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Dolezité:
& Tento navod nemozno pouzivat ako prirucku pre chirurgické techniky pouzivané pri praci s ligatirnymi svorkami LigaV®. Na ziskanie dostatoénych znalosti o chirurgickej technike je potrebné

kontaktovat nasu spolo¢nost alebo autorizovaného distributora a oboznamit sa s prislusnymi technickymi pokynmi, odbornou lekarskou literatirou a absolvovat riadne $kolenie pod dohladom
chirurga so skisenostami v oblasti mikroinvazivnej chirurgie. Pred pouzitim odporu¢ame dokladne si preditat vSetky informacie uvedené v tejto prirucke. Nedodrzanie tychto informacii méze

mat vazne chirurgické nasledky, ako napriklad poranenie pacienta, kontaminaciu, infekciu, krizovu infekciu, neschopnost ligacie alebo smrt.

Indikacie:

Ligacné svorky LigaV® sU uréené na oznacenie a/alebo ligaciu akychkolvek linearnych tkanivovych Struktdr alebo ciev po¢as operacie na ucely hemostazy alebo oznacenia, kde je potrebné pouzit
neabsorbovatelné svorky. Je potrebna zhoda velkosti okluzovaného tkaniva a svoriek.

Cielova skupina pacientov — dospeli a mladi pacienti, muzi a zeny.

Urceni pouzivatelia: vyrobok je uréeny vyluéne na pouzitie kvalifikovanym zdravotnickym personalom.

Kontraindikacie:

NEPOUZIVAJTE na ligaciu vajigkovodov ako antikoncepénti metédu.
NEPOUZIVAJTE na truktarach, kde nie je vhodné pouzivat kovové spony.
NEPOUZIVAJTE v pripade podozrenia na alergiu na titan.

Popis zariadenia:

LigaV® Ligating Clips su sterilné, jednorazové, neaktivne a biokompatibiiné implantovatelné zariadenia vyvinuté na pouzitie v chirurgickych postupoch, ktoré vyzaduju spofahliv ligaciu ciev alebo tkaniv
alebo na ucely oznacovania. SU vyrobené z titanu lekarskej kvality, ktory je vhodny na trvald implantaciu.

Aplikatory LigaV® su kompatibilné zariadenia pouzivané na aplikaciu tychto svoriek. Aplikatory su navrhnuté tak, aby ulahgili kontrolovanu aplikaciu svoriek, a umozriuju presné uzavretie svoriek okolo
cielového tkaniva.

Ligacné svorky LigaV® su uréené pre zdravotnickych pracovnikov vySkolenych v technikach ligacie ciev a tkaniv.

A@ Informacie o bezpecnosti pri MRI:

MR podmienené

Implantovatelné spony vyrobené z titanu s MR podmienené. Pacient s implantovanymi sponami méze byt bezpe¢ne skenovany ihned po umiestneni spén za nasledujicich podmienok:

Statické magnetické pole s intenzitou 3,0 Tesla alebo menej.
Najvyssie priestorové magnetické gradientové pole 6,5 Tesla/m.
Maximalny MR systém uvadza priemernu Specifickt absorpénu rychlost (SAR) celého tela 1,7 W/kg za 20 minut skenovania (na pulznu sekvenciu).

Zahrievanie suvisiace s MRI
Spona moze spdsobit zvysenie teploty o menej ako 0,6 °C za nasledujucich podmienok:

Pri 3 teslach maximalny MR systém uvadza priemernt SAR pre celé telo 1,7 W/kg
20 minut nepretrzitého MR skenovania (na pulzni sekvenciu) s pouzitim vysielacej/prijimacie RF cievky tela.

Informacie o artefaktoch

Kvalita MR obrazu méze byt zniZzend, ak sa oblast zaujmu nachadza v rovnakej oblasti alebo relativne blizko polohy spdn. Preto méze byt potrebna optimalizacia parametrov MR zobrazovania, aby sa
kompenzovala pritomnost spon.

