Click'aV ® i Click'aV Plus™ stezaljke za podvezivanje
Upute za koristenje

Ref. br.: 0301-03M, 0301-03ML, 0301-03L, 0301-03XL, 0301-03M04, 0301-03ML04, 0301-03L04, 0301-03XL04, 0301-03ML02, 0301-03L02, 0301-03XL02
0301-10ML, 0301-10L, 0301-10XL, 0301-10L04, 0301-10ML04, 0301-10XL04, 0301-10L02, 0301-10ML02, 0301-10XL02, 0301-10XXL02, 0301-10XXL03, 0301-10XXL04
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ili ovlastenog distributera te se upoznati s odgovarajuéim tehni¢kim uputama, struénom medicinskom literaturom i zavrsiti odgovaraju¢u obuku pod nadzorom kirurga iskusnog u tehnikama minimalno
invazivne kirurgije. Prije uporabe preporucujemo pazljivo procitati sve informacije sadrzane u ovom priru¢niku. Nepostivanje ovih informacija moze dovesti do ozbiljnih kirurskih posljedica kao $to su
ozljeda pacijenta, kontaminacija, infekcija, unakrsna infekcija, nemoguénost ligacije ili smrt.

Vazno:
ijf Ove upute ne mogu se koristiti kao priru¢nik za kirurske tehnike koje se koriste tijekom rada s ligiraju¢im kliipsovima. Za stjecanje adekvatnog znanja o kirur§koj tehnici potrebno je kontaktirati nasu tvrtku

Indikacije:
Klik'aV® i Click'aV Plus™ klipse za ligaciju namijenjene su za ligaciju bilo kojih linearnih struktura tkiva ili krvnih Zila tijekom operacije za hemostazu gdje je potrebna upotreba neapsorbirajucih klipsi. Potrebno je

uskladiti veli€inu okludirane strukture tkiva i klipsi.
Ciljana skupina pacijenata — odrasli i mladi pacijenti, muskarci i Zene.
Namijenjeni korisnici: proizvod je namijenjen isklju¢ivo za upotrebu kvalificiranog medicinskog osoblja.

Kontraindikacije:
NE koristiti za ligaciju jajovoda kao kontracepcijsku metodu.

NE KORISTITI za ligaciju bubrezne arterije tijekom laparoskopske nefrektomije Zivog darivatelja.
NE koristiti kao marker tkiva.

Opis uredaja:
Klik'aV ® i Click'aV Plus™ klipse za ligaciju sterilni su, jednokratni, neaktivni i biorazgradivi implantabilni uredaiji razvijeni za uporabu u kirurskim zahvatima koji zahtijevaju pouzdanu ligaciju krvnih Zila ili tkiva. Klipse

su izradene od izdrzljivog, neapsorbirajuc¢eg polimera prikladnog za trajnu implantaciju. Svaka klipsa opremljena je sigurnim mehanizmom zaklju¢avanja koji osigurava pouzdano zatvaranje i pobolj$anu boénu
stabilnost.

Model Click'aV Plus™ uklju€uje naprednu znacajku dizajna: neujednacene, prema unutra okrenute zupce duz unutarnje povrsine klijesta koji su okrenuti prema tkivu. Ovaj specijalizirani raspored zupaca znac¢ajno
poboljSava bo¢nu i uzduznu stabilnost hvata, postizuéi znatno vecu stabilnost od standardnih polimerih klijesta, ¢ime se optimizira sigurno rukovanje tkivom u zahtjevnim kirur§kim uvjetima.

Click'aV ® aplikatori su kompatibilni uredaiji koji se koriste za postavljanje ovih spona. Dizajnirani za olakS8avanje kontroliranog postavljanja spona, aplikatori omogucuju precizno zatvaranje oko ciljanog tkiva. Click'aV
® i Click'aV Plus™ ligacijske spone namijenjene su zdravstvenim djelatnicima obuéenima za tehnike ligacije krvnih Zila i tkiva.

Click'aV ® i Click'aV Plus™ klipove za ligaciju moguce je otvoriti pomocéu posebno dizajniranog uklonitelja klipova.

