Klipy na podvazky Click’aV® a Click’aV Plus™
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nebo autorizovaného distributora a seznamit se s prislusnymi technickymi pokyny, odbornou Iékafskou literaturou a absolvovat pfislu§né $koleni pod dohledem chirurga se zku$enostmi s technikami
minimalné invazivni chirurgie. Pfed pouzitim doporucujeme peclivé si pfecist vSechny informace obsazené v tomto navodu. Nedodrzeni téchto informaci mize mit vazné chirurgické nasledky, jako je
poranéni pacienta, kontaminace, infekce, kfizova infekce, nemoznost ligace nebo smrt.

Dulezité:
:jf Tento navod nelze pouzit jako pfirucku pro chirurgické techniky pouzivané pfi praci s ligovacimi svorkami. Pro ziskani odpovidajicich znalosti o chirurgické technice je nutné kontaktovat nasi spole¢nost

Indikace:

Ligovaci svorky Click'aV® a Click'aV Plus™ jsou uréeny k ligaci jakychkoli linearnich tkariovych struktur nebo cév béhem operace k zastaveni krvaceni, kde je vyzadovano pouziti nevstiebatelnych svorek. Je nutné,
aby velikost okluzované tkané odpovidala velikosti svorek.

Cilovéa skupina pacientt — dospéli a mladi pacienti, muzi i zeny.

Urceni uzivatelé: vyrobek je uren vyhradné pro pouziti kvalifikovanym zdravotnickym personalem.

Kontraindikace:

NEPOUZIVEJTE k podvazani vejcovod(i jako antikoncepéni metodu.

NEPOUiiVEJTE k ligaci renalni arterie béhem laparoskopické nefrektomie Zivého darce.
NEPOUZIVEJTE jako znagkovag tkani.

Popis zafizeni:

Ligovaci svorky ClickaV® a Click'aV Plus™ jsou sterilni, jednorazové, neaktivni a biokompatibilni implantovatelné prostredky vyvinuté pro pouziti pfi chirurgickych zakrocich vyzadujicich spolehlivou ligaci cév nebo
tkani. Svorky jsou vyrobeny z odolného, neabsorbovatelného polymeru vhodného pro trvalou implantaci. Kazda svorka je vybavena bezpeénym zapadkovym mechanismem, ktery zajistuje spolehlivé uzavieni a
zvySenou bocni stabilitu.

Model Click’aV Plus™ zahrnuje pokrocilou konstrukéni viastnost: stiidavé, dovniti sméfujici zuby podél vnitiniho povrchu svorky, které jsou naklonény smérem k tkani. Toto specialni usporadani zubl vyrazné zvysuje
bo¢ni i podélnou stabilitu uchopeni a dosahuje mnohem vyssi stability nez standardni polymerové svorky, ¢imz optimalizuje bezpeéné zachazeni s tkani v naroénych chirurgickych podminkach.

Aplikatory Click'aV® jsou kompatibilni zafizeni pouzivana k aplikaci téchto svorek. Aplikatory jsou navrzeny tak, aby usnadriovaly kontrolovanou aplikaci svorek, a umoziuji pfesné uzavreni kolem cilové tkané.
Ligovaci svorky Click'aV® a Click’aV Plus™ jsou uréeny pro zdravotnické pracovniky vySkolené v technikach ligace cév a tkani.

Sviraci svorky Click'aV® a Click’aV Plus™ Ize otevfit pomoci specialné navrzeného nastroje na odstranéni svorek.

Informace o bezpeénosti pfi MRI:

MR Ligovaci svorky ClickaV® a Click'aV Plus™ jsou bezpe&né pro MR.

Ligovaci svorky Click'aV® a Click’aV Plus™ jsou vyrobeny z nevstiebatelného polymerového materiélu a jsou povazovany za bezpecné pro pouziti v MR. To znamend, Ze nepredstavuji Zzadné znamé
nebezpeci ve vdech MR zobrazovacich prostfedich, protoZe jsou nevodivé, nekovové a nemagnetické.

