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Oluline:

nende poolt valjastatud tehniliste juhenditega, erialase kirjandusega ning labida toote kasutamisega seotud koolitus minimaalselt invasiivse kirurgia kogemustega kirurgide jarelvalve all.

C Antud juhend ei kasitle tegevusjuhiseid kirurgiliste toovotete kasutamiseks tétamisel ligeerimisklipsidega. Kirurgiliste téovotete teada saamiseks tuleb vétta (ihendust tootja tehasega voi volitatud esindajatega ja tutvuda

Enne toote kasutamist tuleks hoolikalt I&bi lugeda kaesolev juhend. Juhiste eiramisega voivad kaasneda tdsised kirurgilised tisistused, naiteks ligeerimise ebadnnestumine, patsiendi vigastamine, saastamine, nakatamine
Voi isegi surm.

Naidustused:

Click'aV® ja Click'aV Plus™ ligeerimisklipse saab kasutada mis tahes operatsioonidel lineaarsete kudede struktuuridel v6i veresoontel verejooksude peatamiseks kus on vaja mitteimenduvaid verejooksude sulgemisvahendeid. Klipsi
suurus peab vastama ligeeritava koe suurusele.

Patsientide sihtriihm: téiskasvanud ja noored patsiendid, mehed ja naised.

Kasutajad: toode on méeldud kasutamiseks ainult kvalifitseeritud meditsiinitdctajatele.

Vastunaidustused:

Arge kasutage instrumenti rasestumise véltimiseks munajuhade ligeerimisel.

Arge kasutage instrumenti laparoskoopilise doonornefrektoomia ajal neeruarteri ligeerimisel.
Arge kasutage klipse koemarkerina.

Toote kirjeldus:
ClickaV® ja Click'aV Plus™ ligeerimisklipsid on pakitud steriilselt ja on Uhekordselt kasutatavad. Need on valmistatud mitteabsorbeeruvast pollimeerist. Klips on varustatud usaldusvéaarse sulgemismehhanismiga (edaspidi

lukustushammas), mis annab kirurgile vahetut isidet lukustuse digsuses. Click'aV Plus™ ligeerimisklipside seesmisel pinnal olevad lukustushambad on ligeeritava koe poole kaldu, mis annab parema haardumise ja seejarel kindla
lukustuse. Tanu Click'aV Plus™ ainulaadsetele lukustushammaste disainile on nende haardumine kaks korda efektiivsem kui tavalistel polimeerklipsidel.

MR ohutud:
Click'aV® ja Click'aV Plus™ ligeerimisklipsid on valmistatud mitteabsorbeeruvast poliimeerist ja kasitletakse MR ohututena. See tahendab, et need ei kujuta endast teadaolevaid ohte erinevates MR-kuvamiskeskkondades, kuna need
on mittejuhtivatest, mittemetallilistest ja mittemagnetilistest materjalidest.

Kasutusjuhend:

1.  Valige sobiva suurusega klips ja sellega Ghilduv aplikaator.
2. Enne kasutamist veenduge, et kasutatavate seadmete osad on thilduvad.
3. Aseptilisi reegleid jargides tuleb klipside kassett eemaldada tksikpakendist. Kahjustumise véltimiseks asetage see steriilsele pinnale.
4. Haarake aplikaatorist kinni nagu hoiaksite kaes pliiatsit.
5. Joondage aplikaatori haarad kassetis asetseva Klipsiga vertikaalselt ja kiilgsuunaliselt kohakuti ja likake klipsikasseti pessa. Haarad avanevad ja kostub kidpsatus. Arge kasutage instrumendi surumiseks ligset jéudu.
6. Eemaldage instrument koos klipsiga kassetist. Veenduge, et klips oleks kindlalt aplikaatori haarade vahele kinnitunud.
7. Enne klipsi asetamist ligeeritavale koele, veenduge, et piirkond kuhu klips asetatakse oleks puhastatud ebavajalikest kudedest.
8. Endoskoopilist aplikaatorit kasutades tuleb seadet enne trokaari sisestamist veidi kokku vajutada, et aplikaatori haarad koos klipsiga trokaari mahuksid. Labides trokaari, vabastada haarad, et klipsid oleks taiesti avatud asendis.
Eemaldades instrumenti 1&bi trokaari, toimida tapselt samuti nagu eelnevalt kirjeldatud. Arge vajutage haarasid paris kokku, muidu klips lukustub.
9. Endoskoopilise aplikaatori kasutamisel pddrake aplikaatori volli (suur varviline péératav nupp véllil) selliselt, et klipsi lukustushammas jaaks suunaga alla ja oleks selgelt ndhtav nii ilalt kui korvalt. See véimaldab kasutajal
visuaalselt veenduda lukustuse efektiivsuses. Konventsionaalse aplikaatori kasutamisel on samuti soovitatav jatta klipsi lukustushammas suunaga alla.
10. Asetage Klips ligeerimiseks mdeldud koe timber nii, et oleks tagatud kogu lukustusmehhanismi selge nahtavus. Klipsi taielikuks sulgemiseks vajutage ké&epidet piisava jduga, kuniks Kklips lukustub, seejérel veenduge klipsi diges
lukustumises. Teistkordsel kaepideme vajutamisel avanevad aplikaatori haarad ning instrument on vabastatud.
11. Eemaldage instrument operatsiooni alalt.
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Grena Click'aV® ja Click'aV Plus™ klipsidega ihilduvad ka teiste tootjate aplikaatorid, millel on sama tiilibi ja suurusega lukustusmehhanism. Parima tulemuse saavutamiseks on tungivalt soovitatav Grena Click aV® ligeerimisklipside
kasutamisel kasutada ka Grena Ltd aplikaatoreid.

