Click'aV® un Click'aV Plus™ Ligating Clips
LietoSanas instrukcija

Ref. nr.: 0301-03M, 0301-03ML, 0301-03L, 0301-03XL, 0301-03M04, 0301-03ML04, 0301-03L04, 0301-03XL04, 0301-03XL04, 0301-03ML 02, 0301-03L02, 0301-03L02, 0301-
03XL02
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pilnvaroto izplatitaju un iepazities ar atbilstodam tehniskajam instrukcijam, profesionalo medicinisko literatliru un pabeigt atbilstoSu apmacibu mikroinvazivas kirurgijas tehnikas pieredzéjusa kirurga uzraudziba. Pirms
lietoSanas iesakam precizi izlasTt visu $aja rokasgramata ieklauto informaciju. Sis informacijas neievérodana var izraisit nopietnas kirurgiskas sekas, pieméram, pacienta traumas, inficéanos, infekciju, krustenisko infekciju,
nespéju veikt ligaciju vai navi.
Indi
Click'aV® un Click'aV Plus™ ligattras klipsas ir paredzétas jebkuru linedru audu struktdru vai asinsvadu ligatirai hemostazes operacijas laika, ja ir nepiecieS$ams izmantot neabsorbé&jamas klipsas. NepiecieSama slégto audu un klipu
izméra atbilstiba.
Pacientu mérka grupa - pieaugusie un jaunie pacienti, virie§i un sievietes.
Paredzétie lietotaji: izstradajums ir paredzéts tikai kvalificéta medicinas personala lietosanai.
Kontrindikacijas:
NEIZMANTO lietot ka kontracepcijas metodi.
NEIZMANTO lietot nieru artérijas sasaurina$anai laparoskopiskas dzivu donoru nefrektomijas laika.
Neizmantojiet k& audu markieri.

lerices apraksts:

Click'aV® un Click'aV Plus™ ligatiras klipsas ir sterilas un vienreizlietojamas. Tie ir izgatavoti no neabsorb&jama poliméra, kas piemérots implantacijai. Klips ir aprikots ar fiksatoru dro$ai aizvérsanai un sanu klipa kajinu stabilitatei.
Click'aV Plus™ ligatéjo$as klipsas Click'aV Plus™ kajinu iek3&jai virsmai ir izkartoti pret&ji zobini, kas slipi vérsti pret satveramajiem audiem. Pateicoties unikalajam zobinu dizainam un izvietojumam, Click'aV Plus™ ligaté&joso klipu
sanu un garenvirziena stabilitate ir vairak neka divas reizes lielaka neka standarta poliméru klipiem. Klipus ievieto ap audiem un aizver ar klipu aplikatora satvérienu.

MR Safe:
Click'aV® un Click'aV Plus™ Ligating Clips ir izgatavoti no neabsorb&jama poliméra materiala un tiek uzskatiti par MR droSiem. Tas nozimé, ka tie nerada zinamus apdraudé&jumus visas MR attélveido$anas vidés, jo tie ir nevadosi,
nemetaliski un nemagnétiski izstradajumi.

LietoSanas instrukcija:

Izvélieties atbilstoSa izméra skavu un saderigu aplikatoru.

Pirms lieto$anas parbaudiet visu ieri¢u saderibu.

levérojot aseptikas noteikumus, iznemiet klipu kasetni no vienota iepakojuma. Lai novérstu ierices bojajumus, novietojiet to uz sterilas virsmas.

Satveriet aplikatoru ap skrivi (Iidzigi ka zimuli). Endo aplikatoriem satveriet aplikatoru ap varpstu. Sads satvériens nodrosina, ka ierices spailes paliek pilniba atvértas, kas ir bitiski pareizai skavas ievieto$anai.

IzIdziniet aplikatora spailes vertikali un sanus virs kartridZza klipSiem un iebidiet produkta spailes klipu kartridZa slota, parliecinoties, ka tas ir perpendikularas kartridza virsmai. Nepareiza spailu novietojums ieladésanas laika var

izraistt nepareizu klipa iespie$anu spailés, ka rezultata klipu var neizdoties drosi aizvért, ta var saplaisat, deforméties vai izkrist no ieliktna. Novietojiet spailes, [dz atskan dzirdams klikskis. Neizmantojiet spéku, lai uzspiestu

aplikatoru. Appliericei ir viegli japarvietojas iekSpusé un arpusé slota. Lietojot parmérigu spéku, var tikt salauzta skava.