Navod k pouziti:
1. Vyberte vhodnou velikost svorky a kompatibilni aplikator.
2.  Pred pouzitim zkontrolujte kompatibilitu vSech zafizeni.
3.V souladu s aseptickymi pravidly vyjméte kazetu se sponkami z jednotlivého baleni. Aby nedoslo k poSkozeni zafizeni, polozZte jej na sterilni povrch.
4 Uchopte aplikator kolem Sroubu (podobné jako se drzi tuzka) (obr. 1). U endo aplikatorti uchopte aplikator kolem dfiku (obr. Il). Toto uchopeni zajistuje, Ze Celisti zafizeni zUistanou zcela oteviené, coz je
nezbytné pro spravné nasazeni spony.

Obr. | Obr. 1l

5. Vyrovnejte Celisti aplikatoru svisle a pfi¢né nad sponou v zasobniku a zasurite Celisti aplikatoru do drazky zasobniku spon, pfi¢emz dbejte na to, aby byly kolmé k povrchu zasobniku (obr. Ill, IV). Nespravna
poloha &elisti béhem vkladani mize vést k nespravnému usazeni spony v Eelistech, coz mize mit za nasledek nemoznost bezpecné uzavfit sponu, jeji prasknuti, deformaci nebo vypadnuti z aplikatoru.
Posuiite Celisti, dokud neuslysite cvaknuti (obr. V). Nepouzivejte k posunuti aplikatoru silu. Aplikator by se mél uvniti a vné drazky pohybovat snadno. Pouziti nadmérné sily k posunuti aplikatoru maze
zpusobit zlomeni spony.

Obr. 1l Obr. IV Obr. V
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Vyjméte aplikator z kazety. K vyjmuti spony mize byt nutné drzet kazetu. Ujistéte se, Ze je spona bezpe¢né upevnéna v Celistech. Vystupky spony by mély zapadnout do zarezl Celisti aplikatoru (obr. VI).

6.
Nespravné usazeni spony v &elistech (obr. VII) miuze mit za nasledek nemoznost bezpe&né sponu uzavrit, jeji prasknuti, deformaci nebo vypadnuti z aplikatoru.
Obr. VI Obr. VI

7. Dostatecné odlehcete strukturu, ktera ma byt ligovana, aby se zajistilo, Ze uzamykaci mechanismus svorky nebude v kontaktu s tkani, a zabranilo se tak proniknuti zapadky tkani. Proniknuti zapadky tkani
ovliviiuje bezpeénost uzavfeni, mize deformovat nebo dokonce zlomit svorku.

8.  Pokud se pouziva endoskopicky aplikator, stisknéte rukojeti aplikatoru (ale davejte pozor, abyste sponu nezamkli) a viozZte Celisti aplikatoru a dfik do kanyly (obr. VIII). Udrzuijte stisk rukojeti aplikatoru, dokud
Celisti neopusti kanylu. Tento postup je nezbytny, protoze vnitini pramér kanyly je ve vétsiné pfipadi mensi nez vnéjsi rozmér otevienych Celisti aplikatoru. Stlaceni rukojeti aplikatoru maze byt nutné také
pfi vytahovani aplikatoru z kanyly. Pokud rukojet neni dostatecné stlacena, Celisti aplikatoru mohou poskrabat material uvniti kanyly a uvolnéné plastové ¢astice mohou spadnout do télnich dutin.

Obr. VIII
9. Béhem aplikace otacejte htideli endoaplikatoru tak, aby jeden zub spony sméfoval dold a byl viditelny shora i ze strany (obr. IX). To umozriuje uZivateli vizualné potvrdit zapouzdfeni ligované struktury. U

oteviené operace se také doporuéuje, aby jeden zub byl v dolni poloze.

