Click'aV® ir Click'aV Plus™ Ligating Clips
Naudojimo instrukcijos

Nuorodos Nr.: 0301-03M, 0301-03ML, 0301-03L, 0301-03XL, 0301-03M04, 0301-03ML04, 0301-03L04, 0301-03XL04, 0301-03XL04, 0301-03ML02, 0301-03L02, 0301-03XL02
0301-10ML, 0301-10L, 0301-10XL, 0301-10L04, 0301-10ML04, 0301-10XL04, 0301-10L02, 0301-10ML02, 0301-10XL02, 0301-10XL02, 0301-10XXL02, 0301-10XXL03,
0301-10XXL04

G R E NAE\lJ Kontaktiné informacija: EC REP

Telefonas / faksas: + 44 115 9704 L TI
"Grena Ltd", 1000 Great West Road, Brentfordas, 800 MDML INTL LTD. 10 McCurtain Hill Clonakilty, l]] 97 IFU-044-LTI-14
Middlesex TW8 9HH, Jungtiné Karalysté Co. Cork, P85 K230, Airijos Respublika

Svarbu:

Si instrukcija negali bati naudojama kaip chirurginiy techniky, naudojamy dirbant su ligatdriniais spaustukais, vadovas. Norint jgyti reikiamy Ziniy apie chirurgine technika, batina susisiekti su masy jmone arba jgaliotuoju

platintoju ir susipazinti su atitinkamomis techninémis instrukcijomis, profesine medicinine literatiira bei baigti tinkamus mokymus prizidrint chirurgui, turin¢iam mikroinvazinés chirurgijos technikos patirties. Prie$ naudojimg

rekomenduojame tiksliai perskaityti visg Siame vadove pateiktg informacija. Nepaklusimas $iai informacijai gali sukelti rimty chirurginiy pasekmiy, tokiy kaip paciento suzalojimas, uztersimas, infekcija, kryzminé infekcija,
negaléjimas atlikti liguistq operacijg arba mirtis.

Indikacijos:

Click'aV® ir Click'aV Plus™ ligatdriniai klipsai skirti bet kokioms linijinéms audiniy struktiroms ar kraujagysléms ligatuoti atliekant hemostazés operacijg, kai reikia naudoti neabsorbuojamus klipsus. Reikia, kad uZspaustas audinys ir
klipsai atitikty savo dydziu.

Tiksliné pacienty grupé - suauge ir jauni pacientai, vyrai ir moterys.

Numatomi naudotojai: gaminys skirtas naudoti tik kvalifikuotam medicinos personalui.

Kontraindikacijos:

NENAUDOKITE kiausintakiy perri§imui kaip kontracepcijos metodo.

NENAUDOKITE inksty arterijos perriS§imui laparoskopinés gyvo donoro nefrektomijos metu.

NENAUDOKITE kaip audiniy Zymeklio.

Jrenginio apraSymas:

Click'aV® ir Click'aV Plus™ perri§imo spaustukai yra sterills ir vienkartiniai. Jie pagaminti i§ neabsorbuojamo polimero, tinkamo implantuoti. Klipas turi fiksatoriy patikimam uzdarymui ir $oniniy klipo kojeliy stabilumui uZtikrinti. Vidinis
"Click'aV Plus™" ligatdrinio klipo "Click'aV Plus™" kojeliy pavirsius turi j suimama audinj palenktus priesingus dantukus. Dél unikalios konstrukcijos ir dantuky i§sidéstymo Click'aV Plus™ ligatariniy klipy $oninis ir iSilginis stabilumas
yra daugiau nei du kartus didesnis nei standartiniy polimeriniy klipy. Klipai uzdedami aplink audinj ir uzdaromi klipsy aplikatoriaus rankena.

MR Safe:
Click'aV® ir Click'aV Plus™ Ligating Clips yra pagaminti i$ neabsorbuojamos polimerinés medziagos ir laikomi saugiais MR. Tai rei$kia, kad jie nekelia jokio Zinomo pavojaus visose magnetinio rezonanso tomografijos aplinkose, nes
yra nelaidis, nemetaliniai ir nemagnetiniai gaminiai.

