Clipuri de ligatura Click’aV® si Click’aV Plus™
Instructiuni de utilizare
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necesar sa contactati compania noastra sau distribuitorul autorizat si s& va familiarizati cu instructiunile tehnice corespunzatoare, literatura medicala profesionala si sa urmati o pregatire adecvata sub
supravegherea unui chirurg cu experienta in tehnicile de chirurgie minim invaziva. Inainte de utilizare, va recomandam sa cititi cu atentie toate informatiile incluse in acest manual. Nerespectarea acestor
informatii poate duce la consecinte chirurgicale grave, cum ar fi rénirea pacientului, contaminarea, infectia, infectia incrucisata, imposibilitatea ligaturarii sau decesul.

Important:
ijf Aceste instructiuni nu pot fi utilizate ca manual pentru tehnicile chirurgicale utilizate in timpul lucrului cu cleme de ligaturare. Pentru a dobandi cunostintele adecvate despre tehnica chirurgicald, este

Indicatii:

Clemele de ligaturare Click'aV® si Click'aV Plus™ sunt destinate ligaturérii oricéror structuri tisulare liniare sau vase in timpul unei operatii de hemostaza n care este necesara utilizarea clemelor neabsorbabile. Este
necesara conformitatea dimensiunii tesutului ocluzat cu clemele.

Grupul tinta de pacienti - pacienti adulti si tineri, barbati si femei.

Utilizatori vizati: produsul este destinat utilizarii exclusiv de catre personal medical calificat.

Contraindicatii:

NU utilizati pentru ligatura tubara ca metoda contraceptiva.

NU utilizati pentru ligatura arterei renale in timpul nefrectomiei laparoscopice de la donator viu.
NU utilizati ca marker tisular.

Descrierea dispozitivului:
Clemele de ligaturare Click’aV® si Click'aV Plus™ sunt dispozitive implantabile sterile, de unica folosinta, inactive si biocompatibile, dezvoltate pentru utilizare in proceduri chirurgicale care necesita ligaturarea fiabila

a vaselor sau tesuturilor. Clemele sunt fabricate dintr-un polimer durabil, neabsorbabil, adecvat pentru implantarea permanenta. Fiecare clema este echipata cu un mecanism de blocare sigur, care asigura o inchidere
fiabila si o stabilitate laterald imbunétatita.

Modelul Click'aV Plus™ include o caracteristica de design avansata: dinti esalonati, orientati spre interior, de-a lungul suprafetei interioare a clemei, care sunt inclinati spre tesut. Aceasta dispunere specializata a
dintilor imbunatateste semnificativ stabilitatea laterald si longitudinala a prinderii, obtinand o stabilitate mult mai mare decat clemele standard din polimer, optimizand astfel gestionarea sigura a tesutului in medii
chirurgicale dificile.

Aplicatoarele Click'aV® sunt dispozitive compatibile utilizate pentru aplicarea acestor cleme. Proiectate pentru a facilita aplicarea controlata a clemelor, aplicatoarele permit inchiderea precisa in jurul tesutului vizat.
Clemele de ligaturare ClickaV® si Click'aV Plus™ sunt destinate profesionistilor din domeniul sanatatii instruiti in tehnici de ligaturare a vaselor si tesuturilor.

Clemele de ligaturare Click'aV® si Click'aV Plus™ pot fi deschise cu un dispozitiv special conceput pentru indepartarea clemelor.

Informatii privind siguranta RMN:
MR Clemele de ligaturare ClickaV® si Click'aV Plus™ sunt sigure pentru RMN.
Clipurile de ligaturare Click'aV® si Click'aV Plus™ sunt fabricate dintr-un material polimeric neabsorbabil si sunt considerate sigure pentru RMN. Aceasta inseamna ca nu prezintéd pericole cunoscute n

toate mediile de imagistica RMN, deoarece sunt elemente neconductoare, nemetalice si nemagnetice.

