Click’aV® un Click’aV Plus™ Ligatéjosas skavas
LietoSanas instrukcijas
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masu uznémumu vai autorizétu izplatitaju un iepazities ar atbilstoSajam tehniskajam instrukcijam, profesionalo medicinisko literatdru un pabeigt atbilstoSu apmacibu pieredzé&jusa minimali invazivas
kirurgijas tehniku specialista uzraudziba. Pirms lietoSanas iesakam rlpigi izlasit visu $aja rokasgramaté ieklauto informaciju. Sis informacijas neievéro$ana var izraisit nopietnas kirurgiskas sekas,
pieméram, pacienta traumas, kontaminaciju, infekciju, krustenisko infekciju, ligatGras neiesp&jamibu vai navi.

Svarigi:
:jf Sis instrukcijas nevar izmantot ka rokasgramatu kirurgiskajam tehnikam, ko izmanto, stradajot ar ligatiras skavam. Lai apgitu atbilsto$as zina$anas par kirurgisko tehniku, ir nepiecieSams sazinaties ar

Indikacijas:
Click'aV® un Click'aV Plus™ ligatiras skavas ir paredzétas jebkuru linearu audu struktru vai asinsvadu ligatirai operacijas laika, kad nepiecieS§ama hemostaze un ir jaizmanto neabsorb&jamas skavas. Ir

nepiecie$ama okluzéto audu un skavu izméru atbilstiba.
Pacientu mérka grupa — pieaugusie un jauniesi, virieSi un sievietes.
Paredzétie lietotaji: produkts ir paredzéts izmanto$anai tikai kvalificétam medicinas personalam.

Kontrindikacijas:

NEKADA GADIJUMA nelietot ka kontracepcijas metodi.

NEKADA GADIJUMA nelietot nieru artériju ligatdrai laparoskopiskas dziva donora nefrektomijas laika.
NEKADA GADIJUMA nelietot ka audu markieri.

lerices apraksts:
ClickaV® un Click'aV Plus™ ligatlras skavas ir sterilas, vienreizlietojamas, neaktivas un biologiski saderigas implant&jamas ierices, kas izstradatas lietoSanai kirurgiskas procediras, kuras nepiecieSama uzticama

asinsvadu vai audu ligatdra. Skavas ir izgatavotas no izturiga, neabsorb&jama poliméra, kas piemérots pastavigai implantacijai. Katra skava ir aprikota ar drosu fiksatora mehanismu, kas nodrosina uzticamu aizvér§anu
un uzlabotu sanu stabilitati.

Click'aV Plus™ modelis ir aprikots ar uzlabotu dizaina funkciju: pakapeniski, uz ieksu vérsti zobi gar klipa iek&jo virsmu, kas ir vérsti uz audiem. Sis Tpasais zobu izkartojums ievérojami uzlabo gan sanu, gan garenisko
sakeres stabilitati, nodrosinot daudz augstaku stabilitati neka standarta poliméra klipsi, tadéjadi optimizé&jot droSu audu parvaldibu sarezgitas kirurgiskas vidés.

ClickaV® aplikatori ir saderigas ierices, ko izmanto $o skavu uzlikS8anai. Aplikatori ir izstradati, lai atvieglotu kontrolétu skavu uzlik$anu, un lauj precizi aizvért mérka audus. Click'aV® un Click'aV Plus™ ligatiras
skavas ir paredzétas veselibas apriipes specialistiem, kuri apmaciti asinsvadu un audu ligataras tehnikas.

ClickaV® un Click'aV Plus™ ligatiras skavas var atvért ar speciali izstradatu skavu nonéméju.

MR dro$ibas informacija:
MR Clickav® un Click'aV Plus™ ligataras skavas ir MR dro3as.
Click’aV® un Click’aV Plus™ ligattras skavas ir izgatavotas no neabsorb&jama poliméra materiala un tiek uzskatitas par MR dro§am. Tas nozimé, ka tas nerada nekadu zinamu apdraudéjumu viséas MR

attélveidoSanas videés, jo tas ir nevaditas, nemetaliski un nemagnétiski priekSmeti.