6.  lznemiet aplikatoru no kartridza. Var bt nepieciesams turét kasetni, lai varétu nonemt skavu. Parliecinieties, ka klipsis ir drosi iestiprinats spailés. Skavas izcilniem jaietilpst ieliktna spailu izcilnos. Nepareiza skavas ievietoSana
spailés var izraisit nespéju drosi aizvért skavu, tas plaisaanu, deformaciju vai izkri$anu no ieliktna.

7.  Pietiekami skeletonizéjiet sasienamo struktdru, lai skavas fiksacijas mehanisms batu brivs no audiem un lai novérstu fiksatora ieklG8anu audos. Aizdares ieklaSana audos ietekmé aizdares droSibu, var deformét vai pat salauzt
Klipu.

8.  Jatiek izmantots endoskopiskais appliers, saspiediet appliera rokturus (bet uzmanieties, lai klipsis neaizvértos) un ievietojiet appliera spailes un varpstu lejup pa kanulu. Turpiniet saspiest appliera rokturus, Iidz spailes atbrivo
kaniulu. 87 procedira ir nepiecie$ama, jo kangulas iek$&jais diametrs vairuma gadijumu ir mazaks par atvérto aplikatora spilu argjo izméru. Appliera rokturu saspiesana var bt nepieciesama ari appliera rokturu iznemsanas laika
no kangulas. Ja rokturis nav pietiekami saspiests, aplikatora spailes var nokasit materialu no kanulas iekSpuses un atdalitas plastmasas dalinas var iekrist kermena dobumos.

9. LietoSanas laika pagrieziet endoaplikatora varpstu ta, lai viens klipSas zobs noietu uz leju un batu redzams vienlaikus no augsas un saniem. Tas lauj lietotajam vizuali parliecinaties par ligatétas struktdras iekapsulé$anu. Ar
atklatas operacijas gadijuma ir ieteicams, lai viens zobs atrastos leja.

10. Novietojiet skavu ap ligésanai paredzéto struktdru ta, lai batu skaidri redzams bloké$anas mehanisms. Ar atbilstoSu spéku pilniba aizveriet klipu, Iidz ta aizslédzas, parliecinoties, ka ta ir pareizi novietota. Atlaizot spiedienu uz
rokturiem, aplikatora spailes atsperes atvérsies.

11. Nonemiet aplikatoru no kirurgiskas operacijas vietas.

Savietojamiba:

Svarigi:
iji So instrukciju nevar izmantot ka rokasgramatu kirurgiskam metodém, ko izmanto darba ar ligatéjosam skavam. Lai apgatu atbilsto$as zinasanas par kirurgisko tehniku, nepiecie$ams sazinaties ar miisu uznémumu vai

apwNE

Click'aV® un Lignétas
Click'aV Plus™ Saderigi Click'aV® un Click'aV Plus™ klipu stiprinajumi struktaras izmérs
klipu izmérs [mm]
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Ar Grena Click'aV® un Click'aV Plus™ klipSiem ir saderigi art visi citu raZotaju poliméru klipSiem ar tada pasa tipa un izméra fiksacijas mehanismu, ja klipa izmérs atbilst klip§a izméram. Lai iegitu labakos rezultatus, ir loti ieteicams
izmantot Grena aplikatorus, kas paredzéti Click'aV® un Click'aV Plus™ ligataras klipsiem.

Bridinajumi un piesardzibas pasakumi:

1. Jebkuras kirurgiskas un minimali invazivas procedras drikst veikt tikai personas, kas ir atbilstosi apmacitas un parzina §is metodes. Pirms jebkuras kirurgiskas proceddras veik$anas iepazistieties ar medicinisko literatdru par
metodém, komplikacijam un apdraudé&jumiem.

