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Svarbu:

Sios instrukcijos negalima naudoti kaip chirurginiy techniky, taikomy dirbant su ligavimo spaustukais, vadovo. Norédami jgyti pakankamai Ziniy apie chirurgine technika, batina susisiekti su misy jmone
chirurgijos technikose. Prie$ naudojima rekomenduojame atidziai perskaityti visg $ioje instrukcijoje pateikta informacijg. Sios informacijos nesilaikymas gali sukelti rimtas chirurgines pasekmes, pvz.,
paciento suzalojimg, uzkrétima, infekcija, kryZzmine infekcija, negaléjima atlikti ligavimo ar mirtj.

Indikacijos:
Click’aV® ir Click'aV Plus™ ligavimo spaustukai skirti bet kokiy linijiniy audiniy struktdry ar kraujagysliy ligavimui operacijos metu, kai reikalingas neabsorbuojamy spaustuky naudojimas. Reikalingas uZspausty

audiniy ir spaustuky dydziy atitikimas.
Tiksliné pacienty grupé — suauge ir jauni pacientai, vyrai ir moterys.
Tiksliniams vartotojams: produktas skirtas naudoti tik kvalifikuotam medicinos personalui.

Kontraindikacijos:
NENAUDOKITE kaip kontraceptinés priemonés kiauSintakiy perri§imui.

NEVARTOKITE inksty arterijy ligavimui laparoskopinés gyvo donoro nefrektomijos metu.
NEVARTOKITE kaip audiniy Zymeklio.

Prietaiso apraSymas:
Click'aV® ir Click'aV Plus™ ligavimo spaustukai yra sterilds, vienkartiniai, neaktyvds ir biologi$kai suderinami implantuojami prietaisai, sukurti naudoti chirurginése procedirose, kuriose reikalingas patikimas

kraujagysliy ar audiniy ligavimas. Spaustukai pagaminti i$ patvarios, nesugeriamos polimerinés medziagos, tinkamos nuolatiniam implantuojimui. Kiekvienas spaustukas turi saugy fiksavimo mechanizmag, uztikrinantj
patikimg uzdaryma ir didesn;j Soninj stabilumg.

Click'aV Plus™ modelis turi paZangig konstrukcijos savybe: iilgai vidinés spaustuko pavirsiaus i$déstyti j vidy nukreipti dantukai, kurie yra pasukti audinio link. Sis specialus dantuky i§déstymas Zymiai padidina $oninj
ir iSilginj sukibimo stabiluma, uztikrinant daug didesnj stabilumg nei standartiniai polimeriniai spaustukai, taip optimizuojant saugy audiniy tvarkyma sudétingomis chirurginémis sglygomis.

Click'aV® aplikatoriai yra suderinami prietaisai, naudojami Siems spaustukams pritvirtinti. Aplikatoriai, sukurti siekiant palengvinti kontroliuojama spaustuky pritvirtinima, leidzia tiksliai uzdaryti tikslinius audinius.
Click’aV® ir Click’aV Plus™ ligattros spaustukai yra skirti sveikatos priezitros specialistams, apmokytiems kraujagysliy ir audiniy ligataros techniky.

Click'aV® ir Click’aV Plus™ ligavimo spaustukai gali bati atidaryti specialiai suprojektuotu spaustuky nuémikliu.

MRT saugos informacija:

MR Clickav@ir ClickaV Plus™ ligavimo spaustukai yra saugds MR.

Click'aV® ir Click’aV Plus™ ligavimo spaustukai pagaminti i§ nesugeriamo polimero ir laikomi saugiais MR. Tai rei$kia, kad jie nekelia jokio Zinomo pavojaus visose MR vaizdavimo aplinkose, nes yra
nelaidds, nemetaliniai ir nemagnetiniai.