Obr. IX

Umistéte sponu kolem struktury uréené k ligaci tak, aby byl dobfe viditelny uzamykaci mechanismus (obr. X, Xl). PouzZijte pfiméfenou silu k uplnému uzavieni spony, az se uzamkne, a ujistéte se, zZe je

10.
spravné umisténa. Uvolnénim tlaku na rukojeti se Celisti aplikatoru oteviou.

Obr. X
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Obr. XI

11. Odstrarite aplikator z opera¢niho mista.
Kompatibilita:
Velikost
c"sc‘l’:,’;\e,'(‘@ a Kompatibilni aplikatory sponek ClickaV® ‘;f::lklgz:;'g"[‘:l:‘]’
Click’aV Plus™
0301-04M20, 0301-04M27, 0301-04M27A70, 0301-04ME, 0301-04MEA20, 0301-04MEA45, 0301-04MEA20B, 0301-04MEB, 0301-04MMLEHS, 0301-04MMLEHSB, 0301-
M 04MEI, 0301-04MEA20I, 0301-04MEA45I, 0301-04MEIB, 0301-04MEA20IB, 0301-04MEA45IB, 0301-04MEHS, 0301-04MEOMN, 0301-04MEOMNB, 0301-04MEOMNBX, 2az7
0301-04MEOMNX, 0301-04MEN, 0301-04MEA20N, 0301-04MEA45N, 0301-04MEBN, 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, 0301-04MLEA45I, 0301-04MLEIB, 0301-04MLEA20IB, 0301-04MLEA45I1B, 0301-04MLEHS, 0301-04MLEOMN, 0301-04MLEOMNB, 3az10
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, 0301-04LEI,
L 0301-04LEA20I, 0301-04LEA45I, 0301-04LEIB, 0301-04LEA20IB, 0301-04LEA45IB, 0301-04LEOMN, 0301-04LEOMNB, 0301-04LEOMNBX, 0301-04LEOMNX, 0301- 5az13
04LXLUNE, 0301-04LEN, 0301-04LEA20N, 0301-04LEA45N, 0301-04LEA20BN, 0301-04LEA45BN, 0301-04LEBN
0301-04XL20, 0301-04XL27, 0301-04XL27A70, 0301-04XLE, 0301-04XLEA20, 0301-04XLEA45, 0301-04XLEB, 0301-04XLEA20B, 0301-04LXLEHS, 0301-04LXLEHSB,
XL 0301-04XLEI, 0301-04XLEA20I, 0301-04XLEA45l, 0301-04XLEIB, 0301-04XLEA20IB,0301-04XLEA45IB, 0301-04XLEHS, 0301-04XLEOMN, 0301-04XLEOMNB, 7az16
0301-04XLEOMNBX, 0301-04XLEOMNX, 0301-04LXLUNE, 0301-04XLEN, 0301-04XLEA20N, 0301-04XLEA45N, 0301-04XLEA20BN, 0301-04XLEA45BN, 0301-04XLEBN
XXL 0301-04XXLEN, 0301-04XXLEBN, 0301-04XXL20, 0301-04XXLEOMNX, 0301-04XXLEOMNBX 10 az 22

Kompatibilni s klipy Grena Click'aV® a Click’aV Plus™ jsou také vSechny aplikatory pro polymerové klipy jinych vyrobct se stejnym typem a velikosti uzamykaciho mechanismu, pokud velikost klipu odpovida velikosti
aplikatoru. Pro dosazeni nejlep$ich vysledkl se durazné doporucuje pouzivat aplikatory Grena uréené pro ligovaci klipy Click'aV® a Click’aV Plus™.

