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céglinkkel vagy hivatalos forgalmazdnkkal, megismerkedni a megfelel6 mlszaki utasitasokkal, a szakmai orvosi szakirodalommal, valamint elvégezni a megfelelé képzést egy minimalisan invaziv
sebészeti technikakban jartas sebész felligyelete alatt. Hasznalat elétt javasoljuk, hogy figyelmesen olvassa el a kézikdnyvben szereplé 6sszes informaciét. Ezen informaciok be nem tartadsa sulyos
sebészeti kovetkezményekhez vezethet, példaul a beteg sériiléséhez, fertézéshez, keresztfertézéshez, ligalas képtelenségéhez vagy halalhoz.

Fontos:
ijf Ez az utasitds nem hasznalhaté kézikdnyvként a ligalé kapcsok hasznalata soran alkalmazott sebészeti technikakhoz. A sebészeti technikak megfelel6 elsajatitdsahoz sziikséges felvenni a kapcsolatot

Javallatok:

A ClickaV® és Click’'aV Plus™ ligal6 kapcsok barmilyen linedris szoveti struktura vagy ér ligalasara szolgalnak vérzéscsillapité miitétek soran, ahol nem felszivddoé kapcsok hasznalata sziikséges. Az elzart szovet
és a kapcsok méretének meg kell egyeznie.

Célcsoport: felnétt és fiatal betegek, férfiak és nok.

Célzott felhasznalok: a terméket kizardlag képzett egészségiigyi személyzet hasznalhatja.

Ellenjavallatok:
NE haszndlja tubusligatirahoz fogamzasgatlé modszerként.

NE hasznalja veseartéria ligalashoz laparoszkopos él6 donoros nefrektémia soran.
NE hasznalja szovetjeloléként.

A késziilék leirasa:

A Click'aV® és Click’aV Plus™ ligalé kapcsok steril, eldobhat6, nem aktiv és biokompatibilis implantatumok, amelyeket olyan sebészeti beavatkozasokhoz fejlesztettek ki, amelyek megbizhatd ér- vagy szovetligalast
igényelnek. A kapcsok tartds, nem felszivodo polimerbél készlinek, amely alkalmas allandé implantatumként valé bedltetésre. Minden kapocs biztonsagos reteszelé mechanizmussal van ellatva, amely megbizhatd
zarast és fokozott oldaliranyu stabilitast biztosit.

A Click’aV Plus™ modell egy fejlett tervezési jellemzével rendelkezik: a kapcsok belsé fellletén egymast atfedd, befelé iranyuld fogak talalhatok, amelyek a szdvet felé vannak hajlitva. Ez a specidlis fogelrendezés
jelentdsen javitia mind az oldaliranyd, mind a hossziranyu tapadasi stabilitast, igy sokkal nagyobb stabilitast biztosit, mint a standard polimer kapcsok, ezaltal optimalizalva a szdvetek biztonsagos kezelését
kihivasokkal teli sebészeti kdrnyezetben.

A Click'aV® applikatorok kompatibilis eszkdzok, amelyeket ezeknek a kapcsoknak a felhelyezésére hasznalnak. Az applikatorok a kapcsok kontrollalt felhelyezését hivatottak megkénnyiteni, és lehetévé teszik a
célszovet korlili pontos zarast. A Click'aV® és Click’'aV Plus™ ligald kapcsok olyan egészséguigyi szakemberek szamara késziiltek, akik képzettek az ér- és szovetligalasi technikakban.

A Click'aV® és Click'aV Plus™ ligalé kapcsok specidlisan tervezett kapocskivonéval nyithatok.

MRI biztonsagi informacidk:
MR Aciickav® és Click'aV Plus™ ligalé kapcsok MR-biztonsagosak.
A Click'aV® és Click'aV Plus™ ligalé kapcsok nem felszivddd polimer anyagbol késziilnek, és MR-biztonsagosnak minéslilnek. Ez azt jelenti, hogy nem jelentenek ismert veszélyt az MR-képalkotasi

koérnyezetben, mivel nem vezet6képesek, nem fémesek és nem magnesesek.