Naudojimo instrukcijos:
1. Pasirinkite tinkamo dydzio spaustukg ir suderinama jtaiso laikiklj.
2.  Prie§ naudojima patikrinkite visy prietaisy suderinamuma.
3. Laikydamiesi aseptikos taisykliy, iSimkite klipy kasete i§ vienkartinés pakuotés. Kad prietaisas nebity pazeistas, padékite jj ant sterilios pavirSiaus.
4. Aplikacijg suimkite uz varzto (kaip suimamas piestukas) (I pav.). Endo aplikacijy atveju suimkite aplikacijg uz koteliy (Il pav.). Tokiu badu prietaiso zandai lieka visiskai atviri, o tai yra batina tinkamam klipy
jdéjimui.

| pav. Il pav.

5. Suderinkite aplikatoriaus Zandikaulius vertikaliai ir Sonine kryptimi vir$ klipso kasetéje ir pastumkite produkto Zandikaulius j klipso kasetés anga, uztikrindami, kad jie bity statls kasetés pavirsiui (Ill, IV pav.).
Netinkama Zandikauliy padétis jdedant klipsg gali lemti netinkama klipso jtvirtinimg Zandikauliuose, dél ko klipso gali bati nejmanoma saugiai uzdaryti, jis gali jtrakti, deformuotis arba iskristi i$ aplikatoriaus.
Stumkite Zandikaulius, kol iSgirsite spragteléjima (V pav.). Nenaudokite jégos, stumdami aplikatoriy. Aplikatorius turéty lengvai judéti jdaro viduje ir iSoréje. Naudojant pernelyg didele jéga, stumiant aplikatoriy,
spaustukas gali suldzti.

11l pav. IV pav. V pav.
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I8imkite aplikatoriy i$ kasetés. Gali bati batina laikyti kasete, kad bty galima iSimti spaustuka. |sitikinkite, kad spaustukas yra tvirtai pritvirtintas Zanduose. Spaustuko iSkysuliai turi bati jtvirtinti aplikatoriaus

6.
Zandy jpjovose (VI pav.). Netinkamas spaustuko jtvirtinimas Zanduose (VII pav.) gali sukelti negaléjima tvirtai uzdaryti spaustuka, jo jtrikima, deformacijg arba iskritima i$ aplikatoriaus.
VI pav. VIl pav.

7. Pakankamai i$skleiskite struktlra, kurig reikia susieti, kad spaustuko fiksavimo mechanizmas nesiliesty su audiniu ir fiksatorius neperdurty audinio. Fiksatoriaus jsiskverbimas j audinj turi jtakos uzdarymo
saugumui, gali deformuoti ar net sulauzyti spaustuka.

8.  Jei naudojamas endoskopinis aplikatorius, suspaudziame aplikatoriaus rankenas (taciau atsargiai, kad nesuspaustume spaustuko) ir jkiSame aplikatoriaus zZandikaulius ir kotg j kanulg (VIII pav.). Laikome
suspaude aplikatoriaus rankenas, kol zandikauliai i$lenda i$ kanulés. Si procedira yra bdtina, nes kanulés vidinis skersmuo daugeliu atvejy yra mazesnis nei atidaryty aplikatoriaus Zandikauliy i$orinis
matmuo. Applier rankenéliy suspaudimas taip pat gali bati batinas iStraukiant applier i$ kanulés. Jei rankenélé néra pakankamai suspaudziama, applier Zzandai gali nugramdyti medziagg i$ kanulés vidaus,
o atsiskyrusios plastiko dalelés gali patekti j kiino ertmes.

VIl pav.
9.  Taikant, pasukite endoaplikatoriaus kotg taip, kad vienas spaustuko dantis nusileisty ir bty matomas i$ vir§aus ir i§ Sono (IX pav.). Tai leidzZia vartotojui vizualiai patvirtinti, kad struktdra yra uzdaryta. Atviros
operacijos atveju taip pat rekomenduojama, kad vienas dantis baty nusileides.
IX pav.
10. UZfiksuokite spaustuka aplink strukttra, kurig ketinate susieti, taip, kad baty aiskiai matomas fiksavimo mechanizmas (X, Xl pav.). Naudokite tinkama jéga, kad spaustukas bty visikai uzfiksuotas, ir
isitikinkite, kad jis yra tinkamai uzfiksuotas. Atleidus spaudimg ant rankenéliy, spaustuko zandai atsivers.
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X pav.

Xl pav.