Velikost svorek

Kompatibilni nastroje pro odstranéni sponek

c&::\[a\;ﬁ:m Kompatibilni nastroje pro odstranéni endochirurgickych svorek Click’aV® Click’aV® pro otevienou chirurgii
M 0301-R804MLLE, 0301-R804MLLEB, 0301-R804MLLEI, 0301-R804MLLEIB, 0301-R804MLLEHS, 0301-R804MLLEHSB
ML 0301-R804MLLE, 0301-R804MLLEB, 0301-R804MLLEI, 0301-R804MLLEIB, 0301-R804MLLEHS, 0301-R804MLLEHSB
0301-R804MLLE, 0301-R804MLLEB, 0301-R804MLLEI, 0301-R804MLLEIB, 0301-R804MLLEHS, 0301-R804MLLEHSB, 0301- 0301-R804MMLL
L R804LXLE, 0301-R804LXLEB, 0301-R804LXLEI, 0301-R804LXLEIB, 0301-R804LXLEHS, 0301-R804LXLEHSB - nejéastgji
doporucované
XL 0301-R804LXLE, 0301-R804LXLEB, 0301-R804LXLEI, 0301-R804LXLEIB, 0301-R804LXLEHS, 0301-R804LXLEHSB 0301-R804XL

& Varovani a bezpe¢nostni opatieni:

1. Jakékoli chirurgické a minimalné invazivni zakroky by mély provadét pouze osoby, které maji odpovidajici Skoleni a jsou s témito technikami obeznameny. Pfed provedenim jakéhokoli chirurgického zakroku si
prostudujte Iékarskou literaturu tykajici se technik, komplikaci a rizik.

2. Chirurgické nastroje se mohou lisit v zavislosti na vyrobci. Pokud jsou pfi zakroku pouzity chirurgické nastroje a pfislusenstvi od ruznych vyrobcu, ovéfte pred zahajenim zakroku jejich kompatibilitu. Pokud tak
neucinite, mize dojit k nemoZznosti provedeni chirurgického zakroku.

3. Ligovaci svorky Click'aV® a Click'aV Plus™ jsou kompatibilni pouze s aplikatory ligovacich svorek Click'aV® a nejsou kompatibilni s aplikatory svorek LigaV® nebo Vclip®. Pred zahajenim zakroku se vzdy
ujistéte, Ze byl vybran spravny typ aplikatoru Grena. Pokud tak neucinite, miiZe to mit za nasledek nemoznost provedeni operace.

4.  Grena doporucuje ligaci renalni arterie pfi jinych zakrocich nez laparoskopické nefrektomii Zivého darce pomoci vice nez jedné svorky na strané pacienta s minimalni distalni manzetou renalini arterie 2-3 mm
za distalni svorkou. Pokud se toto nedodrzi, mize svorka béhem zakroku nebo v pooperacnim obdobi sklouznout z cévy, coz muze vést k masivnimu vnitfnimu krvaceni.

5. Pro dosazeni nejlepSich vysledkl pfi pouziti techniky posuvné svorky by mély byt pouzity ligovaci svorky Click’aV®. Ligovaci svorky Click'aV Plus™ se pro tuto techniku nedoporucuji, protozZe jsou navrzeny pro
maximalni stabilitu na tkani, nikoli na stehu.

6.  Chirurg nese plnou odpovédnost za vybér spravné velikosti svorky a musi urcit, kolik svorek je nutné k dosazeni uspokojivé hemostazy a bezpe¢ného uzavieni.

7. Velikosti ligovanych struktur pro jednotlivé velikosti svorek jsou uvedeny pouze pro obecné informaéni ucely. Ujistéte se, Ze velikost svorky je vhodna pro ligovanou strukturu. Svorka by méla zcela obepinat
cévu nebo tkarovou strukturu. Prorazeni tkané zapadkou svorky mize vést k nemoznosti uzavieni svorky, $patné funkci uzavieni, sklouznuti nebo otevieni svorky béhem zakroku nebo v poopera¢nim obdobi,
coz muiZe vést k vnitfnimu krvaceni v zavislosti na velikosti cévy.