Lietosanas instrukcijas:
1. lzvélieties atbilstoSa izméra skavu un saderigu aplikatoru.
2. Pirms lietoSanas parbaudiet visu ieri¢u saderibu.
3.  leveérojot aseptiskos noteikumus, iznemiet klipsu kasetni no individuala iepakojuma. Lai novérstu ierices bojajumus, novietojiet to uz sterilas virsmas.
4 Satveriet aplikatoru ap skravi (tapat ka satverat zimuli) (att. 1). Endo aplikatoriem satveriet aplikatoru ap varpstu (att. Il). Sada satver§ana nodrosina, ka ierices Zokli paliek pilnba atvérti, kas ir bitiski pareizai
skavas uzlikSanai.

| att. Il att.

5. Saskanojiet aplikatora Zoklus vertikali un saniski virs klipa kaseté un virziet produkta Zoklus klipa kasetes slota, parliecinoties, ka tie ir perpendikulari kasetes virsmai (lll, IV att.). Nepareiza Zoklu pozicija
ievietoSanas laika var izraisit nepareizu klipa nostiprinaSanos Zoklos, kas var izraistt nespéju drosi aizvért klipu, ta plaisaSanu, deformaciju vai izkriS$anu no aplikatora. Piespiediet Zoklus, lidz dzirdams klikSkis
(att. V). Nelietojiet spéku, lai piespiestu aplikatoru. Aplikatoram jabat viegli parvietojamam slota iekSpusé un arpusé. Parmériga spéka pielietoSana, lai piespiestu aplikatoru, var izraisit klipa IG$anu.

Il att. IV att. V att.
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6.  Nonemiet aplikatoru no kasetnes. Lai nonemtu skavu, var bat nepiecieSams turét kasetni. Parliecinieties, ka skava ir drosi piestiprinata Zoklos. Skavas izvirzijumiem jaatrodas aplikatora Zok|u rievas (att. VI).
Nepareiza skavas novieto$ana Zoklos (att. VII) var izraisit nespé&ju dro$i aizvért skavu, tas plaisasanu, deformaciju vai izkriS$anu no aplikatora.

VI att. VIl att.

7. Pietiekami izveidojiet skeleta strukttru, kas jalige, lai skavas fikséSanas mehanisms nebutu saskaré ar audiem, lai izvairitos no aizdarei caur audiem. Aizdarei caur audiem ietekmé aizvérsanas drosibu, var

deformét vai pat salauzt skavu.

8.  Jaizmanto endoskopisko aplikatoru, nospiediet aplikatora rokturus (bet uzmanieties, lai neaizslégtu skavu) un ievietojiet aplikatora Zoklus un varpstu kanula (VIII att.). Turiet aplikatora rokturus nospiestus,
lidz Zokli iziet no kanulas. ST procediira ir nepiecie$ama, jo kanulas iek$&jais diametrs vairuma gadijumu ir mazaks neka atvértu aplikatora Zoklu aréjais izmérs. Piespiezot aplikatora rokturus, var bt
nepiecieSams arT izvilkt aplikatoru no kanulas. Ja rokturis nav pietiekami saspiests, aplikatora zokli var noskrapét materialu no kanulas iekSpuses, un atdalitas plastmasas dalinas var iekrist kermena

dobumos.

VI att.

9.  PielietoSanas laika pagrieziet endoaplikatora varpstu ta, lai klipa viens zobs batu vérsts uz leju un batu redzams no augsas un saniem (att. IX). Tas lauj lietotajam vizuali parliecinaties par ligatiras struktiras
ietiSanu. Atvértas operacijas gadijuma arf ieteicams, lai viens zobs bitu vérsts uz leju.

IX att.

