas y las pinzas de extracción están envasadas estériles y apírógenas y son para un solo uso 
únicamente (una vez).

Indicaciones
Las grapas tipo Raney de la pistola de grapas proporcionan 
hemostasia durante la cirugía craneal evitando la hemorragia 
arterial de vasos pequeños en la piel y vasos más profundos bajo 
el cuero cabelludo.

instrucciones de USO
ADVERTENCIA: el juego de pistola de grapas está diseñado 
para un solo uso únicamente. N0 LO VUELVA A ESTERILIZAR 
NI A UTILIZAR.
Nota: no quite el pasador de retención de las grapas hasta 
el paso3.

Para utilizar la pistola de grapas:
1. Alinee los rieles de la recámara con las ranuras de la pistola 

(ñg. 1). Deslice la recámara hacia la parte posterior de la 
pistola de grapas entre las orejas de dicha pistola.

2. Asegúrese de que el cierre posterior esté asegurado en la 
ranura de la parte posterior de la pistola (fig. 2).
Nota; no suelte el cierre posterior hasta que la recámara 
esté completamente vacía.

3. Retire el pasador de retención de las grapas (ñg. 3).
Nota: una vez retirado el pasador, no saque la recámara 
hasta que esté completamente vacía.



4. Apriete el gatillo firmemente hasta que se 
detenga; no suelte el gatillo (fig. 4).
5. Empuje la grapa COMPLETAMENTE en el 
cuero cabelludo hasta que el borde de la secciór) 
"arqueada" de la grapa toque el borde del cuero 
cabelludo (fig. 5).
6. Apriete el gatillo con más fuerza para que salga 
la grapa (ñg. 6).
7. Suelte el gatillo para permitir que las mordazas 
se retraígan completamente (ñg. 7). Otra grapa se 
cargará sola en las mordazas.
8. Para utilizar el resto de las grapas, repita los 
pasos 4 a 7 hasta que la recámara esté vacia.

Ahora se puede soltar la recámara y 
sacarse de la pistola.

Nota: no suelte la recamara hasta que esté 
completamente vacía. Si no se vacía la 
recámara completamente antes de sacarla, 
se saldrán las grapas de la pistola.

9. Para sacar la recámara vacía, levante el 
seguro posteriory deslice la recámara 
hacia adelante (ñg.8).

Presentación
La pistola de grapas, la recámara con grapas para 
el cuero cabelludo y las pinzas de extracción están 
estériles y son apírógenas. Están indicadas 
para un solo uso únicamente (una vez). No las 
vuelva a esterilizar.
No las utilice si el paquete ha sido previamente abierto o está 
dañado. La reesterilización puede dañar el producto, y posiblemente 
dañar al paciente. Medtronic Neurosurgery no se responsabiliza del 
rendimiento de ningún producto que haya sido reesterilizado.

Educación del paciente
El médico es responsable de educar al paciente y a su(s) 
representante(s) por lo que se refiere al uso de estos productos 
durante los procedimientos quirúrgicos. Esto debe incluir una 
descripción de las advertencias, precauciones y complicaciones 
asociadas, así como una explicación de los productos y 
tratamientos alternativos posibles.

Contraindicaciones
Las contraindicaciones incluyen, entre otras, aquellos pacientes 
que sufran de: enfermedades sistémicas, trastornos metabólicos, 
sensibilidad o alergias a los materiales de las grapas para el 
cuero cabelludo, infecciones activas o latentes y condiciones 
del cuero cabelludo que excluyan la aplicación de grapas para 
el cuero cabelludo.

Advertencias y precauciones
Se recomienda que el cirujano esté totalmente familiarizado 
con las técnicas quirúrgicas relacionadas con el uso de 
este dispositivo. El cirujano es responsable de la aplicación 
correcta de las grapas del cuero cabelludo. Las complicaciones 
debidas al diagnóstico incorrecto y a la técnica quirúrgica son 
responsabilidad del cirujano.
Deseche los componentes del sistema de la pistola de grapas de 
acuerdo con las normativas locales.

Complicaciones
Los riesgos generales pueden incluir infeccionesy necrosis.
Se debe informar al paciente de estos riesgos y otros asociados 
con la neurocirugía, la cirugía general y el uso de anestesia.

46



Normas para la devolución de productos
Los productos deben devolverse en sus envases sin abrir y con los precintos del fabricante intactos para que se acepte su reemplazo o crédito, a 
menos que se devuelvan por una queja debido a un defecto dei producto o un etiquetado incorrecto. Medtronic Neurosurgery determinará sí un 
producto está defectuoso o si lleva un etiquetado incorrecto, determinación que será definitiva. No se aceptarán el reemplazo o crédito de los 
productos si han estado en posesión del cliente durante más de 90 días.

