LigaV® Ligatirinés kabutés
Naudojimo instrukcijos
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Svarbu

Siinstrukcija negali biti naudojama kaip chirurginiy techniky, naudojamy dirbant su Ligating Clips, vadovas. Norint jgyti reikiamy Ziniy apie chirurging 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 metody patirties. Prie$ naudojima rekomenduojame tiksliai perskaityti
visg Siame vadove pateiktg informacijg. $iai informacijai gali sukelti rimty chirurginiy pasekmiy, tokiy kaip paciento suzalojimas, uZterSimas, infekcija, kryZminé infekcija, nesugebéjimas susiristi arba mirtis.

Indikacijos:

"LigaV® Ligating Clips" yra skirti bet kokiy linijiniy audiniy struktiry ar kraujagysliy Zyméjimui ir (arba) perri§imui operacijos metu hemostazés ar Zyméjimo tikslais, kai reikia naudoti neabsorbuojamus spaustukus. Reikia, kad uzspaudziamo
audinio ir spaustuky dydis atitikty.

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

Numatyti naudotojai: gaminys skirtas naudoti tik kvalifikuotam medicinos personalui.

Kontraindikacijos:

NENAUDOKITE kiausintakiy perris§imo kaip kontracepcijos metodo
NENAUDOKITE ant konstrukeijy, kur metaliniy spaustuky naudojimas netinkamas
NENAUDOKITE, jei tik jtariate alergijg titanui

Irenginio aprasymas:

LigaV® ligatdriniai spaustukai yra sterilGs ir vienkartiniai. Jos pagamintos i$ medicininio titano. Klipai uzdedami aplink audinj ir uzdaromi klipsy aplikatoriaus rankena.

Magnetinio rezonanso tomografijos saugumo informa apie ligatirinius klipus:

MR salyginis

18 titano pagaminti implantuojami klipai yra MR salyginiai. Pacientg su implantuotais spaustukais galima saugiai skenuoti i$ karto po spaustuky jdéjimo, jei laikomasi $iy salygy:
. 3,0 Tesla arba maZesnis statinis magnetinis laukas
e Didziausias erdvinis magnetinio gradiento laukas - 6,5 Tesla/m
« DidZiausias MR sistemos nurodytas viso kiino vidutinis savitasis sugerties greitis (SAR) - 1,7 W/kg per 20 minuciy skenavimo (pagal impulsy sekg).

Su MRT susijes Sildymas
Laikiklis gali padidinti temperattirg maziau nei 0,6 °C, jei laikomasi iy salygy:
e Esant 3 tesly dazniui, didZiausias MR sistemos nustatytas viso kiino SAR vidurkis yra 1,7 W/kg
e 20 minugiy nepertraukiamo MR skenavimo (pagal impulsy sekg), naudojant perdavimo ir priémimo RF kino rite.
Informacija apie artefakta
MR vaizdo kokybé gali pablogéti, jei dominanti sritis yra toje pacioje srityje arba palyginti arti klipy padéties. Todél gali prireikti optimizuoti MR vaizdo parametrus, kad bty kompensuotas klipy buvimas.
Blogiausiu atveju klipo signalo tustumos dydis gali bati:

Impulsy SE SE GRE GRE
PlokStumos Lygiagreciai Statmenas Lygiagreciai Statmenas
Signalo tustumos dydis (mm?) 199 378 348

Naudojimo instrukcijos:

1. Pasirinkite tinkamo dydzio spaustuka ir suderinamg aplikatoriy.

2. Prie$ naudodami patikrinkite visy prietaisy suderinamuma.

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

4 Suimkite aplikatoriy aplink varZta (panasiai kaip piestukas). Jei tai endo aplikatoriai, laikykite aplikatoriy aplink veleng. Laikydami aplikatoriy uz rankenos, kai kraunate spaustuka, darote klaida, dél kurios Zandikauliai gali Siek tiek uZsidaryti,

todél spaustukas gali iskristi i$ aplikatoriaus.

5. Sulygiuokite aplikatoriaus Zandikaulius vertikaliai ir Sonine kryptimi vir$ kasetéje esancio spaustuko ir jstumkite instrumento Zandikaulius j spaustuko kasetés lizda, jsitiking, kad jie yra statmeni kasetés pavirsiui. Judinkite Zandikaulius, kol
jie sustos. Aplikatorius turi lengvai judéti lizdo viduje ir iSoréje. Dél neteisingos Zandikauliy padéties jkrovimo metu klipas gali neteisingai jsitvirtinti Zandikauliuose, todél klipo gali nepavykti saugiai uzdaryti, jis gali nuskilti arba iskristi i
aplikatoriaus.