10. Novietojiet skavu ap ligattrai paredzéto struktdru ta, lai batu skaidri redzams fikséSanas mehanisms (att. X, Xl). Lietojiet atbilstoSu spéku, lai skavu pilniba aizvértu, lidz ta fikséjas, parliecinoties, ka ta ir
novietota pareizi. Atbrivojot spiedienu uz rokturiem, aplikatora Zokli atvérsies.

X att.
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Xl att.

11.  Nonemiet aplikatoru no operacijas vietas.

Savietojamiba:

Click’aV® un Ligétas
Click’aV Plus™ Saderigi Click’aV® klipsu aplikatori struktaras
skavas izmérs izmérs [mm]

0301-04M20, 0301-04M27, 0301-04M27A70, 0301-04ME, 0301-04MEA20, 0301-04MEA45, 0301-04MEA20B, 0301-04MEB, 0301-04MMLEHS, 0301-04MMLEHSB, 0301-
M 04MEI, 0301-04MEA20I, 0301-04MEA45I1, 0301-04MEIB, 0301-04MEA20IB, 0301-04MEA45IB, 0301-04MEHS, 0301-04MEOMN, 0301-04MEOMNB, 0301-04MEOMNBX, 20dz7
0301-04MEOMNX, 0301-04MEN, 0301-04MEA20N, 0301-04MEA45N, 0301-04MEBN, 0301-04MEA20BN, 0301-04MEA45BN

0301-04ML20, 0301-04ML27, 0301-04ML27A70, 0301-04MLE, 0301-MLEA20, 0301-MLEA45, 0301-04MLEB, 0301-04MLEA20B, 0301-04MMLEHS, 0301-04MMLEHSB,
ML 0301-04MLEI, 0301-04MLEA20I, 0301-04MLEA45I, 0301-04MLEIB, 0301-04MLEA20IB, 0301-04MLEA45IB, 0301-04MLEHS, 0301-04MLEOMN, 0301-04MLEOMNB, 3Mdz 10
0301-04MLEOMNBYX, 0301-04MLEOMNYX, 0301-04MLEN, 0301-04MLEA20N, 0301-04MLEA45N, 0301-04MLEBN, 0301-04MLEA20BN, 0301-04MLEA45BN

0301-04L20, 0301-04L27, 0301-04L27A70, 0301-04LE, 0301-04LEA20, 0301-04LEA45, 0301-04LEB, 0301-04LEA20B, 0301-04LXLEHS, 0301-04LXLEHSB, 0301-04LEl,
L 0301-04LEA20I, 0301-04LEA45I, 0301-04LEIB, 0301-04LEA20IB, 0301-04LEA45IB, 0301-04LEOMN, 0301-04LEOMNB, 0301-04LEOMNBX, 0301-04LEOMNX, 0301- 5Mdz 13
04LXLUNE, 0301-04LEN, 0301-04LEA20N, 0301-04LEA45N, 0301-04LEA20BN, 0301-04LEA45BN, 0301-04LEBN

0301-04XL20, 0301-04XL27, 0301-04XL27A70, 0301-04XLE, 0301-04XLEA20, 0301-04XLEA45, 0301-04XLEB, 0301-04XLEA20B, 0301-04LXLEHS, 0301-04LXLEHSB,