Naudojimo instrukcijos:

1.  Pasirinkite tinkamo dydZzio spaustuka ir suderinamg aplikatoriy.

2. Prie§ naudodami patikrinkite visy prietaisy suderinamuma.

3.  Laikydamiesi aseptikos taisykliy iSimkite klipy kasete i$ vienkartinés pakuotés. Kad prietaisas neblty paZeistas, padékite jj ant sterilaus pavirSiaus.

4. Suimkite aplikatoriy aplink varztg (panasiai kaip pieStukas). Jei tai endo aplikatoriai, laikykite aplikatoriy aplink veleng. Toks suémimas uZtikrina, kad prietaiso Zandikauliai i$likty visiSkai atviri, o tai batina norint tinkamai jkelti
spaustuka.

5.  I8lyginkite aplikatoriaus Zandikaulius vertikaliai ir skersai vir§ kasetéje esancio spaustuko ir jstumkite gaminio Zandikaulius j spaustuko kasetés lizda, jsitikine, kad jie yra statmeni kasetés pavirSiui. Dél neteisingos Zandikauliy

padéties pakrovimo metu klipas gali neteisingai jsitvirtinti Zandikauliuose, todél klipo gali nepavykti saugiai uzdaryti, jis gali jtrakti, deformuotis arba iskristi i$ aplikatoriaus. Stumkite Znyples tol, kol pasigirs garsus spragteléjimas.
Nenaudokite jégos stumdami aplikatoriy. Pritaikymo jtaisas turi lengvai judéti lizdo viduje ir iSoréje. Naudodami pernelyg didele jéga stumkite aplikatoriy, galite sulauzyti spaustuka.

6.  I8imkite aplikatoriy i$ kasetés. Gali prireikti kasete prilaikyti, kad baty galima nuimti spaustuka. sitikinkite, kad spaustukas tvirtai pritvirtintas prie spaustuky. Savarzos antgaliai turi bati jstatyti j aplikatoriaus Zandikauliy jpjovas.
Netinkamai pritvirtinus spaustuka prie Zandikauliy, gali nepavykti saugiai uzdaryti spaustuko, jis gali jtrakti, deformuotis arba iSkristi i§ aplikatoriaus.

7.  Pakankamai sutvirtinkite perriSamos struktiros skeleta, kad spaustuko uZrakto mechanizmas bty laisvas nuo audiniy ir uZraktas nepatekty j audinius. UZrakto prasiskverbimas j audinius turi jtakos uzdarymo saugumui, gali
deformuoti ar net sulauzyti spaustuka.

8.  Jei naudojamas endoskopinis aplikatorius, paspauskite aplikatoriaus rankenas (taCiau saugokités, kad neuzsidaryty spaustukas) ir jkiskite aplikatoriaus Zandikaulius bei kotg j kaniulg. Toliau spauskite apliatoriaus rankenas, kol
zandikauliai i8ljs i$ kaniulés. Si procediira bitina, nes kaniulés vidinis skersmuo daugeliu atvejy yra maZesnis uz atidaryty aplikatoriaus zandikauliy iSorinj matmenj. Taip pat gali prireikti suspausti aplikatoriaus rankenas, kai
aplikatorius iStraukiamas i$ kaniulés. Jei rankena suspaudziama nepakankamai, aplikatoriaus Zandikauliai gali nubraukti medziagg nuo kaniulés vidaus ir atskirtos plastiko dalelés gali patekti j kGino ertmes.

9.  Dédami sukite endoaplikatoriaus veleng taip, kad vienas klipsés dantukas nusileisty Zemyn ir bty matomas i$ vir§aus ir i§ Sono vienu metu. Tai leidZia naudotojui vizualiai jsitikinti, kad ligatuojama struktdra yra hermetizuota.
Atviros operacijos metu taip pat rekomenduojama, kad vienas dantukas bity nuleistas zemyn.