Hasznalati utasitas:
1. Valassza ki a megfelelé6 méretli kapcsot és a kompatibilis applikatort.
2. Hasznalat elétt ellendrizze az 6sszes eszkdz kompatibilitasat.
3. Az aszeptikus szabalyokat betartva vegye ki a kapcsokat a csomagolasbdl. A késziilék megsériilésének elkeriilése érdekében helyezze azt steril fellletre.
4 Fogja meg az applikatort a csavar koril (Ugy, ahogy egy ceruzat fogna) (1. kép). Endo applikatorok esetén fogja meg az applikatort a szar korll (1I. kép). Ez a fogas biztositja, hogy a késziilék pofai teliesen
nyitva maradjanak, ami elengedhetetlen a kapcsok megfelel6 betdltéséhez.

II. kép

5. lgazitsa az applikator pofait figgdlegesen és oldaliranyban a patronban Iévé kliphez, majd tolja be a pofakat a klip patron nyilasaba, ligyelve arra, hogy azok merélegesek legyenek a patron feliletére (lII.,
IV. kép). A pofak helytelen elhelyezése a betdltés soran a klip helytelen illeszkedéséhez vezethet a pofakban, ami a klip biztonsagos bezarasanak képtelenségét, repedését, deformalédasat vagy az
applikatorbdl valé kiesését eredményezheti. Tolja el6re a pofakat, amig hallhatd kattanas nem hallatszik (V. kép). Ne alkalmazzon erét az applikator tolasahoz. Az applikatornak kdnnyen kell mozognia a
nyilason bellil és kiviil. Az applikator tulzott erével torténd tolasa a klip téréséhez vezethet.

I1l. kép IV. kép V. kép
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6.  Vegye ki az applikatort a patronbdl. Lehet, hogy a patronhoz kell tartania, hogy a kapcsot ki tudja venni. Gy6z6djon meg arrél, hogy a kapocs biztonsagosan régziil a pofakban. A kapocs kiemelkedéseinek
az applikator pofainak bevagasaiba kell illeszkedniik (V1. kép). A kapocs helytelen elhelyezése a pofakban (VII. kép) a kapocs biztonsagos bezarasanak képtelenségéhez, repedéséhez, deformalédasahoz
vagy az applikatorbdl valé kieséséhez vezethet.

VI. kép VII. kép

7. Aligalandd szerkezetet kelléen csontositsa, hogy a kapcsok reteszelé mechanizmusa ne érintkezzen a szévetekkel, és a retesz ne hatoljon at a széveteken. A retesz széveteken valé athatolasa befolyasolja
a zaras biztonsagat, deformalhatja vagy akar eltérheti a kapcsokat.

8.  Endoszkdpos applikator haszndlata esetén szoritsa 6ssze az applikator fogantyuit (de tgyeljen arra, hogy ne zarja be a kapcsot), és vezesse be az applikator pofait és szarat a kantlbe (VIII. kép). Tartsa
lenyomva az applikator fogantyuit, amig a pofék ki nem jonnek a kanulbdl. Ez az eljarés azért sziikséges, mert a kanil belsé atmérdje a legtobb esetben kisebb, mint a nyitott applikator pofainak kilsé
mérete. Az applikator fogantytinak 6sszenyomasa az applikator kanyulbdl valé kihizasa soran is szilkséges lehet. Ha a foganty(t nem nyomja 6ssze eléggé, az applikator pofai megkarcolhatjak a kanyul
belsejét, és a levalt miianyag részecskék a testliregekbe keriilhetnek.

VIII. kép

9. Az alkalmazas soran forgassa el az endoalkalmazé tengelyét igy, hogy a kapcsok egyetlen foga lefelé mutasson, és egyszerre felilr6l és oldalrdl is lathaté legyen (IX. kép). Ez lehetévé teszi a felhasznalé
szamara, hogy vizudlisan ellendrizze a ligalt struktura kapszulazasat. Nyitott mitét esetén is ajanlott, hogy az egyetlen fog lefelé mutasson.