8.  Sponu ani aplikator nepouziveite jako disekéni nastroj. Spicky aplikatoru mohou zplisobit poranéni tkané nebo mize spona vypadnout z aplikatoru.

9.  Svorka musi byt zajiSténa, aby byla zajisténa spravna ligacni céva nebo tkan. Po aplikaci zkontrolujte misto ligacni, abyste se ujistili, Ze je svorka spravné uzaviena. To by se mélo opakovat po pouZiti jinych
chirurgickych nastroj v bezprostfedni blizkosti mista aplikace.

zakroku nebo v pooperaénim obdobi sklouznout z cévy, coz muze vést k krvaceni v zavislosti na velikosti cévy.

1.
12.
13.

Nestladujte aplikator pfes jiné chirurgické nastroje, svorky, spony, ZluGové kameny nebo jiné tvrdé struktury, protoZe by to mohlo zpUsobit zlomeni spony.
Nepokousejte se zavfit Celisti na jakékoli tkarové strukture, aniz by byla do Celisti spravné vloZzena svorka. Zavieni prazdnych Celisti na cévé nebo anatomické strukture mize vést ke zranéni pacienta.
Nepouzivejte poskozené aplikatory. Pouziti poSkozeného aplikatoru muze vést k nespravnému umisténi svorky a k jejimu odpadnuti z tkané. Po uzavieni by mély byt $picky Celisti pfimo vyrovnané a nemély by

Pokud ma byt tkan rozdélena, ponechte distalni manzetu tkané priblizné 2—3 mm od ligovaci svorky, tj. nepouzivejte stranu svorky jako voditko pro fezani. Pokud toto nebude dodrzeno, mlze svorka béhem

byt posunuty. Pfed pouzitim vzdy zkontrolujte vyrovnani Celisti aplikatoru. Pokud tak neucinite, mize dojit ke zranéni pacienta, protoZe svorka se b&éhem uzavieni mlze silné deformovat, coz zabrani jejimu
spravnému zacvaknuti.

14.
15.
16.
17.
18.

Na uzavreni svorky maji vyznamny vliv nasleduijici faktory: stav aplikatoru, sila pouzita chirurgem k uzavieni svorky, velikost ligované tkané a vlastnosti samotné svorky.
Stejné jako u vSech ostatnich ligaci je nutné po aplikaci svorky zkontrolovat misto ligace a ujistit se, Ze je umisténa spravné.

Pokud se provadi endoskopicky zakrok, vzdy se ujistéte, Ze svorka zustala v aplikatoru po zavedeni aplikatoru a svorky kanylou.

Pred ukonéenim zakroku vzdy zkontrolujte misto hemostazy. Krvaceni Ize zastavit umisténim dalSich svorek, elektrokauterizaci nebo chirurgickymi stehy.

Ligacni svorky Click'aV® a Click’aV Plus™ Ize otevfit pomoci specialné navrzeného nastroje na odstranéni svorek. Durazné se doporucuje, aby byl tento nastroj k dispozici béhem operace, pfi které se pouzivaji

liga¢ni svorky Click'aV® a Click'aV Plus™. Otevienou svorku je nutné zlikvidovat a nesmi se znovu pouzit, i kdyZ neni viditelné poskozena. Svorka oteviena pomoci odstrafiovace mize vykazovat mikrotrhliny
a takova svorka by se mohla zlomit nebo sklouznout z cévy, coz by vedlo k krvaceni.

Plus™ odpovida chirurg.

20.

po otevfeni baleni.

21.
22.
23.

Implantovany materiél je neabsorbovatelny acetalovy polymer. Pouzity material nevyZaduje kvantitativni omezeni poctu svorek aplikovanych na pacienta.
Pouzijte ihned po otevieni, protozZe skladovani zafizeni po otevfeni obalu vede k jejich kontaminaci a vytvafi riziko infekce pro pacienta.
Po pouziti produkt a obal zlikvidujte, stejné jako nepouZité, ale oteviené pristroje, v souladu s postupy pro likvidaci nemocni¢niho odpadu a mistnimi pfedpisy, v€etné, ale bez omezeni, predpist tykajicich se

lidského zdravi a bezpe¢nosti a Zivotniho prostfedi.