Najhorsia velkost signalnej medzery pre sponku moze byt:

Pulzna sekvencia SE SE GRE GRE
Orientacia roviny Paralelna Kolmé Paralelna Kolmé
Velkost prazdneho priestoru 199 336 378 348
signalu (mm?)

Navod na pouzitie:

1.

Vyberte vhodnu velkost spony a kompatibilny aplikator.

2. Pred pouzitim skontrolujte kompatibilitu vSetkych zariadeni.

3.V sulade s aseptickymi pravidlami vyberte kazetu so sponami z jednotného balenia. Aby nedo$lo k poskodeniu zariadenia, umiestnite ho na sterilny povrch.

4. Uchopte aplikator okolo skrutky (podobne ako ceruzku). V pripade endo aplikatorov uchopte aplikator okolo hriadela. Drzanie aplikatora za rukovat pri vkladani spony je chyba, ktora méze sposobit’
Giastocné uzavretie Celusti, ¢im spona vypadne z aplikatora.

5. Vyrovnajte ¢eluste aplikatora vertikalne a lateralne nad sponou v kazete a posurite eluste nastroja do otvoru kazety so sponami, pri¢om sa uistite, Ze st kolmé k povrchu kazety. Posurite Geluste,
kym sa nezastavia. Aplikator by sa mal vo $trbine lahko pohybovat dovnutra a von. Nespravna poloha &elusti po¢as vkladania moze viest k nespravnemu usadeniu spony v &elustiach, ¢o méze mat
za nasledok neschopnost bezpecne uzavriet sponu, jej odstrihnutie alebo vypadnutie z aplikatora.

6.  Vyberte aplikator z kazety. Spona je upevnena v Celustiach. Nie je potrebné vykonavat Ziadne kroky, aby spona zostala na mieste.

7.  Skontrolujte, ¢i je spona uplne zasunuta do Celusti aplikatora a ¢i nozZicky spony nevycnievaju za koniec Celusti. Nespravne usadenie spony v Celustiach moéze mat za nasledok nemoznost
bezpe€ného uzavretia spony, jej odstrihnutie alebo vypadnutie z aplikatora.

8. S aplikdtorom zaobchéadzajte opatrne. Celuste by sa nemali pred¢asne zatvarat. Aj mierne pred¢asné zatvorenie Eelusti spdsobi vypadnutie spony z aplikatora.

9. Umiestnite sponu okolo $truktury uréenej na ligaciu alebo oznaéenie. Pouzite primeranu silu na UpIné uzavretie svorky a uistite sa, Ze je spravne umiestnena. Uzavretie by malo prebiehat plynulym,
pevnym a suvislym pohybom, az kym nie je svorka Uplne uzavreta. Uvolnenie tlaku na rukovéti spdsobi, Ze Celuste aplikatora sa otvoria. Uvolnenie tlaku na rukovati aplikatora pred tplnym uzavretim
svorky sposobi, Ze svorka zostane &iastogne otvorend, o méZe viest k krvacaniu alebo skiznutiu svorky z cievy.

10. Odstrante aplikator z opera¢ného pola.

Kompatibilita:

Velkost' svorky LigaV Kompatibilné aplikatory sponiek LigaV Velkost' ligovanej struktiry v [mm]
S 0301-02815, 0301-025185, 0301-02519, 0301-02520, 0301-02528, 0301-02SE 03az1,5
M 0301-02M15, 0301-02M185, 0301-02M19, 0301-02M20, 0301-02M28, 0301-02ME, 0301-02MEB, 0301-02MEOMN, 108225
0301-02MEOMNB i 3
ML 0301-02ML20, 0301-02ML28, 0301-02ML275A45, 0301-02MLE, 0301-02MLEB, 0301-02MLEA25, 0301-02MLEOMN, 254340
0301-02MLEOMNB Lass
L 0301-02L20, 0301-02L28, 0301-02LE, 0301-02LEB, 0301-02LEOMN, 0301-02LEOMNB 35az75
S klipmi Grena LigaV® st kompatibilné aj v3etky nasledujlce aplikatory s prierezom v tvare obdiZnika s prieénymi ozubenymi hranami alebo drsnym vnitornym povrchom &elusti:
velkost spony mala — 8irka Gchytu 0,59 az 0,75 mm
velkost spony stredna — 8irka Gchytu 0,84 az 1,00 mm
velkost spony stredna/velka — §irka uchytu 1,16 az 1,32 mm
velkost spony velka — Sirka uchytu 1,26 az 1,42 mm