A

Hoiatused ja ettevaatusabindud:

1. Minimaalselt invasiivseid protseduure tohivad teha vaid piisava valjadppega tervishoiuspetsialistid, kes tunnevad antud tehnikaid. Enne mis tahes kirurgilise protseduuri l&biviimist tutvuge tehnikaid, tusistusi ja ohte kasitleva
meditsiinilise erialakirjandusega.

2. Minimaalselt invasiivsed kirurgilised instrumendid véivad tootjatel olla erinevad. Kui protseduuril kasutatakse erinevate tootjate minimaalselt invasiivseid kirurgilisi instrumente, tuleb enne kontrollida nende hilduvust. Selle
mittetegemine vdib pdhjustada komplikatsioone operatsiooni l&biviimisel.

3. Click'aV® ja Click'aV Plus™ aplikaatorid thilduvad ainult Click'aV® ja Click'aV Plus™ klipsidega ega uhildu Grena LigaV ega Vclip klipsidega. Enne protseduuri alustamist veenduge alati, et tegemist oleks digete ja omavahel
thilduvate seadmetega. Kontrollimata jatmise korral véib see pdhjustada probleeme operatsiooni teostamisel.

4. Grena soovitab ligeerida neeruarterit (v.a laparoskoopilise doonornefrektoomia korral) rohkem kui tihe Klipsiga (patsiendi poole) ja koos minimaalse distaalse neeruarteri mansetiga, mis asetseb viimasest klipsist 2-3 mm kaugemal.
Selle tegevuse mittejargimisel on oht, et operatsioonijargsel perioodil vdib klips veresoone kiiljest lahti libiseda pdhjustades ulatusliku sisemise verejooksu.

5. Parimate tulemuste saavutamiseks teostades nn sliding-clip technique-i, tuleks kasutada Click’aV® ligeerimisklipse. Click’aV Plus ligeerimisklipse ei soovitata selle tehnika puhul kasutada, kuna need on loodud ulima stabiilsuse
tagamiseks koel, mitte mblusel.

6. Kirurg vastutab taielikult klipsi suuruse valimise eest ning otsustab vajamineva klipside arvu korrektse ja ohutu hemostaasi saavutamise eest.

7. Klipside suurused ligeeritavate kudede jaoks on esitatud ainult tldiseks informatsiooniks. Otsus klipsi valikul tuleb teha lahtudes veresoone véi koe paksusest. Klips peab taielikult katma ligeeritavat struktuuri. Vale médduga valitud
ligeerimisklipsi kasutamine véib p&hjustada klipsi vale sulgumise, klambri libisemise vdi avanemise protseduuri ajal vdi operatsioonijargsel perioodil, mis v8ib pdhjustada ohtlikku sisemist verejooksu.

8.  Arge kasutage aplikaatorit ega klipsi dissektorina (vabastajana). On oht, et vdite aplikaatori haaradega kudesid kahjustada.

9. Klips peab olema korrektselt kinnitatud, et tagada veresoone véi koe nduetekohane ligeerimine. Parast veresoone voi koe ligeerimist tuleb veenduda, et klips on néuetekohaselt sulgunud. Samuti tuleb klipsi korrektses kinnituses
veelkord veenduda, kui on pérast ligeerimist kasutatud operatsiooni alal teisi instrumente/seadmeid.

10. Distaalne mansett jatke umbes 2-3 mm kaugusele vimasest klipsist. Arge kasutage klipsi serva Idikamissuunajana. Seda reeglit mitte jargides, vdib klamber protseduuri ajal véi operatsioonijargsel perioodil veresoone killjest lahti
libiseda, mis voib séltuvalt veresoone suurusest pohjustada hemorraagiat.