24.
25.
26.

Spole¢nost Grena nepropaguije ani nedoporucuje zadné konkrétni chirurgické postupy. Za chirurgickou techniku, typy a velikosti tkani a cév vhodnych pro ligaci pomoci ligaturnich svorek Click'aV® a Click'aV

Zlikvidujte vSechny oteviené kazety se svorkami, bez ohledu na to, zda byly vSechny svorky pouZity, protoZe sterilita a pIna funkénost zafizeni miize byt zaru¢ena pouze v pfipadé, Ze jsou svorky pouzity kratce

Tento produkt je uréen pro pouZiti u jednoho pacienta a pfi jednom zakroku. Opétovna sterilizace, opétovné pouZiti, opétovné zpracovani nebo Uprava mohou mit vazné nasledky, véetné imrti pacienta.
Budte opatrni, pokud existuje moznost vystaveni krvi nebo télnim tekutinam. DodrZujte nemocni¢ni protokoly tykajici se pouzivani ochrannych odévu a vybaveni.
Stejné jako u v8ech chirurgickych ligaturnich svorek existuje po aplikaci potencialni riziko migrace svorky. Migrace ligaturnich svorek je v literatufe spojovana s nezadoucimi Gcinky, jako je bolest, tvorba kament

a stfevni obstrukce. Ackoli dosud nebyly hlaSeny zadné pfipady migrace u svorek Click'aV® nebo Click'aV Plus™, uzivatelé by si méli byt védomi této potencialni komplikace a aplikovat svorky v souladu s
pokyny, aby se riziko minimalizovalo.

27.

17.10.2025

Pokud doslo k jakékoli zavazné udalosti souvisejici s timto prostfedkem, méla by byt nahlaena vyrobci a pfisluSnému organu ¢lenského statu, ve kterém je uzivatel a/nebo pacient usazen.
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Uchovavejte v suchu

Upozornéni

Zmocnény zastupce v Evropské
unii
TEHILE @ Sterilizovano ethylenoxidem
M D Zdravotnicky prostfedek

Tisténé verze navodu k pouziti dodavané s produkty Grena jsou vzdy v anglickém jazyce.

(T3]

elFU indicator

Prectéte si elektronicky navod k
pouziti

www.grena.co.uk/IFU

&

REF

R

Nesterilizujte znovu

Katalogové ¢islo

Bezpecny pro magnetickou
rezonanci

o ® E

i

Vyrobce

Nepouzivejte, pokud je obal poskozen,

a prostudujte navod k pouziti.

Kéd sarze

Datum vyroby

®

-

9
O

Pokud potrebujete tiSténou kopii navodu k pouZziti v jiném jazyce, mizete kontaktovat spolec¢nost Grena Ltd.
na adrese ifu@grena.co.uk nebo na telefonnim Cisle + 44 115 9704 800.

Dostanete se na webové stranky spolecnosti Grena Ltd., kde si muzete vybrat elFU ve svém preferovaném jazyce.

Naskenujte nize uvedeny QR kéd pomoci prislusné aplikace.

Na webovou stranku se muZete dostat pfimo zadanim adresy www.grena.co.uk/IFU do svého prohlizece.

Nepouzivejte opakované

Datum spotieby

MnozZstvi v baleni

Jednoduchy sterilni
bariérovy systém

Pred pouzitim zafizeni se ujistéte, Ze papirova verze navodu k pouZziti, kterou mate k dispozici, je v nejnovéjsi revizi.

17.10.2025

VZdy pouZivejte navod k pouZziti v nejnovéjsi revizi.

Navod k pouziti — Klipy na podvazky Click'aV® a Click'aV Plus™
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