11. Pasalinkite aplikatoriy i$ operacijos vietos.

Suderinamumas:

Cl

Click’aV® ir .

ick’aV Plus™ Ligatuotos

spaustuky Suderinami Click’aV® spaustuky aplikatoriai struktaros dydis
dydis [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, 0301-04MEA45I, 0301-04MEIB, 0301-04MEA20IB, 0301-04MEA45IB, 0301-04MEHS, 0301-04MEOMN, 0301-04MEOMNB, 0301-04MEOMNBX, 2-7
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, 3iki 10
0301-04MLEOMNBX, 0301-04MLEOMNX, 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- 5-13
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, 0301-04XLEA45], 0301-04XLEIB, 0301-04XLEA20IB,0301-04XLEA45IB, 0301-04XLEHS, 0301-04XLEOMN, 0301-04XLEOMNB, 7-16
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 10-22

Su

derinami su ,Grena Click'aV®" ir ,Click'aV Plus™* spaustukais, taip pat su visais kity gamintojy polimeriniy spaustuky taikikliais, turin¢iais tokio paties tipo ir dydzio fiksavimo mechanizma, jei spaustuko dydis

atitinka taikiklio dydj. Norint pasiekti geriausius rezultatus, labai rekomenduojama naudoti ,Grena“ taikiklius, skirtus ,Click’aV®" ir ,,Click'aV Plus™" ri§imo spaustukams.
Click’aV® ir . C ALy . . .
Click’aV Plus™ Suderinami Click’aV® endoskopinés chirurgijos spaustuky nuémikliai Suderinaml Click'aV® afvn:os_ c_hlrurguos
. spaustuky nuémikliai
spaustuky dydis
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 - labiausiai
rekomenduojami
XL 0301-R804LXLE, 0301-R804LXLEB, 0301-R804LXLEI, 0301-R804LXLEIB, 0301-R804LXLEHS, 0301-R804LXLEHSB 0301-R804 XL

o

© ®

11.
12.
13.

spéjimai ir atsargumo priemonés:

Visos chirurginés ir minimaliai invazinés procedaros turi bati atliekamos tik tinkamai apmokytiems ir su Siomis technikomis susipazinusiems asmenims. Prie$ atliekant bet kokig chirurgine procedira, susipazinkite
su medicinine literatdra apie technikas, komplikacijas ir pavojus.