10. Uzdékite spaustukg aplink struktlira, kurig ketinama suristi, taip, kad bty aiskiai matomas uzZrakto mechanizmas. Tinkama jéga visiskai uzdarykite spaustuka, kol jis uzsifiksuos, ir jsitikinkite, kad jis tinkamai uzdétas. Atleidus
rankeny spaudima, aplikatoriaus Zandikauliai atsidarys.

11. Nuimkite aplikatoriy nuo chirurginés operacijos vietos.

Suderinamumas:

Click'aV® ir Ligatuotos
Click'aV Plus™ Suderinami Click'aV® ir Click'aV Plus™ spaustuky aplikatoriai struktaros dydis
klipy dydis [mm]
0301-04M20, 0301-04M27, 0301-04M27A70, 0301-04ME, 0301-04MEA20, 0301-04MEA45, 0301-04MEA20B, 0301-04MEB, 0301-04MMLEHS, 0301-04MMLEHSB, 0301-04MEI,
M 0301-04MEA20I, 0301-04MEA45I, 0301-04MEIB, 0301-04MEA20IB, 0301-04MEA45IB, 0301-04MEHS, 0301-04MEOMN,  0301-04MEOMNB,  0301-04MEOMNBX, 2-7

0301-04MEOMNYX, 0301-04MEN, 0301-04MEA20N, 0301-04MEA45N, 0301-04MEABN, 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, 0301-04MLEA45|, 0301-04MLEIB, 0301-04MLEA20IB, 0301-04MLEA45IB, 0301-04MLEHS, 0301-04MLEOMN, 0301-04MLEOMNB, Nuo 3 iki 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, 0301-04LXLEHSB, 0301-

04LEI, Nuo 5 iki 13
L 0301-04LEA20I, 0301-04LEA45], 0301-04LEIB, 0301-04LEA20IB, 0301-04LEA45IB, 0301-04LEOMN, 0301-04LEOMNB, 0301-04LEOMNBX, 0301-04LEOMNBX, 0301-04LEOMNX, 0301- mety
04LXLUNE
0301-04XL20, 0301-04XL27, 0301-04XL27A70, 0301-04XLE, 0301-04XLEA20, 0301-04XLEA45, 0301-04XLEB, 0301-04XLEA20B, 0301-04LXLEHS, 0301-04LXLEHSB, o 7 i 16
XL 0301-04XLEl,  0301-04XLEA20l,  0301-04XLEA45,  0301-04XLEIB,  0301-04XLEA20IB,0301-04XLEA45IB, ~ 0301-04XLEHS,  0301-04XLEOMN,  0301-04XLEOMNB, ety
0301-04XLEOMNBX, 0301-04XLEOMNBX, 0301-04XLEOMNX, 0301-04LXLUNE
XXL 0301-04XXLEN, 0301-04XXLEBN, 0301-04XXL20 nuo 10 iki 22

Su "Grena Click'aV®" ir "Click'aV Plus™" spaustukais taip pat suderinami visi kity gamintojy polimeriniy spaustuky, turin¢iy to paties tipo ir dydzio uzrakto mechanizma, aplikatoriai, jei spaustuko dydis atitinka aplikatoriaus dydj. Siekiant
geriausiy rezultaty, labai rekomenduojama naudoti "Grena" aplikatorius, skirtus "Click'aV®" ir "Click'aV Plus™" ligatGriniams klipams.

Ispéjimai ir atsarqgumo priemonés:

1.  Bet kokias chirurgines ir minimaliai invazines proceddras turéty atlikti tik asmenys, tinkamai apmokyti ir susipazing su $iais metodais. Prie$ atlikdami bet kokig chirurgine procedura, susipazinkite su medicinine literatdra, susijusia
su metodais, komplikacijomis ir pavojais.

2. Chirurgijos instrumentai gali skirtis priklausomai nuo gamintojo. Kai atliekant procediirg kartu naudojami skirtingy gamintojy chirurginiai instrumentai ir priedai, prie§ pradédami procedirg patikrinkite jy suderinamuma. Jei to
nepadarysite, operacijos gali nepavykti atlikti.