Instructiuni de utilizare:
1. Alegeti dimensiunea adecvata a clemei si aplicatorul compatibil.
2. Verificati compatibilitatea tuturor dispozitivelor inainte de utilizare.
3. Respectand regulile de asepticitate, scoateti cartusul cu cleme din ambalajul individual. Pentru a preveni deteriorarea dispozitivului, asezati-| pe o suprafata sterila.
4. Prindeti aplicatorul in jurul surubului (la fel cum se prinde un creion) (fig. I). Pentru aplicatoarele endo, prindeti aplicatorul in jurul axului (fig. Il). Aceasta prindere asigura cé falcile dispozitivului raman complet
deschise, ceea ce este esential pentru incarcarea corecta a clemei.

Fig. | Fig. Il

5. Aliniati falcile aplicatorului vertical si lateral peste un clip din cartus si avansati falcile produsului in slotul cartusului de clipuri, asigurandu-va ca acestea sunt perpendiculare pe suprafata cartusului (fig. Ill,
IV). Pozitionarea incorecta a falcilor in timpul incarcarii poate duce la asezarea incorecta a clipului in falci, ceea ce poate duce la imposibilitatea inchiderii sigure a clipului, la craparea, deformarea sau
caderea acestuia din aplicator. Avansati falcile pana cand se aude un clic (fig. V). Nu fortati aplicatorul. Aplicatorul trebuie sa se miste usor in interiorul si exteriorul slotului. Fortarea excesiva a aplicatorului
poate duce la ruperea clemei.

Fig. Ill Fig. IV Fig. V
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6.  Scoateti aplicatorul din cartus. Poate fi necesar sé tineti cartusul pentru a permite scoaterea clemei. Asigurati-vé ca clema este fixata in siguranta in falci. Proeminentele clemei trebuie sa se aseze in
crestaturile falcilor aplicatorului (fig. V). Asezarea incorecta a clemei in falci (fig. VII) poate duce la imposibilitatea inchiderii in siguranta a clemei, la craparea, deformarea sau caderea acesteia din aplicator.

Fig. VI Fig. VII

7.  Skeletizati suficient structura care urmeaza sa fie ligatd pentru a permite mecanismului de blocare al clemei sé fie liber de tesut, pentru a evita penetrarea zavorului prin tesut. Penetrarea tesutului de catre

zavor afecteaza siguranta inchiderii, poate deforma sau chiar rupe clema.

8.  Daca se utilizeaza un aplicator endoscopic, strangeti manerele aplicatorului (dar aveti grija sa nu blocati clema) si introduceti falcile aplicatorului si axul in canula (fig. VIII). Mentineti compresia pe manerele
aplicatorului pana cand falcile ies din canuld. Aceasté procedura este necesara deoarece diametrul interior al canulei este, in majoritatea cazurilor, mai mic decat dimensiunea externa a falcilor aplicatorului
deschise. Strangerea manerelor aplicatorului poate fi necesara si in timpul retragerii aplicatorului din canuld. Daca manerul nu este suficient de comprimat, félcile aplicatorului pot zgaria materialul din

interiorul canulei, iar particulele de plastic desprinse pot cadea in cavitatile corpului.

Fig. VIII

9. in timpul aplicarii, rotiti axul aplicatorului endo astfel incat dintii simpli ai clemei s& coboare si sa poaté fi vazuti din partea superioara si laterala in acelasi timp (fig. IX). Acest lucru permite utilizatorului sa
confirme vizual incapsularea structurii care este ligata. Pentru chirurgia deschisa, se recomanda, de asemenea, ca dintii simpli sa fie in pozitie coborata.