Garantía
A. Garantía limitada estándar. Medtronic Neurosurgery garantiza al comprador y usuario final original ("Comprador") que el producto 
implantable que se adjunta ("Producto") adquirido por el Comprador, en el momento de la entrega al Comprador, estará esencialmente libre 
de defectos de material y mano de obra. Medtronic Neurosurgery no ofrece garantía alguna (expresa, implícita o establecida por legislación) 
para Productos que sufran modificaciones (salvo en los casos contemplados expresamente en el presente documento), o que se sometan a 
tensión física poco común, abuso, manejo incorrecto, negligencia, o que se los pruebe incorrectamente o utilice en combinación con otros 
productos o componentes ajenos a los destinados para los Productos, o que se utilicen de una manera o en un procedimiento médico distinto 
al indicado para los Productos.
B. Recurso. El recurso exclusivo del Comprador y ia responsabilidad única de Medtronic Neurosurgery en el caso de incumplimiento de la 
garantía precedente será, según criterio y decisión exclusiva de Medtronic Neurosurgery, el reemplazo del Producto o la emisión de un crédito 
a nombre del Comprador por el importe neto pagado por dicho Producto. Esto último se aplica siempre que: (i) Medtronic Neurosurgery 
reciba notificación por escrito dentro de noventa (90) días a partir de la fecha de recepción del Producto por parte del Comprador de que 
dicho Producto no cumplió las especificaciones, inclusive una explicación detallada en inglés de cualquier disconformidad; (ii) dicho Producto 
sea devuelto a Medtronic Neurosurgery dentro de noventa (90) días a partir de la fecha de recepción del Producto franco a bordo por parte 
del Comprador, a la siguiente dirección: 125 Cremona Orive, Goleta, California 93117, EE.UU., o a otro domicilio alternativo designado por 
Medtronic Neurosurgery; y que (iií) Medtronic Neurosurgery quede razonablemente satisfecho de que las disconformidades reclamadas 
efectivamente existen. Salvo disposición en contrario en este párrafo, el Comprador no tendrá derecho a devolver Productos a Medtronic 
Neurosurgery sin el previo consentimiento por escrito de Medtronic Neurosurgery.
C. Exclusión de otras garantías. SALVO LA GARANTÍA LIMITADA PROVISTA EN EL APARTADO (A) ANTERIOR, MEDTRONIC NEUROSURGERY 
NO OTORGA NINGUNA OTRA GARANTÍA O CONDICIÓN, EXPRESA O IMPLÍCITA, Y EL FABRICANTE DESCONOCE ESPECÍFICAMENTE
LAS GARANTÍAS Y CONDICIONES IMPLÍCITAS DE COMERCIABILIDAD Y APTITUD PARA UN PROPÓSITO EN PARTICULAR. MEDTRONIC 
NEUROSURGERY NO ASUME NI AUTORIZA A PERSONA ALGUNA A ASUMIR NINGUNA OTRA RESPONSABILIDAD DERIVADA DE LA VENTA O 
UTILIZACIÓN DE PRODUCTO ALGUNO, O RELACIONADA CON DICHA VENTA O UTILIZACIÓN.
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Beskrivning
Clipspistolsetet for engângsbruk innehêller en dipspistol, fôrladdade magasin med skaipciips samt en borttagningstâng. Skaipciipsen av Raney- 
typ anvands for att âstadkomma hemostas genom an förhindra arteriell blödning frân smâ kärl i huden och djupare liggande käri under skalpen. 
Den Qädrande mekanismen hos skaipciipsen anbringar kraft pâ skalpen. Denna ^aderverkan utôvas dels av dipsets Qädrande konstruktion och 
dels av den formbara plasten som clipset bestâr av.
Varje clips kontrollerar blödning lokalt, längs det segment pa vilket det anbringas, och antalet clips som krävs for att âstadkomma hemostas 
beror därför av incisionslängden. Clipsen placeras i tandem längs incisionskanten, med hogst t cm mellanrum mellan ciipsen. Skaipciipsen ar 
gronfargade sa att de skall vara lâttare a tt se, och âr konstruerade med sâgtandade andar och ett rundat "vinklat" omrâde.
Clipspistolen, magasinen med clips och borttagningstângen ar sterllfôrpackade och icke-pyrogena, och ar endast avsedda for engângsbruk

Indikationer
Clipspistol med clips av Raney-typ anvands for att âstadkomma hemostas vid kraniell kirurgi genom att förhindra arteriell blödning frân smâ 
kärl i huden och djupare liggande kart under skalpen.

Bruksanvisning
VARNING; Clipspistolsetet âr endast konstruerat och avsett for 
engângsbruk. FÀR EJ RESTERILISERAS EUER ÂTERANVÀNDAS.

Clipspistol______________________________________________________________________________

Obs! Avlägsna ej clipshailarstiftet förrän i Steg 3.
Sä hör använderdu clipspistolen:

1. Rikta in magasinskenorna mot pistolens slitsar (se fig. 1).
För in magasinet i riktning mot clipspistolens bakre del, 
mellan "pistolöronen".

2. Kontrollera att den bakre spärren sitter stadigt i 
inskärningen baktill pä pistolen (se fig. 2).
Obs! Frigör inte den bakre spärren förrän magasinet är heit tomt. 
Avlägsna clipshällarstiftet (se hg. 3).
Obs! Efter att stiftet har aviägsnats skall magasinet inte tas 
u lförrändetärhelt tomt.
Kläm ihop avtryckaren ordentiigt tills det tar stopp, utan att 
siappa upp avtryckaren (se hg. 4).
Tryck pä clipset HELT mot skalpen tills den "vinklade" delen 
av clipset vidrör skalpkanten (se hg. 5).

6. Kläm ihop avtryckaren hardare sä att stoppet övervinns, 
och frigör clipset (sefig.6).

7. Släpp upp avtryckaren sä att käftarna kan dras tillbaka 
fuliständigt (se hg. 7), Ett nytt clips laddas nu automaliskt in 
i käftarna.

3.

5.

Clipspistolset

Clipshäilarstift

Magasinskenor

Avtryckare



8. For att anvanda kvarvarande clips upprepas 
steg 4 - 7, tills magasinet ar tomt. Magasinet kan 
nu frigbras och tas ut ur pistolen.

Obs! Frigbr inte magasinet fbrran det ar helt tomt.
Om magasinet inte toms helt innan det tas ut
kommer clips att skjutas ut ur pistolen.
9. For att ta ut det tomma magasinet lyfter man 

den bakre sparren och skjuter magasinet framat 
(se fig. 8}.

Leverans
Cllpspistoien, magasinet med skalpclips
och borttagningstangen ar sterila och

kke-pyrogena. De är endast avsedda for 
engángsbruk. Fare] resteriliseras.
Om fbrpackningen har öppnats tidigare eller är 
skadad fár Produkten ej användas. Resterilisering 
kan skada Produkten, vilket i sin tur kan leda till 
patientskada. Medtronic Neurosurgery ansvararej 
fbrprestandan hos resteriliserad produkt.

Patientinformation
Det aligger lakaren att informera patienten 
och/elier dennes ombud angáende användning 
av dessa produkter vid kirurgiska ingrepp. Sädan 
information skali Inkludera en redogörelse for 
relaterade varningar, försiktighetsitgärder och komplikationer. 
samt en förklaring av eventuella alternativa produkter och 
behandlingar.

Kontraindikationer
Kontraindikationerna innefattar bl.a. patienter med: systemiska 
sjukdomar, metabola storningar, överkänslighet eller allergi mot 
skalpclipsmaterialen, aktiv eller latent infektion samt tillständ i 
Skalpen som fbrhindrar användning av skalpclips.

Varningar och försiktighetsätgärder
Det rekommenderas att kirurgen är fullständigt hemmastadd 
med teknikenför användning avdenna Produkt. Detäligger 
kirurgen att säkerställa att skalpciipsen appliceras korrekt. 
Kirurgen är ansvarig för komplikationer som uppstär pá grund av 
felaktig diagnos och operationsteknik.
Komponenterna i clipspistolsystemet skall kasseras i eniighet med 
gällande bestämmelser.

Komplikationer
Alimänna risker kan innefatta infektion och nekros. Patienten 
bör informeras om dessa risker och andra risker i samband med 
neurokirurgi, allmän kirurgi och narkos.

Policy avseende returnering av varor
Savida Produkten inte reklameras och skickastillbaka p.g.a. pástádd 
defekt hos eller felmärkning av Produkten, mäste den returneras 
i oöppnad förpackning med tillverkarens förseglingar intakta 
för att kunna accepteras för utbyte eller Iterbetalning. Huruvida 
Produkten är defekt eller feimärkt kommer att fastställas av 
Medtronic Neurosurgery, vars beslut inte kan överklagas. Produkter 
som varit i kundens ägo under längre tid an 90 dagar accepteras ej 
för utbyte eller Iterbetalning.

