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Svarigi:

& Sis instrukcijas nevar izmantot ka rokasgramatu par kirurgiskajam metodém, kas tiek izmantotas, stradajot ar LigaV® Ligating Clips. Lai iegiitu atbilsto$as zina$anas par kirurgisko metodi, ir
nepiecieSams sazinaties ar misu uznémumu vai autorizéto izplatitaju un iepazities ar atbilsto$ajam tehniskajam instrukcijam, profesionalo medicinisko literatliru un pabeigt atbilstoSu apmacibu
pieredzéjusa mikroinvazivas kirurgijas specialista uzraudziba. Pirms lietoSanas iesakam rlpigi izlasit visu $aja rokasgramata ieklauto informaciju. Sis informacijas neievérodana var izraistt

nopietnas kirurgiskas sekas, pieméram, pacienta traumas, kontaminaciju, infekciju, krustenisko infekciju, ligatiras neveikS§anu vai navi.

Indikacijas:

LigaV® ligatiras skavas ir paredzétas jebkadu linedru audu struktdru vai asinsvadu marké$anai un/vai ligatirai operacijas laikd hemostazes vai markéSanas nolika, ja nepiecieSams izmantot
neabsorbé&jamas skavas. Ir nepiecieSama okluzéto audu un skavu izméra atbilstiba.

Pacientu mérka grupa — pieaugusie un jaunies$i, viriesi un sievietes.

Paredzétie lietotaji: produkts ir paredzéts izmanto$anai tikai kvalificétam medicinas personalam.

Kontrindikacijas:

NEKADA GADIJUMA nelietot ka kontracepcijas metodi.

NEKADI neizmantojiet struktiras, kuras metala skavas nav piemérotas.
NEKADI neizmantojiet, ja ir aizdomas par alergiju pret titanu.

lerices apraksts:

LigaV® ligatiras skavas ir sterilas, vienreizlietojamas, neaktivas un biologiski saderigas implantéjamas ierices, kas izstradatas lietosanai kirurgiskas procediras, kuras nepiecieSama uzticama asinsvadu
vai audu ligatdra vai markésana. Tas ir izgatavotas no mediciniska titana, kas piemérots pastavigai implantacijai.

LigaV® aplikatori ir saderigas ierices, ko izmanto So skavu uzlik§anai. Aplikatori ir izstradati, lai atvieglotu kontrolétu skavu uzlik§8anu, un lauj precizi aizvért skavas ap mérka audiem.

LigaV® ligatlras skavas ir paredzétas veselibas apripes specialistiem, kuri apmaciti asinsvadu un audu ligatdras tehnikas.

A@ MRD drosibas informacija:

MR nosaciti
Implant&jamas skavas, kas izgatavotas no titana, ir MR nosaciti. Pacients ar implantétam skavam var tikt drosi skenéts uzreiz péc skavu ievietoSanas, ievérojot $adus nosacijumus:
* Statisks magnétiskais lauks 3,0 Tesla vai mazaks.
* Augstakais telpiskais magnétiskais gradients 6,5 Tesla/m.
* Maksimalais MR sistémas vidéjais specifiskais absorbcijas koeficients (SAR) visam kermenim ir 1,7 W/kg 20 minGsu skenéSanas laika (uz vienu impulsu secibu).

Ar MRI saistita sasilSana
Klips var radit temperatlras paaugstina$anos par mazak neka 0,6 °C, izmantojot $adus nosacijumus:
* Pie 3 Tesla maksimala MR sistéma zinoja par vidéjo SAR visam kermenim 1,7 W/kg
e 20 minGSu nepartraukta MR skenésana (uz impulsu secibu), izmantojot RF kermena spoli raidi$anai/sanem$anai.

Informacija par artefaktiem

MR attéla kvalitate var pasliktinaties, ja intereséjo$a zona atrodas taja pasa zona vai salidzinosi tuvu klipsu novietojumam. Tapéc var bat nepiecieSama MR attélveidoSanas parametru optimizacija, lai
kompensétu klipsu klatbatni.

Sliktakaja gadijuma klipa signala tukSuma izmérs var biit:

Impulsu seciba SE SE GRE GRE
Plaknes orientacija Paraléla Perpendikulara Paraléls Perpendikulara
Signala tuk§uma izmérs 199 336 378 348
(mm?)

LietoSanas instrukcijas:

1. lzvelieties atbilstoSa izméra klipsi un saderigu aplikatoru.

2. Pirms lietoSanas parbaudiet visu ieri¢u savietojamibu.

3.  levérojot aseptiskos noteikumus, iznemiet klipu kasetni no individualas iepakojuma. Lai novérstu ierices bojajumus, novietojiet to uz sterilas virsmas.

4 Satveriet aplikatoru ap skrivi (tapat ka satverat zimuli). Endo aplikatoriem satveriet aplikatoru ap varpstu. Aplikatora turéSana aiz roktura, ievietojot klipu, ir klida, kas var izraisit Zoklu dal&ju
aizvérSanos, ka rezultata klips izkrist no aplikatora.