XL 0301-04XLEI, 0301-04XLEA20I, 0301-04XLEA45l, 0301-04XLEIB, 0301-04XLEA20IB,0301-04XLEA45IB, 0301-04XLEHS, 0301-04XLEOMN, 0301-04XLEOMNB, 7 hdz 16
0301-04XLEOMNBX, 0301-04XLEOMNX, 0301-04LXLUNE, 0301-04XLEN, 0301-04XLEA20N, 0301-04XLEA45N, 0301-04XLEA20BN, 0301-04XLEA45BN, 0301-04XLEBN
XXL 0301-04XXLEN, 0301-04XXLEBN, 0301-04XXL20, 0301-04XXLEOMNX, 0301-04XXLEOMNBX 10 I'dz 22
Saderigi ar Grena Click'aV® un Click’aV Plus™ skavam ir arf visi citu razotaju poliméra skavu uzlik§anas instrumenti ar tada pasa veida un izméra fiksacijas mehanismu, ja skavas izmérs atbilst uzlik§anas instrumenta
izméram. Lai iegltu vislabakos rezultatus, ir |oti ieteicams izmantot Grena uzlik§anas instrumentus, kas paredzéti Click'aV® un Click'aV Plus™ ligattras skavam.
Click’aV® un R EtE e Lotwsmdiis "
Click’aV Plus™ Saderigi Click’aV® endokirurgijas skavu nonéméji Saderigi Click'av® atl_(lat_a“s kirurgijas klipsu
R ’ 4 nonéméji
klipSu izmérs -
M 0301-R804MLLE, 0301-R804MLLEB, 0301-R804MLLEI, 0301-R804MLLEIB, 0301-R804MLLEHS, 0301-R804MLLEHSB
ML 0301-R804MLLE, 0301-R804MLLEB, 0301-R804MLLEI, 0301-R804MLLEIB, 0301-R804MLLEHS, 0301-R804MLLEHSB
0301-R804MLLE, 0301-R804MLLEB, 0301-R804MLLEI, 0301-R804MLLEIB, 0301-R804MLLEHS, 0301-R804MLLEHSB, 0301- 0301-R804MMLL
L R804LXLE, 0301-R804LXLEB, 0301-R804LXLEI, 0301-R804LXLEIB, 0301-R804LXLEHS, 0301-R804LXLEHSB - visvairak
ieteicams
XL 0301-R804LXLE, 0301-R804LXLEB, 0301-R804LXLEI, 0301-R804LXLEIB, 0301-R804LXLEHS, 0301-R804LXLEHSB 0301-R804XL

ABridiné'umi un piesardzibas pasakumi:

1.
12.
13.

14.
15.
16.
17.
18.

20.

21.
22.
23.

24.

25.
26.

27.

Jebkéadas kirurgiskas un minimali invazivas procediras drikst veikt tikai personas, kuram ir atbilstoda apmaciba un kuras ir pazistamas ar §im metodém. Pirms jebkadas kirurgiskas procedras veik§anas
konsultgjieties ar medicinisko literatiiru par metodém, komplikacijam un apdraudé&jumiem.