Garanti
A. Allmän begränsad garantí. Medtronic Neurosurgery 
garanterar den ursprunglige köparen och slutanvändaren 
{"Köparen") a tt den levererade och för engingsbruk eller
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flergangsbruk avsedda Produkten ("Produkt") som inköpts av Köparen, vid tidpunkten for ieveransen till Koparen, är i huvudsak felfri med 
avseende pa material och utförande. Medtronic Neurosurgery lamnar ingen garanti (vare sig uttrycklig, underförstädd eller i lag föreskriven) 
for Produkt(er) som modifierats (med undantag for vad som fiari uttryckligen begrundats), eller som utsatts for onormal fysisk pifrestning, 
felaktig användning, oriktigt handhavande, siarv, oriktigt testförfarande, använts tillsammans med andra produkter eller komponenter 
an de for vilka nämnda Produkt(er) konstruerats, eller använts pä e tt satt eller i medicinsk procedur for vilken nämnda Produkt(er) ej är 
indicerad(e).
B. (lOttgörelse. Köparensenda gottgorelse samt Medtronic Neurosurgerys enda ansvar vid brott mot ovannämnda garanti skall vara, i 
enlighet med Medtronic Neurosurgerys eget gottfinnande, utbyte av Produkten eller aterbetalning t ill Koparen av det nettobelopp som 
faktiskt betalats for sädan Produkt, under förutsättning a tt (i) Medtronic inom nittio (90) dagar efter att Köparen mottagit den Produkt 
som fallerat i uppfyllandet av förväntningarna skriftligen meddelas härom, via en detaljerad, pa engelska forfattad redogorelse rorande 
det pästädda bristande uppfyllandet av förväntnignarna, (ii) sädan Produkt sänds i retur inom nittio  (90) dagar efter att Köparen mottagit 
Produkten, med frakten betald, t ill 125 Cremona Drive, Goleta, California 93117, USA, eller pa annat avMedtronic Neurosurgery angivet sätt; 
och (iil) Medtronic Neurosurgery finner det tillfredsställande klarlagt att den pästädda defekten de facto föreligger. Med undantag for vad 
som uttryckligen anförs i detta avsnitt, skall Koparen ej ha rätt att till Medtronic Neurosurgery sända Produkter i retur utan a lt Medtronic 
Neurosurgery dessforinnan skriftligen givit tillständ därtill.
C. U teslutande av andra g arantier. MED UNDANTAG FOR DEN OVAN I (A) LÄMNADE GARANTIN LÄMNAR MEDTRONIC 
NEUROSURGERY INGA ANDRA GARANTIER ELLER VILLKOR, VARKEN UTTRYCKLIGA ELLER UNDERFÖRSTÄDDA, OCH SPECIELLT 
GÄLLERATTTILLVERKAREN FRANSAGER SIG UNDERFORSTADDAGARANTIER OCH VILLKOR AVSEENDE SÄLJBARHETOCH LÄMPLIGHET 
FOR NAGOT SPECIELLT ANDAMAL. MEDTRONIC NEUROSURGERY VARKEN PATAGER SIG ELLER BEMYNDIGAR ANNAN PERSON ATT FOR 
DESS RÄKNING PATAGA SIG ANNAT ANSVAR SOM EVENTUELLT UPPKOMMER VID ELLER ISAMBAND MED FÖRSALJNINGEN ELLER 
ANVÄNDNINGEN AV NAgON PRODUKT.



Klips Tabancasi
Tamm

Тек kuilanimlik atilabilir Medtronic Neurosurgery Klips Tabancasi Kitinde bir Klips Tabancasi, kafa derisi klipsleri He onceden yiiklenmi^ kartu^lar 
ve çikarma forsepsi vardir. Raney tipindeki kafa derisi klipsleri kafa derisinde cildin kügük damarlarindan ve kafa derisi altindaki daha derin 
damarlardan arteriyel kanamayi onleyerek hemostaz saglamak iizere kullanilirlar. Kafa derisi klipsleri kafa derisine dogrudan klips i^indeki yay 
mekanizmast yoluyla ve dolayli olarak esnek plastik klips yapismin sonucunda güç uygularlar.
Her klips kanamayi uygulandigi segmentte lokal olarak kontrol eder; bu nedenie hemostaz için gerekli klips sayisi insizyon uzunlugu tarafindan 
belirlenir. Klipsler insizyon kenari boyunca sirayla yerlejtirilirler ve klipsler arasinda en fazia 1 cm bojiuk birakilir.
Kafa derisi klipsleri görünürlügü arttirmak için ye^ildir ve tirtikli bir kenar ve yuvariak bir "mafsal" alani iie tasarlanmi^lardir.
Klips Tabancasi, klipsli kartu$ ve çikarma forsepsi pirojenik olmayan ve steril bir ̂ ekilde paketlenmi^lerdir ve sadece bir kez (tek sefer) 
kullanilmalidir

Endikasyonlar
Medtronic Neurosurgery Klips Tabancasi Raney tipi klipsleri kraniyal 
cerrahi sirasinda cildin kü(ük damarlari ve kafa derisi altindaki daha 
derin damarlardan arteriyel kanamayi onleyerek hemostazsaglarlar.

KullanmaTalimati
UYARI: Klips Tabancasi Kiti sadece tek kullanim i^in 
tasarlanmi^tir. TEKRAR STERlUZE ETMEYiN VE TEKRAR 
KULLANMAYIN.
Not: Klips tutucu pin! Basamak 3'e kadar ^ikarmayin.

Klips Tabancasim kullanmak
1. Kartu^ raylarini tabancanin yuvalanyla hizalayin (^ekil 1). 

Kartu^u Klips Tabancasinin arkasma dogru tabancanin kulak 
kisimlariarasina kaydirm.

2. Arkadaki kilidin tabancanin ^entigine saglamca 
oturdugundan emin olun (5ekil 2).
Not: Arka kiiidi kartu^ tamamen bo^alincaya kadar 
serbest birakmayin.

B. Klips tutucu pini (ikarin (^ekil 3).
Not: Pin gkarildiktan sonra kartu^u tamamen bo^alincaya 
kadar^karmayin.

4. Teti^, tetik birakilmadan durma noktasina gelinceye kadar
sikin (5eki(4}.

5. Klipsi kafa derisine TAM OLARAK, klipsin "mafsal" kenari 
kafa derisi kenarina dokununcaya kadar itin (^ekil. 5).

Klips Tabancasi Tertibati

Klips Tutucu Pin

Kartuj Raylan



6. Tetigi durma noktasini a^acak jekilde daha 
kuvvetli sikin ve klipsi birakin (^ekil 6).

7. Çenelerin tümüyle retraksiyonunu saglamak için 
tetigi birakin {^ekil 7}, Bajka bir klips çenelere 
otomatikolarakyiiklemr.