IX. kép

10. Helyezze a kapcsot a ligalas céljabdl kivalasztott szerkezet koré gy, hogy a reteszel6 mechanizmus jol lathato legyen (X., XI. kép). Megfelelé erével zarja be teljesen a kapcsot, amig reteszelédik, igyelve
arra, hogy megfeleléen legyen elhelyezve. A fogantyukon 1évé nyomas elengedésével az applier pofai kinyilnak.
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X. kép

XI. kép

11. Tavolitsa el az applikatort a mtéti teriletrél.

Kompatibilitas:

Click’aV® és Ligalt szerkezet
Click’aV Plus™ Kompatibilis Click’aV® kapcsok felhelyezéi g\érete [mm]
kapcsok mérete

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, 2-7
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, 0301-04MLEA45IB, 0301-04MLEHS, 0301-04MLEOMN, 0301-04MLEOMNB, 3-10
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, 0301-04LEI,
L 0301-04LEA20I, 0301-04LEA45I, 0301-04LEIB, 0301-04LEA20IB, 0301-04LEA45IB, 0301-04LEOMN, 0301-04LEOMNB, 0301-04LEOMNBX, 0301-04LEOMNX, 0301- 5-13
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, 0301-04XLEA45!, 0301-04XLEIB, 0301-04XLEA20IB,0301-04XLEA45IB, 0301-04XLEHS, 0301-04XLEOMN, 0301-04XLEOMNB, 7-16
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 10-22

A Grena Click'aV® és Click'aV Plus™ kapcsokkal kompatibilisek, valamint mas gyartok polimer kapcsaihoz is hasznalhatok, amennyiben azok régzité mechanizmusa azonos tipust és méreti, és a kapcsok mérete
megegyezik az alkalmazo eszk6z méretével. A legjobb eredmény érdekében erésen ajanlott a Click'aV® és Click'aV Plus™ ligal6é kapcsokhoz tervezett Grena alkalmazé eszkézok hasznalata.

Click’aV® és i L s . . .
ClickaV Plus™ Kompatibilis Click’aV® endoszképos miitéti kapcseltavolitok Kompatibilis Click'aV® nyitott sebészeti
é kapcseltavolitok

kapcsok mérete
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 — leginkabb
ajanlott
XL 0301-R804LXLE, 0301-R804LXLEB, 0301-R804LXLEI, 0301-R804LXLEIB, 0301-R804LXLEHS, 0301-R804LXLEHSB 0301-R804XL

A Figyelmeztetések és ovintézkedések:

1.
12.
13.

Barmely sebészeti és minimalisan invaziv beavatkozast csak olyan személyek végezhetnek, akik megfeleld képzésben részesiiltek és ismerik ezeket a technikakat. Barmely sebészeti beavatkozas elvégzése
elétt tanulmanyozza at a technikakkal, szovédményekkel és veszélyekkel kapcsolatos orvosi szakirodalmat.

A sebészeti eszkdzok gyartonként eltéréek lehetnek. Ha kiilbnbdzé gyartok sebészeti eszkdzeit és kiegészitdit egyittesen hasznaljak egy beavatkozas soran, a beavatkozas megkezdése elétt ellenérizze azok
kompatibilitasat. Ennek elmulasztasa a mitét elvégzésének lehetetienségét eredményezheti.

A Click'aV® és Click’aV Plus™ ligal6 kapcsok csak a Click'aV® ligalé kapocsfogdkkal kompatibilisek, a LigaV® vagy Vclip® kapocsfogdkkal nem. Az eljaras megkezdése el6tt mindig gy6z6djon meg arrél, hogy
a megfelel6 Grena fogétipust valasztotta. Ennek elmulasztasa a miitét elvégzésének lehetetlenségét eredményezheti.

Grena a laparoszkoépos €16 donoros nefrektomia kivételével minden mas beavatkozas soran a veseartéria ligalasat javasolja, a beteg oldalan tébb kapcsaval, a distalis kapcsot meghalado, legalabb 2—-3 mm-es
distalis veseartéria mandzsettaval. Ha ezt nem tartjak be, a kapocs a beavatkozas soran vagy a posztoperativ id6szakban kicstszhat az érbél, ami stlyos belsé vérzéshez vezethet.

A csusz6 kapcsos technika legjobb eredményei érdekében Click’aV® ligalé kapcsokat kell hasznalni. A Click'aV Plus™ ligal6é kapcsok nem ajanlottak ehhez a technikdhoz, mivel azok a szveteken, nem pedig
a varratokon valé maximalis stabilitasra lettek tervezve.