Kirurgiskie instrumenti var atskirties atkariba no razotaja. Ja procedira tiek izmantoti dazadu razotaju kirurgiskie instrumenti un piederumi, pirms procediras sak$anas parbaudiet to savietojamibu. Ja to
neizdarisiet, var rasties situacija, kad operaciju nevarés veikt.
Click'aV® un Click'aV Plus™ ligatlras skavas ir saderigas tikai ar Click'aV® ligatiras skavu aplikatoriem un nav saderigas ar LigaV® vai Vclip® skavu aplikatoriem. Pirms procediras sak$anas vienmér
parliecinieties, ka ir izvéléts pareizais Grena aplikatora tips. Ja to neizdarisiet, var rasties situacija, kad operaciju nevarés veikt.
Grena iesaka veikt nieru artérijas ligatdru procedaras, kas nav laparoskopiska dziva donora nefrektomija, ar vairak neka vienu skavu pacienta pusé, ar minimalu distalo nieru artérijas manzeti 2-3 mm aiz distalas
skavas. Ja Sis ieteikums netiek ievérots, skava var noslidét no asinsvada procediras laika vai pécoperacijas perioda, izraisot masivu iek$&ju asinoSanu.
Lai panaktu labakos rezultatus, izmantojot slidoSo skavas tehniku, jaizmanto Click'aV® ligatdras skavas. Click'aV Plus™ ligatlras skavas $ai tehnikai nav ieteicamas, jo tas ir paredzétas maksimalai stabilitatei
uz audiem, nevis uz Suvém.
Kirurgs ir pilniba atbildigs par atbilstoSa skavas izméra izvéli un ir janosaka, cik daudz skavu ir nepiecieSams, lai panaktu apmierinosu hemostazi un droSu slégsanu.
Ligéto struktdru izméri katram klipa izméram ir noradtti tikai visparigas informacijas noltka. Parliecinieties, ka klipa izmérs ir piemérots ligéjamajai struktdrai. Klipsam jaaptver asinsvads vai audu struktara pilniba.
Klipa aizdare var ieklit audos, kas var izraisit nespé&ju aizvért klipu, sliktu aizvértnes darbibu, klipa noslidéSanu vai atvérSanos proceduras laika vai p&coperacijas perioda, izraisot iek$&ju asinoSanu atkariba no
asinsvada izméra.
Nekada gadijuma neizmantojiet skavu vai aplikatoru ka dissekcijas instrumentu. Aplikatora gali var izraisit audu bojajumus vai skava var izkrist no aplikatora.
Klipsam jabdt aizvértam, lai nodro$inatu asinsvada vai audu pareizu ligattiru. Péc uzlik§8anas parbaudiet ligattiras vietu, lai parliecinatos par klipsa pareizu aizvér$anu. Tas jaatkarto p&c citu kirurgisko instrumentu
izmanto$anas tie$a uzlikSanas vietas tuvuma.
Ja audi ir jasadala, atstajiet distalo audu manzeti aptuveni 2—3 mm attadluma no ligatdras klipsa, t. i., neizmantojiet klipsa sanu ka grieSanas vadliniju. Ja $o noradijumu neieveéro, klips var izslidét no asinsvada
proceddras laika vai pécoperacijas perioda, izraisot asinoSanu atkariba no asinsvada izméra.
Nespiediet aplikatoru uz citiem kirurgiskajiem instrumentiem, skavam, skavam, Zultsakmeniem vai citam cietam struktram, jo tas var izraisit skavas IG$anu.
Neméginiet aizvért Zoklus uz jebkadas audu strukttras, ja Zoklos nav pareizi ievietota skava. Tuk$u Zok|u aizvér§ana uz asinsvada vai anatomiskas strukttras var izraisit pacienta traumas.
Nelietojiet bojatus aplikatorus. Bojata aplikatora lietoSana var izraisit skavas nepareizu novietojumu un skavas nokrisanu no audiem. Aizvérta stavoklT Zoklu galiem jabat tiesi izlidzinatiem un nedrikst bat
nobiditiem. Vienmér parbaudiet aplikatora Zoklu izlidzinajumu pirms lietoSanas. Ja to nedarisiet, var rasties pacienta traumas, jo skava var bt stipri deforméta aizvértas stavokli, kas nelauj tai pareizi aizkerties.
Sadi faktori btiski ietekmé skavas aizvér$anu: aplikatora stavoklis, kirurga pielietota speka lielums skavas aizvér$anai, ligatdras audu izmérs un skavas Tpasibas.
Tapat ka visam citam ligattras tehnikam, péc skavas uzlik§anas ir japarbauda ligatlras vieta, parliecinoties, ka ta ir novietota pareizi.
Ja tiek veikta endoskopiska procedura, vienmér parliecinieties, ka skava paliek aplikatora péc aplikatora un skavas ievietoSanas caur kanulu.
Vienmér parbaudiet hemostazes vietu, pirms procedra ir pabeigta. Asino$anu var kontrolét, uzliekot papildu klipus, izmantojot elektrokauterizaciju vai kirurgiskas Suves.
ClickaV® un Click'aV Plus™ ligatdras klipsi var atvért ar speciali izstradatu klipsu nonéméju. Ir loti ieteicams, lai nonéméjs batu viegli pieejams operacijas laika, kuré tiek izmantoti Click'aV® un Click'aV Plus™
ligatiras klipsi. Atvértu klipsu ir jaizmet un to nedrikst atkartoti lietot, pat ja nav redzami bojajumi. Ar nonéméju atvérta skava var attistit mikroplaisas, un $ada skava var saliizt vai noslidét no asinsvada, izraisot
asino$anu.
Grena nepropagandé un nerekomendé konkrétas kirurgiskas metodes. Par kirurgisko tehniku, audu un asinsvadu veidiem un izmériem, kas ir pieméroti ligatrai ar Click'aV® un Click'aV Plus™ ligattras skavam,
atbild kirurgs.
Visas atvértas skavas kasetnes jaizmet neatkarigi no ta, vai visas skavas ir izmantotas vai né, jo ierices sterilitdte un pilniga funkcionalitate var tikt garantéta, ja skavas tiek izmantotas Tsi péc iepakojuma
atvérSanas.
Implantétais materials ir neabsorb&jams acetala polimérs. lzmantotais materials neparedz kvantitativus ierobeZojumus attieciba uz klipiem, kas tiek lietoti pacientam.
Lietojiet talit péc atvérSanas, jo ieri¢u uzglabasana péc iepakojuma atvérSanas var izraisit to piesdrnosanos un radtt infekcijas risku pacientam.
Péc lietoSanas ripéjieties par produkta un iepakojuma izmesanu, ka arf par neizmantoto, bet atvértu ieri¢u izmesanu saskana ar slimnicas atkritumu izmeSanas praksi un vietéjiem noteikumiem, tostarp, bet ne
tikai, tiem, kas attiecas uz cilvéku veselibu un dro$ibu, ka arf vidi.
Sis produkts ir paredzéts lieto$anai vienam pacientam un vienai procedirai. Atkartota sterilizacija, atkartota lietosana, parstrade vai modifikacija var izraisTt nopietnas sekas, tostarp pacienta navi.
Esiet piesardzigi, ja pastav iespé&ja saskarties ar asinim vai kermena $kidrumiem. levérojiet slimnicas protokolus par aizsargapgérba un aprikojuma lieto$anu.
Ka ar visam kirurgiskajam ligatdras skavam, pastav risks, ka skava péc uzlik§anas var parvietoties. Literatlra ligatlras skavu parvieto$anas ir saistita ar tadiem blakusparadibam ka sapes, akmenu veido$anas
un zarnu obstrukcija. Lai gan Iidz §im nav zinots par Click'aV® vai Click'aV Plus™ skavu parvieto$anas gadijumiem, lietotajiem jaapzinas &7 iespéjama komplikacija un skavas jauzliek saskana ar instrukcijam,
lai samazinatu risku.
Ja ir noticis kads nopietns incidents saistiba ar ierici, par to jazino razotajam un kompetentajai iestadei dalibvalsti, kura lietotajs un/vai pacients ir registréts.
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Saglabat sausa vieta Konsultgjieties ar elektroniskajam