6. ISimkite aplikatoriy i$ kasetés. Spaustukas yra pritvirtintas Znyplése. Nereikia imtis jokiy veiksmy, kad spaustukas likty savo vietoje.

7. Patikrinkite, ar spaustukas iki galo jkistas j aplikatoriaus Zandikaulius ir ar spaustuko kojelés nei$siki$a uz zandikauliy galo. Netinkamai jkiSus spaustuka j Zandikaulius, jo gali nepavykti saugiai uzdaryti, spaustukas gali nuskilti arba iskristi
i$ aplikatoriaus.

8. Su aplikatoriumi elkités atsargiai. Zandikauliai neturi uzsidaryti per anksti. Net Siek tiek per anksti uzsidarius zandikauliams, spaustukas iskris i$ aplikatoriaus.

9. UZzdeékite spaustuka aplink struktara, kurig ketinama risti arba Zyméti. Tinkama jéga visiSkai uzdarykite spaustuka ir jsitikinkite, kad jis tinkamai uzdétas. Klipg reikia tolygiu, tvirtu, nepertraukiamu judesiu, kol klipas visiskai uzsidarys. Atleidus

rankeny spaudima, aplikatoriaus Zandikauliai atsidarys. Atleidus spaudimg | aplikatoriaus rankeng, kol spaustukas dar néra visikai uzdarytas, spaustukas liks i$ dalies atidarytas, todél gali prasidéti kraujavimas arba spaustukas gali
nuslysti nuo indo.
10.  Nuimkite aplikatoriy nuo chirurginés operacijos vietos.

Suderinamumas:

"LigaV®" spaustuko dydis Suderinami "LigaV®" aplikatoriai Ligatuotos struktiiros dydis [mm]
S 0301-02S15, 0301-025185, 0301-02S519, 0301-02S20, 0301-02528, 0301-02SE 0,3-1,5
M 0301-02M15, 0301-02M185, 0301-02M19, 0301-02M20, 0301-02M28, 0301-02ME, 0301-02MEB, 0301-02MEOMN, 0301-02MEOMNB 1,0-2,5
ML 0301-02ML20, 0301-02ML28, 0301-02ML275A45, 0301-02MLE, 0301-02MLEB, 0301-02MLEA25, 0301-02MLEOMN, 0301-02MLEOMNB nuo 2,5 iki 4,0
L 0301-02L.20, 0301-02L.28, 0301-02LE, 0301-02LEB, 0301-02LEOMN, 0301-02LEOMNB Nuo 3,5 iki 7,5

isi pirmiau minéti aplikatoriai pagal uzsakyma taip pat gali bati gaminami kampu, kuris visiSkai suderinamas su atitinkamais spaustukais. Kampinis variantas nurodomas bet kurio i$ pirmiau nurodyty nuorody numeriy pabaigoje jraant raide A
ir du skaitmenis, atspindin¢ius Zandikauliy kampa.
Su "Grena LigaV®" spaustukais taip pat suderinami visi toliau iSvardyti staiakampio skerspjavio griebtuvai su skersiniais dantukais arba $iurk3¢iu vidiniu Zandikaulio pavir§iumi

mazo dydzio spaustukai - rankenos plotis nuo 0,59 iki 0,75 mm
klipo dydis vidutinis - rankenos plotis nuo 0,84 iki 1,00
klipo dydis vidutinis/didelis - rankenos plotis nuo 1,16 iki 1,32
klipo dydis didelis - rankenos plotis nuo 1,26 iki 1,42 mm