2. Kirurgiskie instrumenti var atSkirties atkariba no razotaja. Ja proceduira kopa tiek izmantoti dazadu razotaju kirurgiskie instrumenti un piederumi, pirms proceduras uzsak$anas parbaudiet to saderibu. Ja tas netiek izdarits, operacija
var bt neiesp&jama.

3. Click'aV® un Click'aV Plus™ ligataras klipsas ir saderigas tikai ar Click'aV® ligataras klipu aplikatoriem un nav saderigas ar LigaV® vai Vclip® klipu aplikatoriem. Pirms procediras uzsakSanas vienmér parliecinieties, ka ir izvéléts
pareizais Grena aplikatora tips. Ja tas netiks izdarits, operacija var bit neiesp&jama.

4. Grena iesaka veikt nieru artérijas ligaciju procediras, kas nav laparoskopiska dziva donora nefrektomija, izmantojot vairak neka vienu klipu pacienta pusé ar minimalo distalas nieres artérijas aproci 2-3 mm aiz distala klipa. Ja tas

netiek ievérots, klips var izslidét no asinsvada procediras laika vai pécoperacijas perioda, izraisot masivu iek$&ju asino$anu.

Lai sasniegtu vislabakos rezultatus, izmantojot bidamo klipu metodi, jaizmanto Click'aV® ligatiras klipi. Click'aV Plus ligattras klipus nav ieteicams izmantot $aja tehnika, jo tie ir paredzéti maksimalai audu, nevis Suves stabilitatei.

Kirurgs ir pilntba atbildigs par pareiza klipa izméra izvéli un vinam ir janosaka, cik klipu ir nepiecieSams, lai panaktu apmierinoSu hemostazi un slégsanas drosibu.

Katra skavas izméra saistitas struktiiras izméri ir noradtti tikai visparigas informacijas noltka. Parliecinieties, ka klipa izmérs ir piemérots ligatéjamajai struktdrai. Klipai pilniba jaaptver asinsvads vai audu strukttra. Klipa aizdares

iespieSanas audos var izraisit nespéju aizvért klipu, sliktu aizvérsanas veiktspéju, klipa izslidéSanu vai atvér$anos proceddras laika vai pécoperacijas perioda, ka rezultata atkariba no asinsvada izméra var rasties iek$&js asinojums.

Neizmantojiet skavu vai aplikatoru ka SkelSanas instrumentu. Uzgala uzgali var izraistt audu bojajumus.

Lai nodrosinatu pareizu asinsvada vai audu sasie$anu, klipsai jabut fiksétai. Péc pielietoSanas apskati sasieSanas vietu, lai parliecinatos, ka klipsis ir pareizi aizvérts. Tas jaatkarto p&c citu kirurgisko iericu lietoSanas tie$a aplikacijas

zona.

10. Atstajiet audu distalo aproci aptuveni 2-3 mm no sasie$anas skavas, ja audus paredzéts sadaltt, t. i., neizmantojiet skavas sanu ka grieSanas vadliniju. Ja tas netiek ievérots, klips var izslidét no asinsvada procediras laika vai
pécoperacijas perioda, izraisot asino$anu atkariba no asinsvada lieluma.

11. Nespieziet aplikatoru virs citiem kirurgiskiem instrumentiem, skavam, klipSiem, Zultsakmeniem vai citam cietam struktdram, jo tas var izraisit klip$a lGzumu.

12. Neméginiet aizvért spailes uz jebkuras audu struktaras, ja spailés nav pareizi ievietota skava. Tuksu spilu aizvérdana uz asinsvada vai anatomiskas struktdras var izraisit pacienta traumas.

13. Neizmantojiet bojatus aplikatorus. Bojata aplikatora lieto$ana var izraisit nepareizu skavas atra$anas vietu. Aizvérta stavokli spilu galiem jabut tiesi viena linija, nevis nobiditiem. Pirms lietoSanas vienmér parbaudiet ieméginataja
spailu izlidzindjumu. Ja tas netiek izdarits, var rasties pacienta traumas, jo aizvérSanas laika klipsis var tikt stipri deforméts, nelaujot tam pareizi fikséties.