eIFU indicator lieto8anas instrukcijam
www.grena.co.uk/IFU

Uzmanibu @ Nesterilizét atkartoti

Pilnvarotais parstavis Eiropas
Savieniba R E F Kataloga numurs
TEHILE Sterilizéts ar etiléna oksidu |M R MR dross
M D Medicinas ierice

RaZzotajs Nelietot atkartoti

Nelietot, ja iepakojums ir bojats, un

skatiet lietoSanas instrukcijas Deriguma terming

® Kk

-
o
—

Vienkar$a sterila barjeras
sistéma

Razo$anas datums

Partijas kods ﬂ Daudzums iepakojuma

i

Grena produktu lietoSanas instrukciju drukatas versijas vienmér ir anglu valoda.
Ja Jums ir nepieciesSama lietoSanas instrukciju drukata versija cita valoda, lidzu, sazinieties ar Grena Ltd.
ifu@grena.co.uk vai + 44 115 9704 800.

Ladzu, ieskenéjiet zemak eso$o QR kodu ar atbilstoso lietojumprogrammu.
Ta jus savienos ar Grena Ltd. timekla vietni, kur varat izvéléties elFU jasu vélamaja valoda.

Jas varat ieiet timekla vietné tiesi, ievadot www.grena.co.uk/IFU sava parlikprogramma.

Pirms ierices lietoSanas parliecinieties, ka jasu riciba eso$a IFU papira versija ir jaunaka redakcija.
Vienmér izmantojiet jaunako IFU versiju.
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