Chirurginiai instrumentai gali skirtis priklausomai nuo gamintojo. Kai procediroje kartu naudojami skirtingy gamintojy chirurginiai instrumentai ir priedai, prie$ pradedant procediirg patikrinkite jy suderinamuma.
To nepadarius, gali bati nejmanoma atlikti operacijos.
Click'aV® ir Click'aV Plus™ ligatdros spaustukai yra suderinami tik su Click'aV® ligataros spaustuky aplikatoriais ir néra suderinami su LigaV® arba Vclip® spaustuky aplikatoriais. Prie§ pradedant procedirg
visada jsitikinkite, kad pasirinktas tinkamas Grena aplikatoriaus tipas. To nepadarius, operacijos atlikti gali bati nejmanoma.
Grena rekomenduoja inksty arterijos ligacija procedtrose, iSskyrus laparoskoping gyvo donoro nefrektomija, naudojant daugiau nei vieng spaustuka paciento puseéje, paliekant maziausiai 2—3 mm distaling inksty
arterijos manzete uz distalinio spaustuko. Jei Sios rekomendacijos nesilaikoma, spaustukas gali nuslysti nuo kraujagyslés procediros metu arba pooperaciniu laikotarpiu, o tai gali sukelti didelj vidinj kraujavima.
Norint pasiekti geriausius rezultatus naudojant slankiojancio spaustuko technika, reikéty naudoti Click’aV® ligavimo spaustukus. Click'aV Plus™ ligavimo spaustukai néra rekomenduojami Siai technikai, nes jie
sukurti siekiant uztikrinti maksimaly stabilumg audinyje, o ne sidle.
Chirurgas yra visiskai atsakingas uz tinkamo spaustuko dydzio pasirinkima ir privalo nuspresti, kiek spaustuky reikia, kad baty pasiekta patenkinama hemostazé ir uzdarymo saugumas.
Kiekvieno spaustuko dydzio ligaty struktary dydziai pateikiami tik bendrosios informacijos tikslais. |sitikinkite, kad spaustuko dydis yra tinkamas ligatai struktdrai. Spaustukas turi visiSkai apimti kraujagysle arba
audinio struktarg. Spaustuko fiksatoriaus jsiskverbimas j audinj gali sutrukdyti uzdaryti spaustukg, pabloginti uzdarymo kokybe, spaustukas gali pasislinkti arba atsiverti procediros metu arba pooperaciniu
laikotarpiu, o tai, priklausomai nuo kraujagyslés dydzio, gali sukelti vidinj kraujavima.
Nenaudokite spaustuko ar aplikatoriaus kaip skrodimo instrumento. Aplikatoriaus galiukai gali suZeisti audinj arba spaustukas gali iSkristi i$ aplikatoriaus.
Spaustukas turi bati uzfiksuotas, kad baty uztikrintas tinkamas kraujagyslés ar audinio susiuvimas. Po naudojimo patikrinkite susiuvimo vieta, kad jsitikintuméte, jog spaustukas uzsidaré tinkamai. Tai reikéty
pakartoti po kity chirurginiy prietaisy naudojimo toje pacioje vietoje.
Jei audinys turi bati padalytas, palikite distaline audinio rankove mazdaug 2—3 mm atstumu nuo susegimo spaustuko, t. y. nenaudokite spaustuko Sono kaip pjovimo gido. Jei to nepadarysite, spaustukas gali
iSslysti i$ kraujagyslés procediros metu arba pooperaciniu laikotarpiu, o tai, priklausomai nuo kraujagyslés dydzio, gali sukelti kraujavima.
Nespauskite aplikatoriaus ant kity chirurginiy instrumenty, sgvarzy, spaustuky, tulzies akmeny ar kity kiety struktdry, nes tai gali sugadinti spaustuka.
Nesistenkite uzdaryti Zandy ant jokios audinio strukttros, jei Zanduose néra tinkamai jdéta spaustelé. Tuséiy Zzandy uzdarymas ant kraujagyslés ar anatominés strukttros gali sukelti paciento suzalojima.
Nenaudokite pazeisty aplikatoriy. PaZeisto aplikatoriaus naudojimas gali sukelti netinkamg spaustuko padétj ir spaustuko nukritimg nuo audinio. Uzdaryti Zzandy galiukai turi bati tiesiai iSlyginti, o ne pasislinke.
Prie§ naudojimg visada patikrinkite aplikatoriaus Zandy i$lyginima. Jei to nepadarysite, pacientas gali bati suZeistas, nes spaustukas uzdarymo metu gali smarkiai deformuotis, dél ko jis negalés tinkamai
uzfiksuoti.
Sie veiksniai turi didele jtaka spaustuko uzdarymui: aplikatoriaus baklé, chirurgas naudojama jéga uzdarant spaustuka, susitto audinio dydis ir paties spaustuko savybés.
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15.
16.
17.
18.

27.

TERILE E Sterilizuota etilenoksidu |M R MR saugus

Kaip ir visy kity susegimo techniky atveju, po spaustuko uzdéjimo batina patikrinti susegimo vieta, jsitikinant, kad jis yra tinkamai uzdétas.

Atliekant endoskopine procediirg, visada jsitikinkite, kad spaustukas lieka jtaisyje po jtaiso ir spaustuko jvedimo per kanule.

Prie$ baigiant procedirg visada patikrinkite hemostazés vietg. Kraujavima galima sustabdyti uzdedant papildomus klipus, elektrokauterizuojant arba siuvant chirurginiais sidlais.

Click'aV® ir Click'aV Plus™ ligavimo spaustukai gali bati atidaryti specialiai tam sukurta spaustuko nuémimo priemone. Labai rekomenduojama, kad nuémimo priemoné baty lengvai prieinama operacijos metu,
kai naudojami Click’aV® ir Click’aV Plus™ ligavimo spaustukai. Atidarytas spaustukas turi bati iSmestas ir neturéty bati naudojamas pakartotinai, net jei néra matomy pazeidimy. Klipas, atidarytas nuémikliu,
gali susidaryti mikrojtrikimai, ir toks klipas gali suldzti arba nuslysti nuo kraujagyslés, sukeldamas kraujavima.