5.  Saskanojiet aplikatora Zoklus vertikali un saniski virs klipa kaseté un virziet instrumenta Zoklus klipa kasetes slota, parliecinoties, ka tie ir perpendikulari kasetes virsmai. Piespiediet Zoklus, Iidz tie
apstajas. PiespieSanas iericei jabat viegli parvietojamai slota iekSpusé un arpusé. Nepareiza zok|u pozicija ievietoSanas laika var izraisit nepareizu skavas nostiprinasanos zoklos, kas var izraisit
nespéju drosi aizvért skavu, tas izgrieSanu vai izkri§anu no piespie$anas ierices.

6.  Nonemiet aplikatoru no kasetnes. Klips ir piestiprinats Zoklos. Nav nepiecieSams veikt nekadas darbibas, lai klips paliktu sava vieta.

7. Parbaudiet, vai skava ir pilniba ievietota aplikatora zoklos un skavas kajinas neizvirzas arpus Zoklu gala. Nepareiza skavas novietoSana zoklos var izraisit nespéju drosi aizvért skavu, tas izgrieSanu
vai izkrisanu no aplikatora.

8. Rikojieties ar aplikatoru uzmanigi. Zok!i nedrikst aizvérties priekSlaicigi. Pat neliela priekSlaiciga Zoklu aizvérSanas izraisis skavas izkriSanu no aplikatora.

9.  Novietojiet skavu ap struktdru, kas paredzéta ligatdrai vai mark&Sanai. Izmantojiet atbilstoSu spéku, lai pilniba aizvértu skavu, parliecinoties, ka ta ir novietota pareizi. AizvérSana javeic ar vienmérigu,

stingru un nepartrauktu kustibu, lidz skava ir pilniba aizvértas. Atbrivojot spiedienu uz rokturiem, aplikatora Zokli atvérsies. Atbrivojot spiedienu uz aplikatora rokturi, pirms skava ir pilniba aizveértas,
skava paliks dalgji atvértas, kas var izraisTt asino$anu vai skavas noslidésanu no asinsvada.
10. Nonemiet aplikatoru no operacijas vietas.

Savietojamiba:
LigaV® skavas izmérs Saderigi LigaV® skavas uzlik§anas instrumenti Ligétas struktiras izmérs [mm)]
S 0301-02815, 0301-025185, 0301-02519, 0301-02520, 0301-02528, 0301-02SE 0,31dz 1,5
M 0301-02M15, 0301-02M185, 0301-02M19, 0301-02M20, 0301-02M28, 0301-02ME, 0301-02MEB, 0301-02MEOMN, 101idz25
0301-02MEOMNB Lhaz e,
ML 0301-02ML20, 0301-02ML28, 0301-02ML275A45, 0301-02MLE, 0301-02MLEB, 0301-02MLEA25, 0301-02MLEOMN, 25 [idz 4.0
0301-02MLEOMNB ) 3
L 0301-02L20, 0301-02L28, 0301-02LE, 0301-02LEB, 0301-02LEOMN, 0301-02LEOMNB 3,51dz7,5
Ar Grena LigaV® skavam ir saderigi arT visi $adi taisnstira Skérsgriezuma tipa skavu uzlik$anas instrumenti ar Skérsvirziena zobiem vai raupju iek8&jo virsmu:
klipsa izmérs mazs — satvériena platums 0,59 lidz 0,75 mm
klipsa izmérs vidéjs — satvériena platums 0,84 [idz 1,00 mm
klipsa izmérs vidéjs/liels — satvériena platums 1,16 [idz 1,32 mm
klipa izmérs liels — satvériena platums 1,26 [1dz 1,42 mm

Lai iegltu vislabakos rezultatus, ir loti ieteicams izmantot Grena aplikatorus, kas paredzéti LigaV® Ligating Clips klipiem.

Bridinajumi un piesardzibas pasakum
1.Jebkuras kirurgiskas un minimali invazivas procediras drikst veikt tikai personas, kuram ir atbilsto§a apméaciba un kuras ir pazistamas ar §Tm metodém. Pirms jebkuras kirurgiskas procedaras
veik§anas konsultgjieties ar medicinisko literatlru par metodém, komplikacijam un riskiem.
2. Kirurgiskie instrumenti var atSkirties atkariba no razotaja. Ja procedira tiek izmantoti dazadu razotaju kirurgiskie instrumenti un piederumi, pirms procediras sakS$anas parbaudiet to
savietojamibu. Ja to neizdarisiet, procediras laiks var pagarinaties, var rasties nespéja veikt operaciju vai var bt nepiecieSams pariet uz atklatu operaciju.

3. LigaV® skavas ir saderigas tikai ar LigaV® skavu uzlik§anas instrumentiem un nav_saderigas ar Vclip® vai Click'aV® skavu uzlik§anas instrumentiem. Pirms procediras sak$anas vienmér
parliecinieties, ka ir izvéléts pareizais Grena uzlikS8anas instruments. Ja to neizdarisiet, var rasties neiesp&jamiba veikt operaciju.