8. Kalan klipsleri kullanmak için kartu^ bo^alincaya 
kadar basamak 4-7'yi tekrarlayin. Artik kartu^ 
serbest birakilip tabancadan ç<karilabilir.

Not: Kartu^u tamamen bo^almadan serbest 
birakmayin. Kartu^u çikarmadan once tümüyle 
bo^altmamak klipsierin tabancadan atilmasma 
neden olacaktir.
9. Bo  ̂kartu^u çikarmak için агка kilidi kaidinn ve 

kartu^u one dogru kaydirin (^ekil 8).

SaglanmaSekli
Klips tabancasi, kafa derisi klipsleriyie klips 
tabancasi kartu^u ve çikarma forsepsi sterlldir 
ve pirojenik degildir. Ürünlerin sadece bir 
kez (tek sefer) kullanimi tasarlanmi^tir.
Tekrar sterilize etmeyin.
Ambalaj daha once açilmij veya hasarliysa 
kullanmaym. Tekrar sterilizasyon ürüne zarar 
verebilir ve hastanin zarar gormesine neden 
olabilir. Medtronic Neurosurgery tekrar sterilize 
edilmij herhangi bir ürünün performansindan 
sorumlu degildir.

Hasta Egitimi
Bu aletlerin cerrahi i^lemlerde kullanilmasiyla iigili otarak 
hastanin ve/veya temsilcisinin/temsilcilerinin egitiimesi 
doktorun sorumiulugudur. Bu i^lem iigili uyarilar, onlemler 
ve komplikasyonlarin bir tanimi ve olast alternatif ürünlerve 
tedavilerin bir açiklamasini da içermelidir.

Kontrendikasyonlar
Kontrendikasyonlararasinda, verilenlerle sinirliolmamakiizere, 
^unlar vardir; slstemik hastaliklar, metabolik bozukluklar, kafa 
derisi klips materyaline hassasiyet veya alierjiler, aktif veya latent 
enfeksiyonlar, ve kafa derisi klipslerinin uygulanmasinin uygun 
olmadigi kafa derisi durumlari.

Uyarilar ve Onlemler
Cerrahin cihazin kullanimiyla iigili cerrahi teknikiere 
tümüyle a îna olmasi önerilir. Kafa derisi klipslerinin dogru 
uygulanmasindan cerrah sorumiudur. Yanli^ tani veya ameliyat 
teknigiyie iigili komplikasyonlardan cerrah sorumiudur.
Klips Tabancasi sistemi bilejenlerini yerel diizenlemelere göre atm.

Komplikasyonlar
Genel riskier arasmda enfeksiyonlar ve nekroz vardir. Hasta 
bu risklerden ve beyin cerrahisi, genel cerrahi ve anestezi 
kullanimiyla ili^kilidiger risklerden haberdaredilmelidir.

Mai iadesi Politikasi
Ürünier eger bir ürün defekt! veya yanli$ etiket ^ikayeti nedeniyle 
geri gönderilmiyorsa degi^tirme veya kredi açisindan kabul 
edilebilmeleri için açilmamij paketlerde üreîicinin mührü saglam 
olarak geri gonderilmelidir. Ürün defekti veya yanlij etiket 
saptamasini Medtronic Neurosurgery yapacak ve son karari 
verecektir. Ürünier mlifteride 90 günden fazia kaldiysa degi|tirme 
veya kredi için kabul edilmeyecektir.

Garanti
A. Standart Sinirli Garanti. Medtronic Neurosurgery orijinal 
son kullanici mü^teriye ("Müßten") Mü^teri tarafindan satin

I '
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alman buradaki tek kullammlik veya tekrar kullamlabilir ürünün ("Uriin") maizeme ve ijçilik agsmdan büyük ôlçüde kusursuz olacagini garanti 
eder. Medtronic Neurosurgery modifiye edilmi^ (burada agk olarak ifade ediien jekil di^inda) veya olagandt^i fizlksel stres, hatali kullamm, 
uygun olmayan çali^tirma, ihmal, uygun otmayan test yapilmast, Ürünlerin tasarlanandan farkli iiriinler veya bile^enlerle kombinasyor^ halinde 
kullaniimasi veya Ürünlerin tasarlanandan farkli bir ̂ ekiide veya tibbi i^iemde kullamimasi halinde Ürünler için herhangi b irgaranti (ifade veya 
ima ediien veya mevzuata bagli} vermemektedir.
B. Çôziim. Mü^terinin yukaridaki garantinin ihlali durumunda tek alabilecegi çôzüm ve Medtronic Neurosurgery'nin tek yükümlülügü Medtronic 
Neurosurgery'nin kendi istegi ve seçimine göre, aja^daki ^artlarm karjitanmasi halinde Ürünün yerine yenisini vermek veya Mü^teriye bu tur 
herhangi bír Ürün için fíili olarak ödedigi net míktari íade etmektír; (i) Medtronic Neurosurgery Mü^terinín Ürünü almasindan sonraki doksan 
(90) gün içinde yazili olarak Ürünün uygun olmadigi konusunda haberdar edilmeli ve bu tür bir uygun olmama ithami ile birlikte Ingilizce olarak 
ayrintiii bír açiklama saglanmalidir; (ii) bu Ürün Mü^terinín Ürünü almasindan sonraki doksan (90) gün içinde Medtronic Neurosurgery'ye
F.O.B. 125Cremona Drive, Goleta, California 93Л7, A.B.D. adresi kullanilarakveya Medtronic Neurosurgery tarafindan ba§ka jekilde belirtilen 
bilgiler kullanilarak geri gonderilmelidir; ve (iii) Medtronic Neurosurgery iddia ediien uygunsuziugun gerçekten mevcut oidugu konusunda 
makul bir ̂ ekilde tatmin olmalidir. Bu paragrafta açik olarak ifade edilenler di^inda Mü^terinin Ürünlerí Medtronic Neurosurgery'ye, Medtronic 
Neurosurgery'nin önceden yaztli onayr olmadan geri gonderme hakki olmayacaktir.
C. Ba jka Garantilerin Hariç Birakrlmasi. YUKARIDA (A) KISMINDA SAGLANAN KISITLI GARANTÍ DI^INDA MEDTRONIC NEUROSURGERY 
ÍFADE VEYA ÍMA EDÍLEN BA^KA BÍR GARANTÍ VEYA $ARTI KABUL ETMEZ VE ÜRETÍCÍ OZELLÍKLE BELÍRLÍ BÍR AMAÇ ÎÇÎN SATiLABÍLÍRLÍК 
VE UYGUNLUKAÇISiNDAN ^ARTLARI VE ÍMA EDÍLEN GARANTÍLERÍ KABUL ETMEZ. MEDTRONIC NEUROSURGERYHERHANGÍ BÍR ÜRÜNÜN 
SATILMASI VEYA KULLANILMASIYLA BAGLANTILi OLARAK VEYA BU DURUM SONUCUNDA OLU^AN BA^KA HERHANGÍ BÍR YÜKÜMLÜLÜáÜ 
ÜSTLENMEZ VE BA^KA BÍR KÍ^ÍNÍN ÜSTLENMESÍ ÎÇÎN YETKÍ VERMEZ.
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For Russia
Appendix to Instruction for Use 
__________ Clip Gun__________

Table  1; C lip  G un  and Associated C o m po nen t Devices  
Device ‘ C ata log  N um ber

Clip Gun (10 pack) CG8901A

Magazine, 5 .pack 
Clips (10 each per pack), 20 packs

CG89Q0
CG8901
CM8902
CL8903

1. Packaging Package description
The Clip Gun products are packaged on a pouch for the gun kit made from a bundle in double 
polyurethane bags within cardboard box to prevent contamination or damage.