Grena nerekomenduoja ir nereklamuoja jokiy konkreciy chirurginiy metody. Chirurgas yra atsakingas uz chirurgine technikg, audiniy ir kraujagysliy tipus bei dydZius, tinkamus ligavimui naudojant Click'aV® ir
Click’aV Plus™ ligavimo spaustukus.

Visus atidarytus spaustuky kasetés turinj iSmeskite, nepriklausomai nuo to, ar visi spaustukai buvo panaudoti, ar ne, nes prietaiso sterilumas ir visiSkas funkcionalumas gali bati uztikrintas tik tuo atveju, jei
spaustukai panaudojami netrukus po pakuotés atidarymo.

Implantuojama medZziaga yra nesugeriamas acetalio polimeras. Naudojama medziaga nereikalauja kiekybiniy apribojimy klipams, naudojamiems pacientui.

Naudokite iSkart po atidarymo, nes prietaisy laikymas po pakuotés atidarymo sukelia jy uzter§img ir kelia infekcijos rizikg pacientui.

Po naudojimo produktg ir pakuote, taip pat nepanaudotus, bet atidarytus prietaisus iSmeskite laikydamiesi ligoniniy atlieky Salinimo praktikos ir vietos taisykliy, jskaitant, be apribojimy, taisykles, susijusias su Zmoniy
sveikata ir sauga bei aplinka.

Sis produktas skirtas naudoti vienam pacientui ir vienai procedrai. Pakartotinis sterilizavimas, pakartotinis naudojimas, perdirbimas, modifikavimas gali sukelti rimtas pasekmes, jskaitant paciento mirtj.

Bukite atsargas, jei yra galimybé susidurti su krauju ar kQino skysciais. Laikykités ligoninés protokoly dél apsauginés aprangos ir jrangos naudojimo.

Kaip ir visy chirurginiy ligavimo spaustuky atveju, po naudojimo yra galimas spaustuko migracijos pavojus. Literatlroje ligavimo spaustuky migracija siejama su nepageidaujamais reiskiniais, tokiais kaip
skausmas, akmeny susidarymas ir Zarnyno obstrukcija. Nors iki Siol nebuvo pranesta apie Click'aV® arba Click'aV Plus™ spaustuky migracijos atvejus, vartotojai turéty Zinoti apie $ig galimag komplikacijg ir
spaustukus naudoti pagal instrukcijas, kad sumazinty rizika.

Jei jvyko bet koks rimtas incidentas, susijes su prietaisu, apie tai reikéty pranesti gamintojui ir kompetentingai valstybés narés institucijai, kurioje yra jsisteiges naudotojas ir (arba) pacientas.

g ""’ m
Laikyti sausoje vietoje Skaitykite elektronines naudojimo

elFU indicator instrukcijas
www.grena.co.uk/IFU

Gamintojas Nenaudokite pakartotinai

Nenaudokite, jei pakuoté pazeista, i
skaitykite naudojimo instrukcijas.

=

Atsargiai Nesterilizuokite pakartotinai Tinkamumo terminas

Partijos kodas Kiekis pakuotéje

REF|  rasosmmuners

Pagamybos data sistema

O Vienkartiné sterili barjeriné

iE ® E

M D Medicinos prietaisas

Grena produkty naudojimo instrukcijy spausdintos kopijos visada yra angly kalba.
Jei jums reikalingas IFU spausdintas egzempliorius kita kalba, galite susisiekti su ,Grena Ltd.“
el. pastu ifu@grena.co.uk arba telefonu + 44 115 9704 800.

Prasome nuskaityti Zemiau pateikta QR kodg naudodami atitinkamag programéle.
Jis nukreips jus j ,Grena Ltd.” svetaine, kurioje galésite pasirinkti elFU pageidaujama kalba.
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