Sigurnosne informacije za MRI:

MR Click'aV ® i Click'aV Plus™ klipovi za ligaciju su MR-sigurnim.

Click'aV ® i Click'aV Plus™ klipse za ligaciju izradene su od neapsorbirajuc¢eg polimernog materijala i smatraju se sigurnima za magnetsku rezonancu. To znaéi da ne predstavljaju poznate opasnosti u
svim okruZenjima magnetske rezonance jer su nevodljivi, nemetalni i nemagnetni predmeti.

Upute za koriStenje:

Odaberite odgovarajuéu veli¢inu kliipsa i kompatibilni aplikator.

Provjerite kompatibilnost svih uredaja prije upotrebe.

Slijedec¢i asepticka pravila, izvadite spremnik s kopama iz pojedina¢nog pakiranja. Kako biste sprijedili oSte¢enje uredaja, polozite ga na sterilnu povrsinu.

Drzite aplikator oko vijka (kao $to se drzi olovka) (slika 1). Za endoskopske aplikatore drzite aplikator oko osovine (slika Il). Ovaj hvat osigurava da celjusti uredaja ostanu potpuno otvorene, §to je klju¢no za
pravilno ucitavanje klipa.

HON

Slika | Slika Il

5. Poravnajte Celjusti aplikatora vertikalno i bo¢no preko spone u spremniku i uvedite Celjusti proizvoda u utor spremnika za spone, pazeéi da budu okomite na povrsinu spremnika (slika I, 1V). Neispravan
polozaj Celjusti tijekom punjenja moze dovesti do nepravilnog smjestaja spone u Eeljustima, $to moze rezultirati nemoguéno$céu sigurnog zatvaranja spone, njezinim lomom, deformacijom ili ispadanjem iz
aplikatora. Pomaknite ¢eljusti dok se ne ¢uje klik (slika V). Nemojte koristiti silu pri guranju aplikatora. Aplikator bi se trebao lako pomicati unutar i izvan utora. Prekomjerno guranje aplikatora moze slomiti

kopéu.
Slika Ill Slika IV Slika V
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6.  Uklonite aplikator iz spremnika. Mozda ¢e biti potrebno drzati spremnik kako bi se klip mogao ukloniti. Provjerite je li spona &vrsto pricvrséena u Celjustima. Izbocine spone trebaju sjediti u utorima Geljusti
aplikatora (slika VI). Neispravno postavljanje spone u celjusti (slika VII) moZe rezultirati nemoguéno$éu sigurnog zatvaranja spone, njezinim pucanjem, deformacijom ili ispadanjem iz aplikatora.

Slika VI Slika VII

7. Dovoljno osusite strukturu koju treba ligirati kako bi mehanizam zaklju€avanja kvacice bio udaljen od tkiva i izbjegla se njegova penetracija kroz tkivo. Penetracija tkiva kvacicom utjece na sigurnost zatvaranja,
moze deformirati ili ¢ak slomiti kvacicu.

8.  Ako se koristi endoskopski aplikator, stisnite ru¢ke aplikatora (ali pazite da se kliips ne zatvori) i umetnite Eeljusti i tijelo aplikatora kroz kanulu (slika VIII). Zadrzite kompresiju na ruékama aplikatora sve dok
Celjusti ne produ kroz kanulu. Ovaj je postupak potreban jer je unutarnji promjer kanule u veéini slu¢ajeva manji od vanjske dimenzije otvorenih &eljusti aplikatora. Stiskanje rucki aplikatora takoder moze biti
potrebno tijekom izvlacenja aplikatora iz kanule. Ako ru¢ke nisu dovoljno stisnute, ¢eljusti aplikatora mogu ogrebati materijal iznutra kanule, a odvojene plasti¢ne ¢estice mogu upasti u tjelesne Supljine.