11. Arge sulgege haarasid teiste instrumentide véi protseduuri ajal kasutatavate tarvikute/vahendite I1aheduses. On oht, et kokkupuutel teiste instrumentide, tarvikute v&i vahenditega, ei lukustu ligeerimisklips korrektselt.

12. Kui klips ei ole haarade vahele korrektselt laetud, arge proovige mis tahes olukorras haarasid sulgeda. Tiihjade haarade sulgemine veresoones v&i anatoomilises koes vib pdhjustada patsiendile tdsiseid vigastusi.

13. Arge kasutage kahjustatud aplikaatorit. Kahjustatud aplikaatori kasutamine v&ib m&jutada klipsi valet asetust, mille kasutamine véib omakorda pdhjustada patsiendile tésiseid vigastusi. Aplikaatori haarad peavad olema omavahel
kokku surutuna joondatud.

14. Klipsi sulgemist m&jutavad tegurid: instrumendi seisukord; joud, mida kirurg kasutab klipsi sulgemiseks; ligeeritava veresoone voi koe paksus ja klipsi endaomadused.

15. Nagu kdigi teiste ligeerimistehnikate puhul, tuleb parast klipsi paigaldamist kontrollida ligeerimise kohta ja veenduda, et kdik on korrektne ja et ei esineks komplikatsioone.

16. Endoskoopilise protseduuri labiviimisel veenduge alati, et 1abi trokaari operatsiooni alale viidud klips pusib digesti aplikaatori haarade vahel.

17. Enne protseduuri 16ppu kontrollige operatsiooni ala hemostaasi suhtes. Verejooksu saab peatada klipside taiendava lisamise, elektrokirurgia véi kirurgiliste dmbluste abil.

18. Click'aV® ja Click'aV Plus™ ligeerimisklipse saab avada spetsiaalselt selleks mdeldud klipsieemaldaja abil. On tungivalt soovitatav, et klipsieemaldaja oleks operatsiooni ajal hdlpsasti kattesaadav. Korra avatud klips tuleb
utiliseerida, korduvkasutamine ei ole lubatud.

19. Grena ei propageeri ega soovita ihtegi konkreetset kirurgilist tehnikat ega kaitumisjuhist. ClickaV® ja Click'aV Plus™ ligeerimisklipside suurused, tiilibid, kasutamine ja tehnika on kirurgi enda vastutusel.

20. Kaik klipsikassetid, mis on avatud, hoolimata, kas neid on kasutatud v&i mitte, tuleb eemaldada kasutusest.

21. Implanteeritud materjal kuulub poliieetrite rihma. Kasutatav materjal ei nGua kvantitatiivseid piiranguid patsiendile kinnitatavatele ligeerimisklipsidele

22. Parast kasseti avamist kasutada koheselt.

23. Parast kasutamist utiliseerida, jargides rangelt kohalikke seadusi, regulatsioone ja eeskirju.

24. Seadeldis on ette ndhtud tihekordseks kasutuseks. Resteriliseerimine, kasutamine mitmel patsiendil ja muudatuste tegemine instrumendil v6ib kahjustada seadme terviklikkust v6i pohjustada saastumise ohtu, millega omakorda
voib kaasneda patsiendi vigastus, haigestumine véi koguni surm.

25. Kui vahenditega on toimunud tdsine vahejuhtum, tuleb sellest koheselt teatada tootjale ja selle likmesriigi padevale asutusele, kus kasutaja ja/vi patsient asub. Toode on ette nahtud kasutamiseks ainult kvalifitseeritud
meditsiinitdotajatele.
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Grena toodetega kaasasolevad paberkandjal kasutusjuhendid (IFU) on alati inglise keeles.
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Kui pakend on kahjustunud, siis mitte
kasutada. Vétta iihendust tootjaga.

Partii kood

Kuupéev tootmine

Kui vajate paberkandjal kasutusjuhendit (IFU) muus keeles, votke (ihendust Grena Ltd.
aadressil ifu@grena.co.uk véi + 44 115 9704 800.

Palun skannige allolev QR-kood vastava rakendusega.

See (ihendab teid Grena Ltd. veebisaidiga, kus saate valida elFU oma eelistatud keeles.

Veebisaidile saate otse siseneda, sisestades brauserisse www.grena.co.uk/IFU.
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Enne seadme kasutamist veenduge, et teie valduses olev IFU paberversioon oleks vérskeima versiooniga.
Kasutage alati IFU uusimas versioonis.

Kasutusjuhend — Click'aV® ja Click'aV Plus™ ligeerimisklipside

212

Arge kasutage uuesti

Kolblikkusaeg

Kogus pakendis

Uksik steriilne
tokkestiisteem

IFU-044-EST-14 / Rev. 14