A sebész teljes felelsséggel tartozik a megfelelé méretii kapcsok kivalasztasaért, és meg kell hataroznia, hogy hany kapocs sziikséges a kielégitd vérzéscsillapitas és a zaras biztonsaganak elérése érdekében.
Az egyes kapcsok méretére vonatkozd ligalt struktirak méretei csak altalanos tajékoztatas céljabol szerepelnek. Gyézédjon meg arrél, hogy a kapocs mérete megfeleld a ligalandd struktirahoz. A kapocsnak
teljesen korll kell 6lelnie az ér- vagy szbvetstrukturat. A kapocs reteszének szdvetbe valé behatoldsa a kapocs bezarasanak képtelenségét, rossz zarasi teljesitményt, a kapocs elcsuszasat vagy kinyilasat
eredményezheti a beavatkozas soran vagy a posztoperativ idészakban, ami az ér méretétdl fliggéen belsé vérzéshez vezethet.

Ne hasznalja a kapcsot vagy az applikatort boncol6 eszkdzként. Az applikator hegyei szoveti sériiléseket okozhatnak, vagy a kapocs kieshet az applikatorbol.

A kapcsot be kell csukni, hogy biztositsa az ér vagy szévet megfelel ligalasat. Az alkalmazas utan ellendrizze a ligalasi helyet, hogy a kapocs megfeleléen zarddott-e. Ezt meg kell ismételni mas sebészeti
eszkdzok alkalmazasa utan is a kdzvetlen alkalmazasi teriileten.

Ha a szbvetet el kell valasztani, hagyjon kortlbelil 2-3 mm-es distalis szévetgyrit a ligald kapcsatol, azaz ne hasznalja a kapcs oldalat vagasi tmutatoként. Ha ezt nem tartja be, a kapcs a beavatkozas soran
vagy a posztoperativ idészakban kicstszhat az érbdl, ami az ér méretétél fliggden vérzéshez vezethet.

Ne nyomja 6ssze az applikatort mas sebészeti eszkdzok, kapcsok, kapcsok, epekdvek vagy mas kemény strukturak felett, mert ez a kapcsok toréséhez vezethet.

Ne prébalja meg bezarni a pofakat olyan szdveti struktirara, amelyre nem helyezett megfeleléen kapcsot. Az Ures pofak bezarasa egy érre vagy anatémiai struktdrara a beteg sériilését okozhatja.

Ne hasznaljon sériilt applikatorokat. A sérlilt applikator hasznalata a kapcsok helytelen elhelyezkedéséhez vezethet, és a kapcsok leeshetnek a szdvetrél. Zaraskor a pofak hegyeinek egyenesnek kell lennitk,
és nem lehetnek eltolva. Hasznalat el6tt mindig ellendrizze az applikator pofainak egyenesbe allitasat. Ha ezt nem teszi meg, a kapcsok zaras kdzben sulyosan deformalédhatnak, ami megakadalyozza a
megfelel6 rogzitést, és a beteg sériilését okozhatja.

A kovetkez6 tényezdk jelentésen befolyasoljak a kapcsok zarasat: az applikator allapota, a sebész altal a kapcsok zarasahoz alkalmazott erd, a lekotott szovet mérete és a kapcsok sajatossagai.
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15.
16.
17.
18.

27.

TERILE|EO Etlén 04 segitsgéel |MR MR.biztonségos

Mint minden mas ligalasi technikanal, a kapcsok felhelyezése utan ellendrizni kell a ligalas helyét, hogy megfeleléen helyezkedik-e el.

Endoszképos beavatkozas esetén mindig ellendrizze, hogy a klip az applier és a klip kaniilon keresztiili behelyezése utan is az applierben maradt-e.

A beavatkozas befejezése elétt mindig ellenérizze a vérzéscsillapitas helyét. A vérzés tovabbi kapcsok elhelyezésével, elektrokauterezéssel vagy sebészeti varrattal szabalyozhaté.

A Click'aV® és Click'aV Plus™ ligalé kapcsok specialisan erre a célra tervezett kapcseltavolitéval nyithatok. Erésen ajanlott, hogy a kapcseltavolité a Click'aV® és Click'aV Plus™ ligalé kapcsok hasznalataval
jaré matétek soran konnyen elérhetd legyen. A kinyitott kapcsot el kell dobni, és nem szabad Ujra felhasznalni, még akkor sem, ha lathaté sériilés nem talalhaté rajta. Az eltavolitéval kinyitott kapcsok
mikrorepedéseket képezhetnek, és ilyen kapcsok eltérhetnek vagy lecstszhatnak az érrél, ami vérzéshez vezethet.