4. Kirurgs ir pilniba atbildigs par pareiza skavas izméra izvéli un ir janosaka, cik daudz skavu ir nepiecieSams, lai panaktu apmierinosu hemostazi un droSu slégsanu.

5. Ligéto struktdru izméri katram klipa izméram ir noradfti tikai visparigas informacijas noltka. Parliecinieties, ka klipa izmérs ir piemérots ligéjamajai struktdrai. Klipsam jaaptver viss asinsvads vai audu
struktdra.

6.  Péc katras skavas uzlik§anas ir nepiecieSams pilntba aizvért aplikatoru. Nepilniga saspieSana var izraisTt skavas dislokaciju un tadéjadi nepareizu ligataru.

7.  Parliecinieties, ka visi klipsi ir novietoti un labi aizvértas ligétajas struktiras. Tas jaatkarto péc citu kirurgisko instrumentu izmanto$anas tiesa lietoSanas vieta. Neveicot $o parbaudi, var nepamanit
klipsi, kas ir nejausi mehaniski parvietojies, kas var izraisit ta noslidéSanu un turpmaku asinoSanu.

8. Nespiediet aplikatoru uz citiem kirurgiskiem instrumentiem, skavam, skavam, Zultsakmeniem vai citam cietdm strukttram, jo tas var izraisit asino$anu.

. Neméginiet aizvért Zoklus uz jebkuras audu struktdras, ja Zoklos nav pareizi ievietota skava. Tuk3u Zoklu aizvér$ana uz asinsvada vai anatomiskas struktaras var izraisit pacienta traumas.

10. Nelietojiet bojatus aplikatorus. Bojata aplikatora lietoSana var izraisit skavas dislokéaciju. Pirms lietoSanas vienmér parbaudiet aplikatora Zok|u izvietojumu. Ja to nedarisiet, pacients var tikt trauméts,

jo skava var pargriezt asinsvadu.
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Sadi faktori btiski ietekmé skavas aizvérsanu: aplikatora stavoklis, kirurga pielietota spéka lielums skavas aizvér$anai, ligatlras struktiras izmérs un skavas Tpasibas.

Tapat ka visam citam ligatdras tehnikam, péc klipsa uzlik§anas ir japarbauda ligataras vieta, parliecinoties, ka ta ir novietota pareizi.

Ja tiek veikta endoskopiska procediira, vienmér parliecinieties, ka skava paliek aplikatora péc aplikatora un skavas ievieto$anas caur kanulu un ka skava ir pareizi novietota skavas aplikatora Zoklos.
Vienmér parbaudiet hemostézes vietu, pirms procedra ir pabeigta. Asinodanu var kontrolét, uzliekot papildu skavas, izmantojot elektrokauterizaciju vai kirurgiskas Suves.

Grena nepropagandé un nerekomendé konkrétas kirurgiskas metodes. Par kirurgisko tehniku, audu un asinsvadu veidiem un izmériem, kas ir pieméroti ligattrai ar LigaV® ligatiras skavam, atbild
kirurgs.

Visas atvértas skavas kasetnes jaizmet neatkarigi no ta, vai visas skavas ir izmantotas vai né, jo ierices sterilitate un pilniga funkcionalitate var tikt garantéta, ja skavas tiek izmantotas Tsi péc
iepakojuma atvérsanas.

Implantétais materials ir tirs titans. Izmantotais materials neparedz kvantitativus ierobezojumus attieciba uz klipiem, kas tiek lietoti pacientam.

lerici lietojiet talit péc atvérSanas. lerices uzglabasana péc iepakojuma atvér$anas var izraisit kontaminaciju, palielinot pacienta infekcijas risku. lerices sterilitati un pilnigu funkcionalitati var nodrosinat
tikai tad, ja to lieto talit péc iepakojuma atvérSanas.

Péc lietoSanas rlpéjieties par produkta un iepakojuma izme$anu, ka arT par neizmantoto, bet atvértu iericu izmeSanu saskana ar slimnicas atkritumu izmeSanas praksi un vietéjiem noteikumiem,
tostarp, bet ne tikai, tiem, kas attiecas uz cilvéku veselibu un dro$ibu, ka arT vidi.

Sis produkts ir paredzéts lietoanai vienam pacientam un vienai procedirai. Atkartota sterilizacija, atkartota lieto$ana, parstrade vai modifikacija var izraisTt nopietnas sekas, tostarp pacienta navi.
Ja ir noticis kads nopietns incidents saistiba ar ierici, par to jazino razotajam un kompetentajai iestadei dalibvalsti, kura atrodas lietotajs un/vai pacients.

Jaieveéro piesardziba, ja pastav iespéja saskarties ar asinim vai kermena $kidrumiem. Jaievéro slimnicas protokoli par aizsargapgérba un aprikojuma lietoSanu.
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Grena produktu lietoSanas instrukciju drukatas versijas vienmér ir anglu valoda.
Ja Jums ir nepieciesama lieto$anas instrukciju drukata versija cita valoda, lddzu, sazinieties ar Grena Ltd.
ifu@grena.co.uk vai + 44 115 9704 800.

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

Jus 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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