2. Type of contact 
with the body

The green clips are considered a surface device with contact to breached or compromised surfaces. The 
contact duration for the green clips is considered limited (<24hrs.)

The green clips are used with Clip Guns during cranial surgical procedures. During the surgical 
operation the green clips are applied to the edge of the incision scalp to help control the bleeding. Once 
the operation is complete the clips are removed and discarded. The green clips are the only part of the 
device that has any patient contact._________________

3. Components 
and materials of 
devices

Item
CG8900
CG8901

CG8901A
CM8902
CL8903

Description
SINGLE CG PACKAGED KIT
lOPK CG PACKAGED KIT
lOPK CG GUN ONLY
5PK MAGAZINE W/CLIPS
20-lOPK CLIPS ONLY

Mold / 
Purchased
Purchase
Purchase
Purchase
Purchase
Purchase

Material
N/A
N/A
N/A
N/A
N/A

17235-1
17234-1
17217-1:
I7 2 I8 -L
17175-1
14929-1
14932-1
14928-1
15875-1

14944-1

14933-1
14930-1

15544-1

____ CLIP GUN ASSKMBLY
LOCATION ARM -RIGHT-'CLIP-GUN Mold
LOCATION ARM -LEFT-CLIP-GUN
TRIGGER SEAR, RIGHT SIDE
TRIGGER SEAR, LEFT SIDE
RAMP CLIP GUN
DOOR, GUN
TRIGGER
BODY, HALF, LEFT
BODY. HALF, RIGHT, CE

Mold
Mold
Mold
Mold
Mold
Mold
Mold
Mold

TRIGGER .S lop M o l d

TRIGGER SPRING

17214-1
17176-1

N/A

17683-1

DOOR SPRING

INNER JAW ASSEMBLY

Purchase
Purchase

Material:
- Lexan 10% Glass Filled

Material:
-Plastic CYCOLAC Resin 
ABS MG47

Material:
- Santoprcnc Rubber
302 SS Spring Wire
A-228 Music Wire

I.OWI-R JAW
UPPER JAW
DOWEL PIN, 0.125 X .625"

CLIPS^ GREEN

Mold
Mold

Purchase

Mold

Material:
- PPS SF-40CF
18-8 SS

Maierial(s): 
- Nylon #6



For Russia

FORCEP ASSEMBLY
14948-1 FORCEP ASSEMBLY

14946-1 TOP ARM, FORCEPS Mold 1 Material:
- Zelux 30% Glass Filled 
Polycarbonate (PC)14945-T: BOTTOM ARM, FORCEPS : Mold

14947-1 DOWEL PIN Purchase 304 SS

MAGAZINE ASSEMBLY

14942-1 MAGAZINE ASSEMBLY

N/A ^ LEFT SIDE, MAGAZINE Mold Material:
- Terlux transparent ABS 
polmers SDM-050N/A RIGHT SIDEi MAGAZINE Mold

]4940cf> LOCK, CLIP v rvMbia )
Material:
- Polycarbotiate, LexanN/A CATCH LOCK : Mold; :::

N/A SPRING GUIDE ( Mold
N/A MAGAZINE SPRING Purchase 301 SS

4. Specifications Specification (nominal) for Clip Gun.

The dips are used to provide hemostasis by preventing arterial bleeding from small vessels of the skin 
and deeper vessels under the scalp. The clips apply force through the spring action built into the dip 
e.Kplicitly as a spring and implicitly as a result of the 
pliable plastic clip composition.

Ergonomics/Human Factors
• Clip Gun is intuitive and ambide.Klrous
• Designed to resemble other currently available surgicalinstruments
• Device does not require repositioning of the surgeon or patientfor use
• Moderate hand activation is required to use device

Physical
Dimensional
• Opening width -  minimum 0.25'‘ (6,35 m.m)

“ - r  ‘•'■■r?'"' '** -- -
Catalog Number Description Mass, no 

more then
CG8900 Clip Gun + 3 Magazines + Forceps 528.4 g
CG8901 CG8900xl0 528.4 g
CG8901A Single Clip Gun 382.1 g
CM8902 3 Magazines 272.5 g
CL8903 20 pouches of 10 clips each 282.1 g

Specifications drawing (nominal): Clip gun
Bodv Half Left
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Shelf life The shelf life is 2 years and 6 months

6. Utilization Dispose of all single-use accessories according to local environmental requirements.
7. Operating 

conditions
15 °C to 30 °C (59 °F to 86 °F) at altitudes less than 2400 meters (8000 feet) above sea level

8. Transportation 
conditions

Recommended transit temperature
-35 °C to 58 °C (-31 °F to 136 F); 85% relative humidity (non-condensing)

9. Storage 
conditions

Recommended storage temperature
Average of 22 °C (71 °F) with a standard deviation of 2.7 °C (4.86 °F) and actionable control limits of 
15 °C to 30 °C (59 °F to 86 °F)____________________________________________________________

10. Customer 
Service

Customer Service
Medtronic Neurosurgery
125 Cremona Drive
Goleta, California 93117-5500 USA
(800) 468-9710 USA/Canada
(901) 344-0645 International
(800) 468-9713 FAX USA/Canada
(901) 396-2698 FAX International Representative company of Medtronic Inc, in Moscow
Authorized Representative in Russia: Medtronic LLC 
Russia, 123317 Moscow, Presnenskaya Naberezhnaya, 10, 
Tel.: +7 495 580 7377; +7 495 580 7377 FREE 
Fax: 4- 7 495 580 7378 
E-mail: info.russia@medtronic.ru 
Internet: www.medtronic.ru



[Перевод с английского языка на русский язык]
Инструкция по эксплуатации

Набор для установки гемостатических клипс

[Штамп:
/подпись/
Мишель Г. Хьюз 
Нотариус штата Флорида
Моя лицензия действительна до 09 сентября 2017 г.
Лицензия № РР 41831
Гарантии предоставлены Национальной ассоциацией нотариусов 
22.09.2014 г.]