3. Click'aV® ir Click'aV Plus™ ligatdriniai klipai yra suderinami tik su Click'aV® ligatdriniy klipy aplikatoriais ir néra suderinami su LigaV® ar Vclip® klipy aplikatoriais. Prie§ pradédami procedirg visada jsitikinkite, kad pasirinktas
tinkamas "Grena" aplikatoriaus tipas. To nepadarius, gali nepavykti atlikti operacijos.

4. Grena rekomenduoja inksty arterijg perriti ne laparoskopinés gyvo donoro nefrektomijos, o kity proceddry metu, kai paciento puséje yra daugiau nei vienas klipas, o distalinés inksty arterijos manzeté turi bati maziausiai 2-3 mm
uz distalinio klipo. Jei to nesilaikoma, procedidros metu arba pooperaciniu laikotarpiu klipas gali pasislinkti nuo kraujagyslés ir sukelti didZiulj vidinj kraujavima.

5.  Siekiant geriausiy rezultaty, taikant slankiojangiy klipy technika, reikia naudoti Click'aV® ligatrinius klipus. Siai technikai nerekomenduojama naudoti "Click'aV Plus" ligatariniy spaustuky, nes jie sukurti taip, kad uztikrinty
maksimaly audinio, o ne sidly stabiluma.

6. Chirurgas yra visi$kai atsakingas uz tinkamo dydzio spaustuko parinkima ir turi nustatyti, kiek spaustuky reikia, kad baty pasiekta pakankama hemostazé ir uzdarymo saugumas.

7 Kiekvieno klipo dydzio liguistos struktiros dydziai pateikiami tik bendriems informaciniams tikslams. |sitikinkite, kad spaustuko dydis tinka ri§amai struktarai. Klipas turi visi$kai apimti kraujagysle arba audinio struktiirg. Dél klipsés
uzrakto prasiskverbimo | audinj gali nepavykti uzdaryti klipsés, ji gali blogai uzsidaryti, nuslysti arba atsidaryti procedros metu ar pooperaciniu laikotarpiu, todél, priklausomai nuo kraujagyslés dydzio, gali prasidéti vidinis
kraujavimas.

8. Nenaudokite spaustuko ar aplikatoriaus kaip pjaustymo instrumento. Aplikatoriaus antgaliai gali suzaloti audinius.

9. Kad kraujagyslé ar audinys bty tinkamai suristas, spaustukas turi bati uZfiksuotas. ApZitrékite uZriSimo vieta, kad jsitikintuméte, jog klipas tinkamai uzsidaré. Tai reikéty pakartoti ir po kity chirurginiy prietaisy naudojimo artimiausioje
aplikacijos vietoje.

10. Jei audinj ketinama padalyti, palikite mazdaug 2-3 mm atstuma nuo ligatarinés kabutés, t. y. nenaudokite kabutés Sono kaip pjovimo gido. Jei to nesilaikysite, klipas gali nuslysti nuo kraujagyslés procediros metu arba pooperaciniu
laikotarpiu ir, priklausomai nuo kraujagyslés dydzio, sukelti kraujavima.

11. Nespauskite aplikatoriaus prie kity chirurginiy instrumenty, savarzuy, klipu, tulZies pislés akmeny ar kity kiety struktdry, nes klipas gali sulGzti.

12. Nebandykite uzdaryti Zandikauliy ant bet kokios audinio struktdros, jei j zandikaulius néra tinkamai jdéta sgvarza. Tu$¢iais Zandikauliais uzdarius kraujagysle ar anatomine struktiirg, pacientas gali bati suzalotas.

13. Nenaudokite pazeisty aplikatoriy. Naudojant paZeistg aplikatoriy gali bati netinkamai nustatyta spaustuko vieta. Uzdaryti Zandikauliy antgaliai turi bati tiesiogiai sulygiuoti, o ne pasislinke. Prie§ naudodami visada patikrinkite
aplikatoriaus Zandikauliy sulygiavimg. To nepadarius, pacientas gali susizaloti, nes uzdarant spaustukas gali bati smarkiai deformuotas, todél negalés tinkamai uzsifiksuoti.

