LigaV® ligataras klipi
LietoSanas instrukcija
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Svarigi

So instrukciju nevar izmantot ka rokasgramatu kirurgiskam metodém, kas tiek izmantotas darba ar Ligating Clips. Lai apgdtu atbilstosas zinasanas par kirurgisko tehniku, nepieciesams sazinaties ar msu uznémumu vai pilnvaroto
izplatitaju un iepazities ar atbilstodam tehniskajam instrukcijam, profesionalo medicinisko literatiru un pabeigt atbilsto$as apmacibas mikroinvazivas kirurgijas tehnikas pieredzéjusa kirurga uzraudziba. Pirms lietoSanas iesakam
precizi izlasit visu $aja rokasgramata ieklauto informaciju. Sis informacijas var izraisit nopietnas kirurgiskas sekas, pieméram, pacienta traumas, inficé$anos, infekciju, krustenisko infekciju, nespéju veikt ligaciju vai navi.

LigaV® Ligating Clips ir paredzéti jebkadu linearu audu struktaru vai asinsvadu markésanai un/vai ligattrai operacijas laika hemostazes vai markéSanas noltkos, kad nepiecieS8ams izmantot neabsorb&jamus klipus. Nepieciesama okludéto audu
un klipu izméra atbilstiba.

Pacientu mérka grupa - pieaugusie un jaunie pacienti, virieSi un sievietes.

Paredzétie lietotaji: izstradajums ir paredzéts tikai kvalificéta medicinas personala lieto$anai.

Kontrindikacijas:

NEIZMANTO lietot k& kontracepcijas metodi caurulvadu zemas vada saites gadijuma.
NEIZMANTO lietot uz konstrukcijam, kur metala skavu izmanto$ana nav .

Nelietot, ja ir tikai aizdomas par alergiju pret titanu.

lerices apraksts:
LigaV® ligataras klipsas ir sterilas un vienreizlietojamas. Tie ir izgatavoti no mediciniska titana. Klipus ievieto ap audiem un aizver ar klipu aplikatora rokturi.

MRI drosibas informécija par sasie$anas klipiem:
MR Nosacijums
No titdna izgatavotie implant&jamie klipsi ir MR nosaciti. Pacientu ar implantétiem klipSiem var dro$i skenét uzreiz péc klip3u ievietoanas, ievérojot $adus nosacijumus:
e Statiskais magnétiskais lauks 3,0 Tesla vai mazaks
e Augstakais telpiskais magnétiska gradienta lauks 6,5 Tesla/m
e Maksimalais MR sistémas zinotais visa kermena vidéjais Tpatngjais absorbcijas atrums (SAR) 1,7 W/kg 20 mina$u skené&Sanas laika (impulsu sekvence).
Ar MRI saistita sildisana
Skava var radit temperatiras paaugstinasanos, kas ir mazaka par 0,6°C, izmantojot §adus nosacijumus:
¢  Pie 3 Tesla maksimalais MR sistémas zinotais visa kermena vidéjais SAR ir 1,7 W/kg.
e 20 minG8u nepartraukta MR skené&Sana (péc impulsu secibas), izmantojot raidiS$anas/uznem$anas RF kermena spoles.
Informacija par artefaktu
MR attéla kvalitate var pasliktinaties, ja intereséjosa zona atrodas taja pasa zona vai relativi tuvu klipu atrasanas vietai. Tapéc var bat nepiecieSama MR attéla parametru optimizacija, lai kompensétu klipu klatbatni.

Sliktakaja gadijuma signala tukSuma lielums klipam var bat:
Impulsu SE SE GRE GRE
Limenu Paraléli Perpendikulari Paraléli Perpendikulari
Signala tuk§uma izmérs (mm?) 199 336 378

Lieto$anas instrukcij

1. |zvélieties atbilstosa izméra skavu un saderigu aplikatoru.

2. Pirms lietoSanas parbaudiet visu ieri¢u saderibu.

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

4. Satveriet aplikatoru ap skrivi (Iidzigi k& zimuli). Endo aplikatoriem satveriet aplikatoru ap varpstu. Applierices turéSana par rokturi, ieladgjot klipu, ir klada, kuras dé| spailes var zinama méra aizvérties, un klipa var izkrist no applierices.

5. IzITdziniet aplikatora spailes vertikali un sanus virs kasetnes klipSiem un iebidiet instrumenta spailes klipu kasetnes sprauga, parliecinoties, ka tas ir perpendikularas kasetnes virsmai. Virziet spailes, Iidz tas apstajas. Lietojumprogrammai
viegli japarvietojas gan iekSpusé, gan arpusé slota. Nepareiza spailu novietojums ieladéSanas laika var izraisit nepareizu klipa iespieSanu spailés, ka rezultata klipu var neizdoties drosi aizvert, klips var noslidét vai izkrist no aplicera.