С€
0123

Conformité européenne (Европейское соответствие). Этот символ 
означает, что устройство полностью соответствует требованиям 
Европейской Директивы 93/42 / ЕЕС

Ж Внимание: обратитесь к сопроводительным документам

1 STERILE ЕО Стерилизация:этиленоксид

2 Использовать до

Содержимое упаковки

Повторное использование запрещено

REF Регистрационный номер

LOT Номер партии

only Внимание: Федеральный закон США ограничивает продажу данного 
устройства или реализацию по указанию врача.

ééJ Производитель



PS Medical® является зарегистрированной торговой маркой компании «Медтроник, Инк.».

Clip Gun 
Описание
Одноразовый набор Clip Gun содержит аппликатор для клипс Clip Gun, предварительно 
заряженный магазин с клипсами Clip Gun и щипцы для удаления клипс. Клипсы для кожи 
черепа Raney используются для обеспечения гемостаза путем предотвращения 
артериального кровотечения из мелких сосудов кожи и более глубоких сосудов, 
находящихся под кожей головы. Клипсы для кожи черепа оказывают воздействие на кожу 
напрямую под действием пружины, встроенной в клипс, и косвенно -  в результате 
гибкого состава пластиковой клипсы. Каждая клипса контролирует кровотечение 
локально вдоль отрезка, к которому она прикрепляется. Таким образом, количество 
зажимов, необходимых для гемостаза, диктуется длиной надреза. Клипсы расположены 
последовательно вдоль края надреза, при этом промежутки между клипсами составляют 
не более 1 см. Клипсы для кожи черепа окрашены в зеленый цвет, что улучшает их 
визуальную доступность, и оснащены зубчатым краем и круглой областью "петли". 
Аппликатор для клипс Clip Gun, магазин с клипсами, и щипцы для удаления клипс 
стерильно и непирогенно упакованы и предназначены для одноразового 
использования.
Показания
Клипсы Clip Gun типа Raney обеспечивают гемостаз во время черепной хирургии, 
предотвращая артериальное кровотечение из мелких сосудов кожи и более глубоких 
еосудов под кожей головы.
Инструкция по эксплуатации 
ВНИМАНИЕ: Набор Clip Gun
предназначен иеключительно для 
одноразового применения. НЕЛЬЗЯ 
ПОВТОРНО СТЕРИЛИЗОВАТЬ 
ИЛИ ПОВТОРНО
ИСПОЛЬЗОВАТЬ.
Примечание: Не удалять
фиксирующий штифт клипсы до 
выполнения шага 3.
Для использования аппликатора Clip 
Gun:
1. Установите направляющую 
магазина в отверстия аппликатора 
(рисунок 1). Передвиньте магазин к 
задней части аппликатора между 
ушками аппликатора (рисунок 2).
Примечание: Не отпускать фиксатор, 
пока магазин не будет полностью 
пуст.
3. Удалите фиксирующий штифт 
клипсы (рисунок 3).
Примечание: После удаления штифта 
не вынимайте магазин до тех пор, 
пока он не будет полностью пуст.
4. Сильно нажмите на спусковой 
крючок до остановки, не отпуская его 
(рисунок 4).



5. Продвиньте клипсу вплотную к 
коже головы до тех пор, пока область 
«петли» не коснется края кожи головы 
(рисунок 5).
6. Нажмите на спусковой крючок 
сильнее, чтобы не допустить 
остановки и выбросить клипсу 
(рисунок 6).
7. Отпустите спусковой крючок, 
чтобы губки полностью сместились 
назад (рисунок 7). Другая клипса сама 
загрузится в губки.
8. Для использования оставшихся 
клипс повторите шаги 4-7, пока 
магазин не будет пуст. Теперь магазин 
можно вынуть из аппликатора.

/  1 V .

/





Примечание; Не вынимать магазин, пока он не будет полностью пуст. Неполное 
освобождение магазина до его изъятия приведет к выбросу клипс из аппликатора.
9. Для изъятия магазина поднимите задний фиксатор и продвиньте магазин вперед 
(рисунок 8).
Вид поставки
Аппликатор для клипс Clip Gun, магазин с клипсами для кожи головы и щипцы для 
удаления клипс стерильны и непирогенны и предназначены для одноразового 
(однократного) использования. Не стерилизовать повторно.
Не использовать, если упаковка была ранее вскрыта или повреждена. Повторная 
стерилизация может привести к повреждению устройства, что может, в свою очередь, 
привести к травме пациента. Компания «Медтроник Нейросерджери» (Medtronic 
Neurosurgery) не несет ответственности за эксплуатационные характеристики изделия, 
которое был повторно стерилизовано.
Просветительская работа с пациентами
Врач отвечает за доведения до сведения пациентов и/или их представителей информации 
об эксплуатации данных изделий во время хирургических вмешательств. Такая 
информация включает описание сопутствующих предупреждений, мер предосторожности, 
осложнений, а также возможные варианты альтернативных изделий и методов терапии. 
Противопоказания
Существуют противопоказания для пациентов со следующими заболеваниями 
(включительно, но не ограничиваясь указанными заболеваниями): системные заболевания, 
нарушения обмена веществ, чувствительность или аллергия на материал клипсы для кожи 
головы, активные или скрытые инфекции, состояния кожи головы, при которых 
применение клипс исключено.

Предупреждения и меры предосторожности
Производители советуют хирургам хорощо ознакомиться с хирургическими методиками 
относительно использования настоящего устройства. Хирург несет ответственность за 
надлежащее применение клипс для кожи головы. За осложнения по причине 
неправильного диагноза и методики хирургического вмешательства несет ответственность 
хирург.
Утилизация компонентов системы Clip Gun осуществляется в соответствии с местными 
нормами.

Осложнения
Общие риски могут включать инфекции и некроз. Пациент должен быть осведомлен об 
этих и других рисках, связанных с нейрохирургией, общей хирургией и применением



анестезии.

Политика возврата
Чтобы изделие было принято к замене или денежному возмещению в случае, если возврат 
осуществляется не по причине жалобы на дефект изделия или неправильную маркировку, 
оно должно быть возвращено в неповрежденной упаковке с нетронутыми пломбами 
производителя. Определение дефекта изделия или неправильной маркировки 
осуществляется компанией «Медтроник Нейросерджери», и это решение является 
окончательным. Продукция не принимается к замене или денежному возмещению, если 
она находилась у заказчика более 90 дней.