Pre dosiahnutie najlepsich vysledkov sa dérazne odportca pouzivat aplikatory Grena uréené pre ligatirne spony LigaV®.

Upozornenia a bezpeénostné opatrenia:
1.Akékolvek chirurgické a minimalne invazivne zakroky by mali vykonavat iba osoby, ktoré maju primerané $kolenie a st oboznamené s tymito technikami. Pred vykonanim akéhokolvek

2.

chirurgického zakroku si prestudujte odbornu literataru tykajicu sa technik, komplikacii a rizik.

Chirurgické nastroje sa mozu lisit v zavislosti od vyrobcu. Ak sa pri zakroku pouzivaju chirurgické nastroje a prisluenstvo od réznych vyrobcov, pred za¢atim zakroku overte ich kompatibilitu.

V opaénom pripade moze ddjst k predizeniu trvania zakroku, nemoznosti vykonania operacie alebo nutnosti prejst na otvorent operaciu.
Svorka LigaV® je kompatibilna iba s aplikatorom svoriek LigaV® a nie je kompatibilna s aplikatormi svoriek Vclip® alebo Click'aV®. Pred zacatim zakroku sa vzdy uistite, Ze ste zvolili spravny typ
aplikatora Grena. Ak tak neurobite, moZe to mat za nasledok nemoznost' vykonania operacie.
Chirurg nesie pInu zodpovednost za vyber spravnej velkosti svorky a musi urcit, kolko svoriek je potrebnych na dosiahnutie uspokojivej hemostazy a bezpe¢ného uzavretia.
Veflkosti ligovanych Struktur pre kazdu velkost svorky st uvedené len pre vSeobecné informaéné ucely. Uistite sa, Ze velkost svorky je vhodna pre ligovanu $truktiru. Svorka by mala Upine obopinat
cievnu alebo tkanivovu Strukturu.
Po umiestneni kazdej svorky je potrebné aplikator uplne uzavriet. Nedostato¢né stlacenie moze viest k posunutiu svorky a tym k nespravnej ligacii.
Uistite sa, Ze kazdy svorka bola umiestnena a dobre uzavreta na ligovanej Strukture. Toto je potrebné zopakovat po pouZziti inych chirurgickych nastrojov v bezprostrednej blizkosti miesta aplikacie.
Zanedbanie tejto kontroly moZe viest k prehliadnutiu svork, ktoré boli neimyselne mechanicky posunuté, &o méZe viest k ich skiznutiu a naslednému krvacaniu.
Nezatlacajte aplikator na iné chirurgické nastroje, svorky, spony, ZIéové kamene alebo iné tvrdé Struktury, pretoze to méze viest k krvacaniu.
Nesnazte sa zatvorit Gefuste na akejkolvek tkanivovej $truktire bez spravne viozeného klipu do Eelusti. Zatvorenie prazdnych Eelusti na cieve alebo anatomickej Struktire méze viest k poraneniu
pacienta.
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TERILE @ Sterilizované pomocou Zdravotnicky prostriedok
etylénoxidom

Autorizovany zastupca R E F Cislo katalogu

Nepouzivajte poskodené aplikatory. Pouzitie poskodeného aplikatora méze viest k posunutiu svorky. Pred pouzitim vzdy skontrolujte vyrovnanie Eelusti aplikatora. Ak tak neurobite, méze dojst k
poraneniu pacienta v dosledku strihania svorky, ktora méze prerezat cievu.