6. Iznemiet aplikatoru no kartridza. Skava ir iestiprinata spailés. Nav javeic nekadas darbibas, lai klipsna paliktu sava vieta.

7. Parbaudiet, vai skava ir pilniba ievietota ielikina spailés un vai skavas kajas neizvirzas arpus spailju gala. Nepareiza skavas ievietoSana spailés var izraisit nesp&ju drosi aizvért skavu, skavas nobrazumu vai izkrisanu no aplikatora.

8. Ar aplikatoru rikojieties uzmanigi. Spailes nedrikst aizvért priekslaicigi. Pat neliela Zoklu priekslaiciga aizvér$ana izraisis skavas izkrisanu no aplikatora.

9. Uzlieciet skavu ap struktdru, kas paredzéta liméSanai vai mark&Sanai. Ar atbilstoSu spéku pilniba aizveriet klipu, parliecinoties, ka ta ir pareizi ievietota. Aizvér$ana javeic ar vienmérigu, stingru, nepartrauktu kustibu, Iidz klips ir pilniba

aizvérts. Atlaizot spiedienu uz rokturiem, aplikatora spailes atsperes atvérsies. Atlaizot spiedienu uz aplikatora rokturi pirms klipsas pilnigas aizvér$anas, klipsas spailes paliek daléji atvértas, kas var izraisit asinoSanu vai klipsas noslidésanu
no trauka.
10.  Nonemiet aplikatoru no kirurgiskas operacijas vietas.

Savietojamiba:

LigaV® klipa izmérs Saderigie LigaV® klipu aplikatori Lignétas struktiiras izmérs [mm]
S 0301-02S15, 0301-025185, 0301-02S519, 0301-02S20, 0301-02528, 0301-02S28, 0301-02SE 0,3 1idz 1,5
M 0301-02M15, 0301-02M185, 0301-02M19, 0301-02M20, 0301-02M28, 0301-02ME, 0301-02MEB, 0301-02MEOMN, 0301-02MEOMN, 0301-02MEOMNB 1,0 Iidz 2,5
ML 0301-02ML20, 0301-02ML28, 0301-02ML275A45, 0301-02MLE, 0301-02MLEB, 0301-02MLEA25, 0301-02MLEOMN, 0301-02MLEOMNB 2,51idz 4,0
L 0301-02L.20, 0301-02L.28, 0301-02LE, 0301-02LEB, 0301-02LEOMN, 0301-02LEOMNB 3,50dz7,5

isi iepriek$ minétie stiprindjumi péc pieprasijuma ir pieejami ari lenkveida versija, kas ir pilniba saderiga ar attiecigajiem klipSiem. Uz lenkveida versiju norada, pievienojot burtu A un divus ciparus, kas atspogulo spailu lenki jebkura no ieprieks
minétajiem atsauces numuriem beigas.
Ar Grena LigaV® klipsiem ir saderigi arT visi turpmak minétie taisnstira kérsgriezuma tipa satvéréjknaibles ar Skérsvirziena zobiniem vai raupju iek8&jo spailu virsmu

skavas izmérs mazs - satvérgja platums 0,59 lidz 0,75 mm
Kklipu izmérs vidéjs - satvériena platums no 0,84 Iidz 1,00
Kklipu izmérs vidgjs/liela izmérs - roktura platums no 1,16 lidz 1,32
Kklipu izmérs liels - roktura platums no 1,26 lidz 1,42 mm

Lai iegltu labakos rezultatus, ir |oti ieteicams izmantot Grena aplikatorus, kas paredzéti LigaV® klipsiem.

Bridinajumi un piesardzibas pasakumi
1. Jebkuras kirurgiskas un minimali invazivas proceddras drikst veikt tikai personas, kas ir atbilstosi apmacitas un parzina 3is metodes. lepazistieties ar medicinisko literatiru par metodém, komplikacijam un .
pirms jebkuras kirurgiskas procedras veik3anas.
2. Kirurgiskie instrumenti var atskirties atkariba no raZotaja. Ja procedara kopa tiek izmantoti dazadu raZotaju kirurgiskie instrumenti un piederumi, pirms procediras uzsak$anas parbaudiet saderibu. Ja tas netiks izdarits,
operécija var bat neiespéjama.
3. LigaV® klip$i ir saderigi tikai ar LigaV® klipu aplikatoriem un nav saderigi ar Vclip® vai Clicka'V® klipu aplikatoriem. Pirms proceddras uzsak$anas vienmér parliecinieties, ka izvéléts pareizais Grena aplikatora tips. Ja tas netiks izdarits,
operacija var bt neiespg&jama.
4 Kirurgs ir pilniba atbildigs par pareiza klipa izméra izvéli un vinam ir janosaka, cik klipu ir nepieciesams, lai panaktu apmierino$u hemostazi un slégsanas drosibu.
5. Parliecinieties, ka klipsa izmérs ir piemérots [Tmé&jamajai struktarai.
6.
7