%

Г арантия
A. Стандартная ограниченная гарантия. Компания «Медтроник Нейросерджери» 
гарантирует конечному потребителю («Покупателю»), что прилагаемые одноразовые или 
многоразовые изделия («Изделия»), приобретенные Покупателем, на момент доставки 
Покупателю не имеют дефектов материала и изготовления. Компания «Медтроник 
Нейросерджери» не предоставляет никаких гарантий (прямых, косвенных или 
законодательно предусмотренных) для измененных изделий (за исключением случаев, 
предусмотренных настоящим договором), или для изделий, подвергающихся необычной 
механической нагрузке, ненадлежащей эксплуатации, неправильному применению, 
небрежному отношению, некорректному тестированию, использованию в сочетании с 
другими изделиями или компонентами помимо тех, для которых предназначены Изделия, 
а также использованию любым способом и в любой медицинской процедуре, для которой 
указанные Изделия не предназначены.
B. Защита прав. Исключительная компенсация покупателя и личная ответственность 
компании «Медтроник Нейросерджери» в случае нарушения вышеуказанной гарантии 
предусматривает замену изделия или возвращения эквивалентной суммы, уплаченной за 
любое изделие (по собственному усмотрению и выбору компании) при условии, что (1) 
компания «Медтроник Нейросерджери» уведомляется в письменной форме в течение 
девяноста (90) дней после получения Покупателем изделия, что такой продукт не 
соответствовал качеству, включая подробные пояснения на английском языке к любому 
заявленному несоответствию; (¡1), такое изделие было возвращено компании «Медтроник 
Нейросерджери» в течение девяноста (90) дней после его получения Покупателем (по 
адресу 125 Кремона Драйв, Полета, шт. Калифорния 93117, США) или иным способом, 
определенным компанией; и (Ш) компания «Медтроник Нейросерджери» на основе 
разумных доводов убедилась, что заявленные несоответствия действительно существуют. 
За исключением случаев, прямо предусмотренных в настоящем пункте. Покупатель не 
имеет права возвратить Изделия компании «Медтроник Нейросерджери» без 
предварительного письменного согласия компании «Медтроник Нейросерджери».
C. Исключение других гарантий. КРОМЕ ОГРАНИЧЕННОЙ ГАРАНТИИ, 
УКАЗАННОЙ В ПУНКТЕ А, КОМПАНИЯ «МЕДТРОНИК НЕЙРОСЕРДЖЕРИ» НЕ 
ПРЕДОСТАВЛЯЕТ НИКАКИХ ДРУГИХ ПРЯМЫХ ИЛИ КОСВЕННЫХ 
ГАРАНТИЙ ИЛИ УСЛОВИЙ. ПРОИЗВОДИТЕЛЬ ОТКАЗЫВАЕТСЯ ОТ 
КОСВЕННЫХ ГАРАНТИЙ И УСЛОВИЙ В ОТНОШЕНИИ КОММЕРЧЕСКОЙ 
ЦЕННОСТИ И ПРИГОДНОСТИ ИЗДЕЛИЯ ДЛЯ ОПРЕДЕЛЕННЫХ ЦЕЛЕЙ. 
КОМПАНИЯ «МЕДТРОНИК НЕЙРОСЕРДЖЕРИ» НЕ ПРИНИМАЕТ НА СЕБЯ 
ОБЯЗАТЕЛЬСТВА И НЕ УПОЛНОМОЧИВАЕТ ДРУГИХ ЛИЦ ПРИНИМАТЬ 
ЛЮБЫЕ ДРУГИЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА, ВОЗНИКАЮЩИЕ В РЕЗУЛЬТАТЕ ИЛИ В 
СВЯЗИ С ПРОДАЖЕЙ ИЛИ ИСПОЛЬЗОВАНИЕМ ЛЮБОГО ИЗДЕЛИЯ.



Для России
Приложение к инструкции к эксплуатации 

_________________ Clip Gun_________________
Таблица 1. Система Clip Gun и сопутствующие принадлежности

Устройство Номер в каталоге

Clip Gun (10 упаковок) CG8901A
Набор Clip Gun (1 упаковка) CG8900
Набор Clip Gun (10 упаковок) CG8901
Магазин, 5 упаковок СМ8902
Клипсы (10 шт. на каждую упаковку), 20 упаковок CL8903

I. Упаковка

2. Тип контакта 
с телом

3. Компоненты и
материалы
изделий

%

Описание упаковки
Изделия Clip Gun упакованы в пакет для указанного набора, изготовленный из двойных 
полиуретановых мешков в картонной коробке, чтобы предотвратить загрязнение или 
повреждение.

Зеленые клипсы считаются наружным устройством, контактирующим с 
поврежденными поверхностями. Продолжительность контакта зеленых клипс с телом 
ограничена (< 24 часов).
Зеленые клипсы используются с системой Clip Gun во время хирургических 
вмешательств на черепе. В процессе хирургической операции зеленые клипсы 
устанавливают по краю разреза кожи головы для контроля кровотечения. После 
завершения операции зажимы удаляют и утилизируют. Зеленые клипсы являются

Единица
изделия Описание

Формирование 
/ Покупка Материал

CG8900 ОДИН УПАКОВАННЫЙ НАБОР СО Покупка Нет данных

CG890I УПАКОВАННЫЙ НАБОР СО (10 ШТУК в 
УПАКОВКЕ) Покупка Нет данных

CG890IA АППЛИКАТОР СО (10 ШТУК в УПАКОВКЕ) Покупка Нет данных

СМ8902 МАГАЗИН С КЛИПСАМИ (5 ШТУК в 
УПАКОВКЕ) Покупка Нет данных

CL8903 КЛИПСЫ 20 УП. (по 10 ШТУК) Покупка Нет данных
СБОРКА АППЛИКАТОРА CLIP СШ
17235-1 ПРАВЫЙ РЫЧАЖОК ЯЧЕЙКИ CLIP-GUN Формирование

Материал:
- Поликарбонат Гехап 
10%
стеклонаполненный

17234-1 ЛЕВЫЙ РЫЧАЖОК ЯЧЕЙКИ CLIP-GUN Формирование
17217-1 ШЕПТАЛО СПУСКА, ПРАВАЯ СТОРОНА Формирование
17218-1 ШЕПТАЛО СПУСКА, ЛЕВАЯ СТОРОНА Формирование

17175-1 НАПРАВЛЯЮЩАЯ АППЛИКАТОРА CLIP 
GUN Формирование

14929-1 СТВОРКА АППЛИКАТОРА Формирование
Материал:
- АБС-пластик 
СУСОЕАСМП47

14932-1 ТРИГГЕР Формирование

14928-1 ЛЕВАЯ ПОЛОВИНА КОРПУСА Формирование
15875-1 ПРАВАЯ ПОЛОВИНА КОРПУСА Формирование

14944-1 ОГРАНИЧИТЕЛЬ ХОДА СПУСКОВОГО 
КРЮЧКА Формирование Материал:

- резина Бапюргепе

14933-1 ПРУЖИНА СПУСКОВОГО МЕХАНИЗМА Покупка Нержавеющая сталь 
302

14930-1 ПРУЖИНА СТВОРКИ Покупка Нержавеющая сталь А- 
228

ЗАМОК (ГУБКИ) В СБОРЕ
15544-1 ЗАМОК (ГУБКИ) В СБОРЕ
17214-1 НИЖНИЕ ГУБКИ Формирование Материал:

- Полифениленсульфид 
PPS SF-40CF17176-1 ВЕРХНИЕ ГУБКИ Формирование

Нет
данных СОЕДИНИТЕЛЬНЫЙ ШТИФТ. 0.125 X .625" Покупка

Нержавеющая сталь 
18-8SS

17683-1 КЛИПСБ1, ЗЕЛЕНЫЕ Формирование

Материал(ы): 
- Нейлон 6



4.