Nasledujuce faktory maju vazny vplyv na uzavretie svorky: stav aplikatora, sila pouZita chirurgom na uzavretie svorky, velkost ligovanej Struktury a vlastnosti samotnej svorky.

Rovnako ako pri véetkych ostatnych technikach ligacie je potrebné po aplikacii svorky skontrolovat miesto ligacie a uistit sa, Ze je spravne umiestnena.

Ak sa vykonava endoskopicky zakrok, vzdy sa uistite, Ze svorka zostala v aplikatore po zavedeni aplikatora a svorky cez kanylu a Ze svorka je spravne usadena v ¢elustiach aplikatora svorky.

Pred ukonéenim zakroku vZzdy skontrolujte miesto hemostazy. Krvacanie je mozné kontrolovat umiestnenim dal$ich svoriek, elektrokauterizaciou alebo chirurgickymi stehmi.

Spolo¢nost Grena nepodporuje ani neodportca Ziadne konkrétne chirurgické postupy. Za chirurgicku techniku, typy a velkosti tkaniv a ciev vhodnych na ligaciu pomocou ligatirnych svoriek LigaV®
zodpoveda chirurg.

VSetky otvorené kazety so sponami zlikvidujte bez ohladu na to, ¢i boli vSetky spony pouZzité alebo nie, pretoze sterilita a pina funkénost' zariadenia méze byt zaru¢end, ak sa spony pouziju kratko
po otvoreni balenia.

Implantovany materidl je Cisty titan. Pouzity material nevyZzaduje kvantitativne obmedzenia na sponky aplikované pacientovi.

Zariadenie pouzite ihned po otvoreni. Skladovanie zariadenia po otvoreni obalu méze viest ku kontaminacii, ¢im sa zvySuje riziko infekcie pacienta. Sterilita a plna funkénost’ zariadenia mézu byt
zarucené len v pripade, ak sa pouzije ihned po otvoreni obalu.

Po pouziti vyrobok a obal, ako aj nepouzité, ale otvorené zariadenia zlikvidujte v sulade s postupmi likvidacie nemocni¢ného odpadu a miestnymi predpismi, vratane, bez obmedzenia, predpisov
tykajucich sa zdravia a bezpecnosti fudi a Zivotného prostredia.

Tento produkt je uréeny na pouzitie u jedného pacienta a na jeden zakrok. Opatovna sterilizacia, opatovné pouzitie, opatovné spracovanie alebo Uprava mézu mat vazne nasledky vratane smrti
pacienta.

Ak doslo k akémukolvek vaznemu incidentu v suvislosti so zariadenim, je potrebné ho nahlasit vyrobcovi a prislu§nému organu ¢lenského $tatu, v ktorom ma pouzivatel a/alebo pacient sidlo.

Pri potencialnej expozicii krvi alebo telesnym tekutinam postupujte opatrne. Dodrziavajte nemocni¢né protokoly tykajlice sa pouzivania ochranného oblecenia a vybavenia.
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Tlacené verzie navodu na pouzitie dodavané s produktmi Grena su vzdy v anglickom jazyku.
Ak potrebujete papierovi képiu ndvodu na pouzitie v inom jazyku, mézete kontaktovat spoloénost Grena Ltd.
na adrese ifu@grena.co.uk alebo na telefonnom cisle + 44 115 9704 800.

Naskenujte nizsie uvedeny QR koéd pomocou prislunej aplikacie.
Prepoji vas na webovu stranku spolocnosti Grena Ltd., kde si méZete vybrat elFU vo vaSom preferovanom jazyku.

Na webovu stranku sa méZete dostat’ priamo zadavanim adresy www.grena.co.uk/IFU do prehliadaca.

Pred pouzitim zariadenia sa uistite, Ze papierova verzia navodu na pouZitie, ktorii mate k dispozicii, je v najnovsej revizii.
Vzdy pouZivajte najnovsiu verziu navodu na pouZitie.
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