A Grena nem tamogat és nem ajanl semmilyen konkrét sebészeti gyakorlatot. A Click'aV® és Click'aV Plus™ ligaloé kapcsokkal torténd ligalashoz megfelelé sebészeti technika, szévetek és erek tipusai és
méretei a sebész feleléssége.

Minden megnyitott kapcsos kazettat dobjon ki, fliggetlentil attél, hogy az 6sszes kapcsot felhasznaltak-e vagy sem, mivel a késziilék sterilitdsa és teljes funkcionalitdsa csak akkor garantalhato, ha a kapcsokat
a csomagolas felnyitasa utan révid idén belll felhasznaltak.

Az implantalt anyag nem felszivodo acetalpolimer. A felhasznalt anyag nem igényel mennyiségi korlatozast a paciensre alkalmazott kapcsok tekintetében.

A csomagolas felnyitdsa utdn azonnal hasznalja fel a késziléket, mivel a csomagolas felnyitadsa utani tarolas szennyezédéshez vezet, és fert6zésveszélyt jelent a beteg szamara.

A hasznalat utan gondoskodjon a termék és a csomagolas, valamint a fel nem hasznalt, de felnyitott eszkdzok kérhazi hulladékkezelési gyakorlatnak és a helyi eléirasoknak megfeleld artalmatlanitasardl, ideértve
tobbek kdzott az emberi egészségre, biztonsagra és kdrnyezetre vonatkozé elirasokat.

Ez a termék egyetlen beteg és egyetlen beavatkozashoz hasznalhaté. Az Gjboli sterilizélas, Ujrafelhasznalas, Ujrafeldolgozas, médositas sulyos kovetkezményekkel jarhat, beleértve a beteg haldlat is.

Legyen 6vatos, ha fennall a vérrel vagy testnedvekkel vald érintkezés veszélye. Tartsa be a véd6ruhazat és védéfelszerelés hasznalatara vonatkozo kérhazi eldirasokat.

Mint minden sebészeti ligdld kapcsok esetében, a kapcsok alkalmazasa utan fennall a kapcsok elmozdulasanak kockazata. A ligalé kapcsok elmozdulasat a szakirodalomban olyan nemkivanatos eseményekkel
hoztak 6sszefliggésbe, mint fajdalom, kéképzddés és bélelzarddas. Bar a Click'aV® vagy Click’aV Plus™ kapcsok esetében eddig nem jelentettek elmozdulasi eseteket, a felhasznaldknak tisztaban kell lennitik
ezzel a lehetséges sz6védménnyel, és a kockazat minimalizalasa érdekében a kapcsokat az utasitasoknak megfeleléen kell alkalmazniuk.

Ha a készlilékkel kapcsolatban barmilyen stlyos esemény tortént, azt be kell jelenteni a gyarténak és annak a tagallamnak az illetékes hatdésaganak, amelyben a felhasznald és/vagy a beteg letelepedett.
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Széraz helyen tarolandé Olvassa el az elektronikus

elFU indicator hasznélati utasitast
www.grena.co.uk/IFU

Gyarto Ne haszndlja ujra

Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt,

és olvassa el a hasznalati utasitast Felhasznalhatosagi id6

Figyelem Ne sterilizalja tjra

Tételkod A csomag tartalma

Meghatalmazott képviselé az . .
Eurépai Uniéban R E F Katalogusszam

Gyartas datuma
rendszer

O Egyetlen steril barrier
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M D Orvosi eszkdz

A Grena termékekkel egyiitt szallitott hasznalati utasitasok nyomtatott példanyai mindig angol nyelven késziilnek.
Ha mas nyelven szeretne nyomtatott példanyt kapni a hasznalati utasitasbol, vegye fel a kapcsolatot a Grena Ltd. céggel.
ifu@grena.co.uk vagy + 44 115 9704 800.

Kérjiik, olvassa be az alabbi QR-kédot a megfelel6 alkalmazassal.
Ezzel a Grena Ltd. weboldalara keril, ahol kivalaszthatja a kivant nyelven késziilt elFU-t.

A weboldalra kézvetlendil is beléphet, ha a b6ngészdjébe beirja a www.grena.co.uk/IFU cimet.

A késziilék hasznalata el6tt gy6z6djon meg arrél, hogy a birtokaban lévé IFU papirvéltozat a legfrissebb kiadas.
Mindig a legfrissebb verziéju IFU-t hasznalja.
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