Спецификации

%

СБОРК.4 ЩИПЦОВ
14948-1 СБОРКА ЩИПЦОВ

14946-1 ВЕРХНЯЯ РУКОЯТКА ЩИПЦОВ Формирование
Материал:
- Поликарбонат Zelux 

30%
стеклонаполненный14945-1 НИЖНЯЯ РУКОЯТКА ЩИПЦОВ Формирование

14947-1 СОЕДИНИТЕЛЬНЫЙ ШТИФТ Покупка Нержавеющая сталь 
304

СБОРК.Л МАГАЗИН.Л

14942-1 КОРПУС МАГАЗИНА

Нет
данных ЛЕВАЯ СТОРОНА МАГАЗИНА Формирование Материал:

- пластик Terlux SDM-
050Нет

данных ПРАВАЯ СТОРОНА МАГАЗИНА Формирование

14940-1 ФИКСАТОР Формирование

Материал:
- Поликарбонат Lexan

Нет
данных ЗАМОК С ПРУЖИННЫМ ЗАХВАТОМ Формирование

Нет
данных НАПРАВЛЯЮЩАЯ ПРУЖИНА Формирование

Нет
данных

ПРУЖИНА МАГАЗИНА Покупка Нержавеющая сталь 
301

Спецификация (номинальная) для Clip Gun
Клипсы используются для обеспечения гемостаза путем предотвращения 
артериального кровотечения из мелких сосудов кожи и более глубоких сосудов, 
находящихся под кожей головы. Клипсы оказывают воздействие на кожу напрямую 
под действием пружины, встроенной в клипсу, и косвенно -  в результате гибкого 
состава пластиковой клипсы.
Эргономика/Человеческие факторы
• Clip Gun является интуитивно понятным и амбидекстральным
• Устройство изготовлено по аналогии с другими имеющимися в настоящее время 
хирургическими инструментами
• Устройство не требует изменения положения хирурга или пациента при 
использовании
• Устройство приводится в действие вручную при небольщом усилии 
Физические характеристики
Размерные характеристики
• Ширина открытия (захвата) - минимум 6,35 мм
• Длина клипсы - максимум 19,05 мм

Номер по каталогу Описание Масса, не более 
указанного значения

CG8900 Аппликатор Clip Gun + 3 магазина + щипцы 528,4 г
CG8901 CG8900X10 528,4 г
CG8901A Один аппликатор Clip Gun 382,1 г
СМ8902 3 магазина 272,5 г
CL8903 20 упаковок по 10 клипс каждая 282,1 г

Чертеж спецификации (номинальной): аппликатор Clip Gun 
Левая половина корпуса
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Правая половина корпуса
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%

Дюймы Миллиметры
140±.002 3,556±0,0508

,100±.005 2,540±0,127
,125±.010 3,175±0,2540
.906 23,012
.067 1,702
1.507 38,28
.15Ü.00I 3,835±0,0254
.067±.005 1,702±0,I27
.104 2,642
.102 2,591
1.985 50,42
067±0.10 1,702±0,2540

Дюймы Миллиметры
.040 1,0160
.020 0,5080
.083 2,1082
.106 2,6924
.212 5,2848
.315 8,0010
.0795 2,0193
.150 3,810
020 0,5080
.010 0,254
.240 6,096
.589 14,9606
.629 15,9766
.075 1,905
.059 1,4986
.345 8,763
.230 5,842
.325 8,255
.160 4,064
.010 0,254
.159 4,0386
.009 0,2286
.112 2,8448
.328 8,3312
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Таблица красителей
Пигмент % использованного 

пигмента
Производитель

Белый 6 0.3084 «КРИСТАЛ» (CRYSTAL)
Зеленый 7 0,0705 «ДЖЕКО» (JECO)
Желтый 53 1,5419 «ХЬЮКОТЕК» (HEUCOTECH)
Сульфат бария 3,00 «ЗАХТЛЕБЕН ХЕМИ БЛАНК» 

(SACHTLEBEN CHEMIE BLANC)
Диспергатор 0,2202 «ЛОНЦА: АКР АВАКС Ц» (LONZA: 

AKRAWAX С)
EJECTOR PIN PAD Опора шпильки выбрасывателя

5. Срок хранения Срок хранения - 2 года и 6 месяцев
6. Утилизация Утилизация всех одноразовых принадлежностей производится 

местными требованиями по защите окружающей среды.__________
в соответствии с|

7. Рабочие 
условия

От 15 °С до 30 °С на высоте менее 2 400 метров над уровнем моря

8. Условия 
транспортировки

От -35 °С до 58 °С; относительная влажность -  85% (без конденсации)

9. Условия 
хранения

Рекомендуемая температура хранения
В среднем 22 °С при стандартном отклонении 2,7 °С, контрольная граница - 
до 30 °С ___________________________________________________

от15°С

10. Обслуживание 
клиентов

Обслуживание клиентов 
«Медтроник Нейросерджери»
125 Кремона Драйв
Голета, шт. Калифорния 93117-5500, США 
(800) 468-9710 США/Канада 
(901) 344-0645 Международный 
(800) 468-9713 Факс США/Канада
(901) 396-2698 Факс международный. Представитель компании «Медтроник Инк.» в 
Москве
Уполномоченный Представитель компании в Москве: 
ООО «Медтроник»
Пресненская Набережная, 10 
Москва, Россия, 123317
Тел.: +7 495 580 7377; +7 495 580 7377 (бесплатный) 
Факс: + 7 495 580 7378 
E-mail: info.russia@medtronic.ru
Сайт: www.medtronic.eu,www.medtronic.ru__________

Перевел Гасанов Султан Гасанович

Город Москва.
Третьего июня две тысячи пятнадцатого года.
Я, Иванов Михаил Алексеевич, нотариус города Москвы, свидетельствую 

подлинность подписи, сделанной переводчиком Гасановым Султаном Гасановичем в 
моем присутствии. Личность его установлена.

Зарегистрировано в реестре за номером № 
сан тариф -  100 рублей
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