Slika VIII

9.  Tijekom primjene rotirajte osovinu endoaplikatora tako da jedan zub spone spusti i bude vidljiv istovremeno odozgo i sa strane (slika IX). To omogucuje korisniku vizualnu potvrdu enkapsulacije strukture
koja se ligira. Kod otvorene kirurgije takoder se preporuéuje da jedan zub bude u spustenom polozZaju.

Slika IX

10. Postavite klemu oko strukture namijenjene za ligaciju na nacin koji omogucuje jasnu vizualizaciju mehanizma zaklju¢avanja (slika X, XI). Primijenite odgovarajucu silu za potpuno zatvaranje kleme dok se
ne zaklju€a, pazeci da je pravilno postavljena. Pustanjem pritiska na rucke vilice aplikatora ¢e se otvoriti.
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11.

Slika X

Slika XI

Uklonite aplikator s kirur§kog mjesta.

Kompatibilnost:

Velicina kliipa Veli¢ina
Click'aV®i Kompatibilni aplikatori klipa Click'aV ® zavezane
Click'aV Plus™ strukture u [mm]

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, 2do7
0301-04MEOMNX, 0301-04MEN, 0301-04MEA20 N, 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, 3do 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- 5do 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, 0301-04XLEA45l, 0301-04XLEIB, 0301-04XLEA20IB,0301-04XLEA45IB, 0301-04XLEHS, 0301-04XLEOMN, 0301-04XLEOMNB, 7do 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 do 22

Kompatibilni s Grena Click'aV® i Click'aV Plus™ kliipsovima, svi aplikatori za polimerne kliipsove drugih proizvodaca takoder su prikladni pod uvjetom da je vrsta i veli¢éina mehanizma zaklju¢avanija ista te da odgovara
veli€ini aplikatora. Za najbolje rezultate preporucuje se upotreba Grena aplikatora dizajniranih za Click'aV® i Click'aV Plus™ ligacijske kliipsove.

Veli¢ina klijeSta Kompatibilni Click'aV ® uklonitelji spona za
Click'aV ® i Click'aV Kompatibilni Click'aV ® aplikatori za uklanjanje klijeSta za endoskopske zahvate P . niteli sp
Plus™ otvorenu kirurgiju

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 — uglavnom
preporu¢eno

XL 0301-R804LXLE, 0301-R804LXLEB, 0301-R804LXLEI, 0301-R804LXLEIB, 0301-R804LXLEHS, 0301-R804LXLEHSB 0301-R804XL

YA

11.
12.
13.

14.
15.

16,

17.

Upozorenja i mjere opreza:

Svi kirur§ki i minimalno invazivni zahvati trebaju se izvoditi samo od strane osoba s odgovaraju¢om obukom i poznavanjem tih tehnika. Prije izvodenja bilo kojeg kirur§kog zahvata posavjetujte se s medicinskom
literaturom o tehnikama, komplikacijama i opasnostima.

Kirurski instrumenti mogu se razlikovati od proizvodaca do proizvodaca. Kada se kirurski instrumenti i pribor razli¢itih proizvodaca koriste zajedno u postupku, provjerite njihovu kompatibilnost prije pocetka
postupka. Nepostivanje ovog uputa moze rezultirati nemoguéno$cu izvodenja operacije.

Ligacijske klijesta Click'aV ® i Click'aV Plus™ kompatibilne su samo s aplikatorima za ligacijske klijesta Click'aV ® i nisu kompatibilne s aplikatorima LigaV® ili Vclip ®. Uvijek provjerite je li odabran ispravan tip
aplikatora Grena prije poCetka zahvata. Nepostivanje toga moze rezultirati nemoguéno$éu izvodenja operacije.

Grena preporucuje ligaciju bubrezne arterije u postupcima osim laparoskopske nefrektomije Zivog darivatelja s viSe od jedne klemme na strani pacijenta, uz minimalni distalni manzet bubrezne arterije od 2—3
mm izvan distalne klemme. Ako se to ne postuje, klema se moze odvajiti od Zile tijekom zahvata ili u postoperativnom razdoblju, $to dovodi do masivnog unutarnjeg krvarenja.