14. Klipa aizvérSanu batiski ietekmé $adi faktori: klipa aplikatora stavoklis, kirurga pielietotais sp&ks, lai aizvértu klipu, ligatéto audu izmérs un pasa klipa ipasibas.

15. Tapat ka visos citos ligatéSanas panémienos, arf $aja gadijuma péc skavas uzlikSanas ir japarbauda ligatéSanas vieta, parliecinoties, ka ta ir pareizi novietota.

16. Ja tiek veikta endoskopiska procedira, vienmér parliecinieties, ka klips paliek applierT péc applierT un klipsas ievietoSanas caur kaniulu.

17. Pirms procediras pabeigSanas vienmér parbaudiet hemostazes vietu. Asinosanu var kontrolét, ievietojot papildu klipus, ar elektrokauteri vai kirurgiskam suvem.

18. Click'aV® un Click'aV Plus™ ligatdiras klipus var atvért ar ipasi izstradatu klipu nonéméju. Ir loti ieteicams, lai operéciju laika, kuras izmanto Click'aV® un Click'aV Plus™ ligat&jo$os klipus, nonemsanas Iidzeklis batu viegli pieejams.
Atvérta klipa ir jaizmet, un to nedrikst atkartoti lietot pat tad, ja nav redzamu bojajumu. Klipa, kas atvérts ar nonéméju, var rasties mikroplaisas, un $ads klips var sallzt vai noslidét no asinsvada, izraisot asino$anu.

19. Grena neveicina un neiesaka nekadas konkrétas kirurgiskas prakses. Par kirurgisko tehniku, audu un asinsvadu veidiem un izmériem, kas pieméroti ligacijai ar Click'aV® un Click'aV Plus™ ligat&josajiem klipsiem, atbild kirurgs.

20. Izmetiet visas atvértas klipu kasetnes neatkarigi no ta, vai visi klipi ir vai nav izmantoti, jo sterilitati un pilnigu ierices funkcionalitati var garantét, ja klipi tiek izmantoti Tsu bridi péc iepakojuma atvér$anas.

21. Implant&jamais materials pieder poliéteru grupai. Izmantotais materials neprasa kvantitativus ierobeZojumus attieciba uz pacientam piemérotajiem klipsiem.

22. Lietojiet uzreiz péc atvér$anas.

23. Péc lietoSanas izstradajumu un iepakojumu, ka arT neizlietotas, bet atvértas ierices izmetiet saskana ar slimnicas atkritumu iznicindSanas praksi un vietéjiem noteikumiem, tostarp, bet ne tikai, tiem, kas attiecas uz cilvéku veselibu un
dro$ibu un vidi.

24. Sis izstradajums ir paredzéts viena pacienta un procediras lietosanai. Reesterilizacija, atkartota lietodana, parstrade, modifikacija var izraisit nopietnas sekas, tostarp pacienta navi.

25. Ja saistiba ar ierici ir noticis kads nopietns negadijums, par to jazino raZotajam un tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura ir registréts lietotajs un/vai pacients.
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Razotajs

Nelietot, ja iepakojums ir bojats, un
iepazities ar lieto$anas instrukciju.

Partijas kods

Izgatavo$anas datums

Neizmantojiet atkartoti

Deriguma termin$

Viena sterila
barjeru sistéma

ﬂ Daudzums iepakojuma

Grena produktiem piegadatas lietoSanas instrukcijas drukatajos eksemplaros vienmér ir anglu valoda.
Ja jums ir nepiecieSama IFU kopija cita valoda, varat sazinaties ar Grena Ltd.
ifu@grena.co.uk vai + 44 115 9704 800.

Ladzu, noskenéjiet zemak redzamo QR kodu, izmantojot atbilstoSo lietojumprogrammu.

Tas jas savienos ar Grena Ltd. timekla vietni, kura varat izvéléties elFU sev vélamaja valoda.

Jus varat tiesi ieiet timekla vietné, ievadot parliikprogramma www.grena.co.uk/IFU.

Pirms ierices lietoSanas parliecinieties, ka jasu riciba eso$a IFU papira versija ir jaunakaja redakcija.
Vienmér izmantojiet IFU jaunako versiju.
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