14. Didele jtakg klipso uzsidarymui turi $ie veiksniai: aplikatoriaus baklé, chirurgo naudojama jéga klipsui uzdaryti, perristo audinio dydis ir paties klipo savybés.

15. Kaip ir taikant visus kitus ri§imo btdus, uzdéjus spaustuka reikia patikrinti ri§imo vieta ir jsitikinti, kad jis buvo uzdétas tinkamai.

16. Jei atliekama endoskopiné procedtra, visada jsitikinkite, kad, jkiSus aplikatoriy ir klipsg per kaniule, klipsas lieka aplikatoriuje.

17. Prie$ baigdami procediirg visada patikrinkite, ar hemostazés vieta yra hemostazés vietoje. Kraujavimg galima kontroliuoti uzdedant papildomus spaustukus, elektrokauterizuojant arba susiuvant chirurginiais sidlais.

18. Click'aV® ir Click'aV Plus™ ligatarinius spaustukus galima atidaryti naudojant specialiai sukurtg spaustuky nuémiklj. Labai rekomenduojama, kad operacijos, kurios metu naudojami Click'aV® ir Click'aV Plus™ ligatdriniai klipai,
metu bty lengvai prieinamas nuémiklis. Atidaryta klipg reikia iSmesti ir jo negalima vél uzdéti, net jei néra jokiy matomy pazeidimy. Klipe, atidarytame su nuémikliu, gali atsirasti mikrojtrikimy ir toks klipas gali nutrikti arba nuslysti
nuo kraujagyslés, sukeldamas kraujavima.

19. "Grena" nereklamuoja ir nerekomenduoja jokios konkrecios chirurginés praktikos. UZ chirurgijos technika, audiniy ir kraujagysliy tipus ir dydZius, tinkamus "Click'aV®" ir "Click'aV Plus™" ligatavimo klipsais, atsako chirurgas.

20. ISmeskite visas atidarytas klipy kasetes, nesvarbu, ar visi klipai buvo panaudoti, ar ne, nes sterilumas ir visi§kas prietaiso veikimas gali bati uztikrintas, jei klipai bus panaudoti netrukus po pakuotés atidarymo.

21. Implantuojama medziaga priklauso polieteriy grupei. Naudojama medzZiaga nereikalauja kiekybiniy apribojimy pacientui taikomiems spaustukams.

22. Naudokite i$ karto po atidarymo.

23. Po naudojimo gaminj ir pakuote, taip pat nenaudojamus, bet atidarytus prietaisus iSmeskite laikydamiesi ligoninés atlieky $alinimo praktikos ir vietiniy taisykliy, jskaitant, be kita ko, susijusias su Zmoniy sveikata ir sauga bei aplinka.

24. Sis gaminys skirtas naudoti vienam pacientui ir vienai proceddrai. Perdirbimas, pakartotinis naudojimas, perdirbimas, modifikavimas gali sukelti rimty pasekmiy, jskaitant paciento mirtj.

25. Jei jvyko rimtas incidentas, susijgs su prietaisu, apie jj reikéty pranesti gamintojui ir valstybés narés, kurioje yra sisteiges naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai.
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ﬂ Kiekis pakuotéje

Kartu su "Grena" gaminiais pateikiamos spausdintinés naudojimo instrukcijos visada yra angly kalba.
Jei jums reikia spausdintinés IFU kopijos kita kalba, galite kreiptis j "Grena Ltd".
ifu@grena.co.uk arba + 44 115 9704 800.

Jis jus sujungs su "Grena Ltd." svetaine, kurioje galite pasirinkti elFU pageidaujama kalba.

Naudodami atitinkama programa nuskaitykite toliau pateikta QR kodg.

| svetaine galite patekti tiesiogiai narSykléje jvesdami www.grena.co.uk/IFU.

Prie§ naudodami prietaisg jsitikinkite, kad turite naujausiag popierine IFU versijg.
Visada naudokite naujausig IFU versijg.
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