Za najbolje rezultate u tehnici klipa na klizanje treba koristiti Click'aV ® ligacijske klipove. Click'aV Plus™ ligacijske klipove ne preporucuje se koristiti za ovu tehniku jer su dizajnirani za maksimalnu stabilnost
na tkivu, a ne na Savu.

Kirurg je u potpunosti odgovoran za odabir odgovarajuce veli€ine klipa i mora odrediti koliko je klinoBa potrebno za postizanje zadovoljavaju¢e hemostaze i sigurnosti zatvaranja.

Veli¢ine ligiranih struktura za svaku veli¢inu kvacice navedene su isklju€ivo u opée informativne svrhe. Provjerite je li veli¢ina kvacice prikladna za strukturu koja se ligira. Kvacica bi trebala u potpunosti obuhvatiti
krvni Zil ili tkivnu strukturu. Prodor kvadice u tkivo moZe rezultirati nemoguéno$cu zatvaranja kvacice, loSom kvalitetom zatvaranja, klizanjem ili otvaranjem kvacice tijekom zahvata ili u postoperativnom razdoblju,
$to dovodi do unutarnjeg krvarenja ovisno o veli€ini krvnog Zila.

Ne koristite klemu ili aplikator kao instrument za disekciju. Vrhovci aplikatora mogu uzrokovati ozljedu tkiva ili se klema moze ispasti iz aplikatora.

Kvacica se mora zakljucati kako bi se osigurala pravilna ligatura posude ili tkiva. Nakon primjene pregledajte mjesto ligature kako biste se uvjerili u pravilno zatvaranje kvacice. To treba ponoviti nakon upotrebe
drugih kirur$kih instrumenata u neposrednoj blizini mjesta primjene.

Ostavite distalni nabor tkiva otprilike 2-3 mm od ligacijske kvacice ako se tkivo treba presjeci, tj. nemojte koristiti bocnu stranu kvacice kao vodi¢ za rezanje. Ako se ovo ne postuje, kvacica moze skliznuti s
posude tijekom zahvata ili u postoperativnom razdoblju, $to dovodi do krvarenja ovisno o veli€ini posude.

Ne stiskujte aplikator preko drugih kirurskih instrumenata, spojnica, klije$ta, Zuénih kamenaca ili drugih tvrdih struktura jer bi to moglo uzrokovati lom klijesta.

Ne pokusavaijte zatvoriti Eeljusti na bilo kojoj tkivnoj strukturi bez pravilno umetnute klamme. Zatvaranje praznih &eljusti na Zili ili anatomskoj strukturi moZe dovesti do ozljede pacijenta.

Ne koristite oSte¢ene aplikatore. KoriStenje oStec¢enog aplikatora moze dovesti do nepravilnog polozaja kliipsa i uzrokovati njegovo otpadanije s tkiva. Kada su zatvorene, vrhovi ¢eljusti trebaju biti ravno poravnati,
a ne pomaknuti. Uvijek provjerite poravnanje ¢eljusti aplikatora prije uporabe. Ako se to ne ucini, moze doci do ozljede pacijenta jer se kliips moze ozbiljno deformirati tijekom zatvaranja, $to sprje€ava njegovo
pravilno zaklju¢avanje.

Sljededi ¢imbenici imaju ozbiljan utjecaj na zatvaranje klipa: stanje aplikatora, sila koju kirurg primjenjuje pri zatvaranju klipa, veli¢ina ligiranog tkiva i znacajke samog klipa.

Kao i kod svih drugih tehnika ligacije, potrebno je provjeriti mjesto ligacije nakon postavljanja kvacice, uvjerivsi se da je pravilno postavljena.

Ako se izvodi endoskopska procedura, uvijek provijerite ostaje li kliips u aplikatoru nakon umetanja aplikatora i kliipsa kroz kanilu.
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17.
18.

27.

TERILE E Sterilizirano etilen-oksidom |M R MR sigurno

Uvijek pregledajte mjesto zahvata radi hemostaze prije zavrSetka postupka. Krvarenje se moze kontrolirati dodatnim postavljanjem klijesta, elektrokauterizacijom ili kirur§kim $avovima.