Pé&c katras klipsas ievieto$anas ir nepiecieS8ams pilniba aizvért aplikatoru. Nepilniga saspie$ana var izraisit klipa dislokaciju un Iidz ar to nepareizu sasaisti. i
Parliecinieties, ka katra skava ir labi novietota un aizvérta uz sasietas struktras. Tas jaatkarto péc citu kirurgisko ieri¢u izmanto3anas tie3a aplikacijas zona. So parbaudi nolaidigi veicot, var nepamanit klipus, kas neti$am mehaniski
parvietoti, kas var izraisTt to noslidéSanu un sekojo$u asinoSanu.

8. Nepieskarieties ar aplikatoru citiem kirurgiskiem instrumentiem, skavam, klipsiem, Zultsakmeniem vai citam cietam struktdram, jo tas var izraisit asinoSanu

9. Neizmantojiet bojatus aplikatorus. Bojata aplikatora lietoSana var izraisit skavas dislokaciju. Pirms lieto$anas vienmér parbaudiet uzgriezna spailu izlidzinajumu. Ja tas netiek izdarits, var rasties pacienta traumas.klipSu nobides dél, kas
var pargriezt asinsvadu.

10.  Klipa aizvér$anu batiski ietekmé $adi faktori: aplikatora stavoklis, kirurga pielietotais spéks klipa aizvérsanai, ligatétas struktaras izmérs un pasa klipa Tpasibas.

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

12.  Jatiek veikta endoskopiska procedira, vienmér parliecinieties, ka klips paliek appliert p&c applierT un klipsas ievietoSanas caur kaniulu.

13.  Pirms procediras pabeig$anas vienmér parbaudiet, vai vieta ir hemostazéta. Asino$anu var kontrolét, ievietojot papildu klipus, ar elektrokauteri vai kirurgiskam Suvém

14.  Grena neveicina un neiesaka nekadas konkrétas kirurgiskas prakses. Par kirurgisko tehniku, audu un asinsvadu veidiem un izmériem, kas pieméroti ligacijai ar LigaV® ligacijas klipiem, atbildigs ir kirurgs.

15.  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.

16.  Implantéjamais materials ir tirs titans. Izmantotais materials neprasa kvantitativus ierobeZojumus attieciba uz pacientam piemérotajiem klipsiem.

17.  Lietojiet uzreiz péc atvérSanas.

18.  Péc lietoSanas izstradajumu un iepakojumu, k& arf neizmantotas, bet atvértas ierices izmetiet saskana ar slimnicas atkritumu iznicina$anas praksi un vietgjiem noteikumiem, tostarp, bet ne tikai, tiem, kas attiecas uz cilvéku veselibu un
dro$ibu un vidi.

19.  Sis izstradajums ir paredzéts viena pacienta un procediras lieto$anai. Reesterilizacija, atkartota lieto$ana, parstrade, modifikacija var izraistt nopietnas sekas, tostarp pacienta navi.

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

]
. D:i] i i artoti
T Konsultgjieties ar elektronisko d Neizmantojiet atkartoti

Uzglabat 4 S . " Razotajs
9 cator lieto$anas instrukcijas )
www.grena.co.uk/IFl

- o Nelietot, ja iepakojums ir bojats
A Uzmanibu Neresterilizét un iepazistieties ar lietoanas Deriguma terming
instrukciju.
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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.

Lddzu, noskenéjiet zemak redzamo QR kodu, izmantojot atbilstoSo lietojumprogrammu.
Tas jus savienos ar Grena Ltd. timekla vietni, kura varat izvéléties elFU sev vélamaja valoda.

Jas varat tiesi ieiet timekla vietné, ievadot parlikprogramma www.grena.co.uk/IFU.

Pirms ierices lietoSanas parliecinieties, ka jasu ricibad esosa IFU papira versija ir jaunakaja redakcija.
Vienmér izmantojiet IFU jaunako versiju.

LietoSanas instrukcija - LigaV® ligataras klipi IFU-040-LAV-13 / Rev. 13
2/2