Siekiant geriausiy rezultaty, labai rekomenduojama naudoti "Grena" aplikatorius, skirtus "LigaV®" spaustukams.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
1. Bet kokias chirurgines ir minimaliai invazines proceddras turéty atlikti tik asmenys, tinkamai apmokyti ir susipaZine su Siais metodais. SusipaZinkite su medicinine literatara apie metodus, komplikacijas ir .
prie$ atliekant bet kokig chirurgine procedura.
2. Chirurgijos instrumentai gali skirtis priklausomai nuo gamintojo. Kai atliekant procedurg kartu naudojami skirtingy gamintojy chirurginiai instrumentai ir priedai, prie§ pradédami procediirg patikrinkite jy suderinamuma. To
nepadarius, gali nepavykti atlikti operacijos.
3. "LigaV®" klipai yra suderinami tik su "LigaV®" klipy aplikatoriais ir néra suderinami su "Vclip®" ar "Clicka'V®" klipy aplikatoriais. Prie§ pradédami procediirg visada jsitikinkite, kad pasirinktas tinkamas "Grena" aplikatoriaus tipas. To
nepadarius, gali nepavykti atlikti operacijos.
Chirurgas yra visiskai atsakingas uz tinkamo dydzio spaustuko parinkima ir turi nustatyti, kiek spaustuky reikia, kad baty pasiekta pakankama hemostazé ir uzdarymo saugumas.
Isitikinkite, kad segtuko dydis atitinka riSamos struktros dydj.
Idéjus kiekvieng spaustuka, reikia visiSkai uzdaryti aplikatoriy. Ne iki galo suspaudus, klipsas gali pasislinkti, todél gali bati netinkamai suritas.
Isitikinkite, kad kiekvienas spaustukas buvo uzdétas ir gerai uzdarytas ant suriStos struktiros. Tai reikéty pakartoti po to, kai artimiausioje taikymo srityje naudojami kiti chirurginiai prietaisai. Neatlikus $io patikrinimo, galima nepastebéti
netycia mechaniskai pasislinkusiy klipy, dél to jie gali nuslysti ir véliau nukraujuoti.
Nespauskite aplikatoriaus prie kity chirurginiy instrumenty, sgvarzy, spaustuky, tulZies pislés akmeny ar kity kiety struktdiry, nes tai gali sukelti kraujavimg
9. Nenaudokite paZeisty aplikatoriy. Naudojant paZeistg savarza, gali iSsisukti spaustukas. Pries naudodami visada patikrinkite, kaip sulygiuotos aplikatoriaus Znyplés. Jei to nepadarysite, pacientas gali susiZeisti.dél klipsy Zirkliy, kurios gali
perpjauti kraujagysle.

10. Didele jtakg klipsy uzdarymui turi Sie veiksniai: klipsy uzdéjimo baklé, chirurgo naudojama jéga klipsams uZzdaryti, perriStos struktiros dydis ir pacios klipsos savybés.
11.  Kaip ir taikant visus kitus risimo badus, uzdéjus spaustuka reikia patikrinti riS§imo vietg ir jsitikinti, kad jis buvo uzdétas tinkamai.
12.  Jei atliekama endoskopiné procedra, visada jsitikinkite, kad, jkiSus aplikatoriy ir klipsg per kaniule, klipsas lieka aplikatoriuje.
13.  Prie§ baigdami procedirg visada patikrinkite, ar vieta yra hemostazé. Kraujavimg galima kontroliuoti uzdedant papildomus spaustukus, elektrokauterizuojant arba susiuvant chirurginiais sidlais
14. "Grena" nereklamuoja ir nerekomenduoja jokios konkrecios chirurginés praktikos. Uz chirurgijos technika, audiniy ir kraujagysliy tipus ir dydZius, tinkamus ligatuoti "LigaV®" ligatdriniais spaustukais, atsako chirurgas.
15.  ISmeskite visas atidarytas klipy kasetes, nesvarbu, ar visi klipai buvo panaudoti, ar ne, nes sterilumas ir visiSkas prietaiso veikimas gali bati uztikrintas, jei klipai bus panaudoti netrukus po pakuotés atidarymo.
16.  Implantuojama medZiaga yra grynas titanas. Naudojama medziaga nereikalauja kiekybiniy apribojimy pacientui taikomiems spaustukams.
17.  Naudokite i$ karto po atidarymo.
18.  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.
19.  Sis gaminys skirtas naudoti vienam pacientui ir vienai procedarai. Perdirbimas, pakartotinis naudojimas, perdirbimas, modifikavimas gali sukelti rimty pasekmiy, jskaitant paciento mirtj.
20. Jei su prietaisu jvyko rimtas incidentas, apie jj reikéty pranesti gamintojui ir valstybés narés, kurioje yra jsisteiges naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai.
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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.

Naudodami atitinkamg programg nuskaitykite toliau pateikta QR koda.
Jis jus sujungs su "Grena Ltd." svetaine, kurioje galite pasirinkti elFU pageidaujama kalba.

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

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