Ligacijske klijesta Click'aV ® i Click'aV Plus™ mogu se otvoriti pomocéu posebno dizajniranog otvaraca za klijesta. Toplo se preporucuje da otvara¢ bude pri ruci tijekom operacije u kojoj se koriste ligacijska
klijesta Click'aV ® i Click'aV Plus™. Otvoreno klije$ta mora se odbaciti i ne smije se ponovno koristiti, €ak i ako nema vidljivih o$tecenja. Klips otvoren uklanjaéem moze razviti mikropukotine i takav klips se
moze slomiti ili skliznuti s posude, $to moZe dovesti do krvarenja.

Grena ne promovira niti preporucuje nikakve specifi¢ne kirurke prakse. Kirurska tehnika, vrste i veli¢ine tkiva i krvnih Zila prikladne za ligaciju s ligirajué¢im kliipsovima Click'aV ® i Click'aV Plus™ odgovornost
su kirurga.

Zbrinite sve otvorene kasete s kliipsovima, bez obzira jesu li svi kliipsovi upotrijebljeni ili ne, jer se sterilnost i potpuna funkcionalnost uredaja mogu zajamciti samo ako se kliipsovi upotrijebe neposredno nakon
otvaranja pakiranja.

Ugradeni materijal je neapsorbirajuéi acetilni polimer. KoriSteni materijal ne zahtijeva kvantitativna ogranic¢enja na klijeve primijenjene pacijentu.

Koristiti odmah nakon otvaranja jer skladistenje uredaja nakon otvaranja pakiranja dovodi do njihove kontaminacije i stvara rizik od infekcije pacijenta.

Pazite da nakon uporabe odbacite proizvod i ambalazu, kao i neiskoriStene, ali otvorene uredaje, u skladu s bolni¢kim praksama zbrinjavanja otpada i lokalnim propisima, uklju€ujuci, bez ograni¢enja, one koji se
odnose na ljudsko zdravlje i sigurnost te na okolis.

Ovaj proizvod namijenjen je za jednokratnu upotrebu po pacijentu i zahvatu. Ponovna sterilizacija, ponovna upotreba, obrada ili izmjena moze dovesti do ozbiljnih posljedica, ukljucujuci smrt pacijenta.

Budite oprezni pri mogucoj izloZzenosti krvi ili tielesnim teku¢inama. Pridrzavajte se bolnickih protokola o upotrebi zastitne odjece i opreme.

Kao i kod svih kirurskih ligirajucih klijesta, postoji potencijalni rizik od migracije klijesta nakon primjene. Migracija ligirajucih klijesta u literaturi je povezana s nezeljenim dogadajima poput boli, stvaranja kamenaca
i opstrukcije crijeva. lako do danas nisu prijavljeni nikakvi slu¢ajevi migracije kod Click'aV® ili Click'aV Plus™ klipova, korisnici bi trebali biti svjesni ove potencijalne komplikacije i postavljati klipove u skladu s
uputama kako bi se rizik svodio na najmanju mogucu mjeru.

Ako se dogodi bilo koji ozbiljan incident u vezi s uredajem, treba ga prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu drzave ¢lanice u kojoj je korisnik i/ili pacijent registriran.
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Tiskani primjerci uputa za uporabu isporucenih uz Grena proizvode uvijek su na engleskom jeziku.
Ako trebate tiskanu kopiju IFU-a na drugom jeziku, moZete se obratiti tvrtki Grena Ltd.
na ifu@grena.co.uk ili + 44 115 9704 800.

Molimo skenirajte QR kod ispod odgovarajucom aplikacijom.
To ¢e vas povezati s web-stranicom tvrtke Grena Ltd. gdje mozZete odabrati elFU na Zeljenom jeziku.

Web-stranicu moZete izravno otvoriti upisivanjem adrese www.grena.co.uk/IFU u svoj preglednik.

Provjerite da papirnata verzija IFU-a koju posjedujete bude najnovije revizije prije uporabe uredaja.
Uvijek koristite IFU najnovije revizije.
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