Fig. IX

10. Pozitionati clema in jurul structurii destinate ligaturarii, astfel incat s& se poata vizualiza clar mecanismul de blocare (fig. X, Xl). Aplicati o fortd adecvata pentru a inchide complet clema pana cand se
blocheaza, asigurandu-va ca este pozitionata corect. Eliberarea presiunii asupra méanerelor va determina deschiderea falcilor aplicatorului.
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Fig. X

Fig. XI

11. Indepartati aplicatorul din zona chirurgicala.

Compatibilitate:

Cl

Dimensiunea

Click’aV® si

Dimensiunea
Aplicatoare compatibile pentru cleme Click’aV® structurii ligate
in [mm]

clemei

ick’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, 2panala7
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 panala10
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, 0301-04LEl,
L 0301-04LEA20I, 0301-04LEA45I, 0301-04LEIB, 0301-04LEA20IB, 0301-04LEA45IB, 0301-04LEOMN, 0301-04LEOMNB, 0301-04LEOMNBX, 0301-04LEOMNX, 0301- 5péanala13
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 panéala 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 péna la 22

Compatibile cu clemele Grena Click'aV® si Click'aV Plus™, precum si cu toate dispozitivele de aplicare pentru cleme polimerice ale altor producatori, cu acelasi tip si dimensiune de mecanism de blocare, cu conditia

ca

dimensiunea clemei sa corespunda cu dimensiunea dispozitivului de aplicare. Pentru rezultate optime, se recomanda utilizarea dispozitivelor de aplicare Grena concepute pentru clemele de ligaturare Click'aV®

si Click'aV Plus™.

Dimensiunea Dispozitive compatibile de indepartare a
clemelor Click’aV® Dispozitive compatibile de indepartare a clemelor chirurgicale endo Click’aV® P - P . p .
si Click’aV Plus™ clemelor Click’aV® pentru chirurgie deschisa
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 —
recomandate in special
XL 0301-R804LXLE, 0301-R804LXLEB, 0301-R804LXLEI, 0301-R804LXLEIB, 0301-R804LXLEHS, 0301-R804LXLEHSB 0301-R804XL

A Avertismente si masuri de precautie:

1.
12.
13.

Orice procedura chirurgicala si minim invaziva trebuie efectuatd numai de persoane care au o pregatire adecvata si sunt familiarizate cu aceste tehnici. Consultati literatura medicala referitoare la tehnici,
complicatii si pericole inainte de efectuarea oricarei proceduri chirurgicale.

Instrumentele chirurgicale pot varia de la un producator la altul. Atunci cand instrumentele chirurgicale si accesoriile de la diferiti producatori sunt utilizate impreuna intr-o procedura, verificati compatibilitatea
inainte de inceperea procedurii. Nerespectarea acestei cerinte poate duce la imposibilitatea efectudrii interventiei chirurgicale.

Clipurile de ligaturare Click'aV® si Click'aV Plus™ sunt compatibile numai cu aplicatoarele de clipuri de ligaturare Click'aV® si nu sunt compatibile cu aplicatoarele de clipuri LigaV® sau Vclip®. Asigurati-va
intotdeauna ca ati ales tipul corect de aplicator Grena fnainte de inceperea procedurii. Nerespectarea acestei cerinte poate duce la imposibilitatea efectudrii interventiei chirurgicale.

Grena recomanda ligatura arterei renale in proceduri altele decat nefrectomia laparoscopica de la donator viu, cu mai mult de o clema pe partea pacientului, cu 0 manseta minima a arterei renale distale de 2-3
mm dincolo de clema distala. Daca aceasta recomandare nu este respectata, clema poate aluneca de pe vas in timpul procedurii sau in perioada postoperatorie, ducand la hemoragie interna masiva.

Pentru cele mai bune rezultate in tehnica clemei glisante, trebuie utilizate cleme de ligaturare Click'aV®. Clemele de ligaturare Click’aV Plus™ nu sunt recomandate pentru aceasta tehnica, deoarece sunt
concepute pentru stabilitate maxima pe tesut, nu pe sutura.

Chirurgul este pe deplin responsabil pentru alegerea dimensiunii adecvate a clemei si trebuie sa determine cate cleme sunt necesare pentru a obtine o hemostaza satisfacatoare si siguranta inchiderii.
Dimensiunile structurilor ligate pentru fiecare dimensiune de clema sunt furnizate numai in scop informativ general. Asigurati-va ca dimensiunea clemei este adecvata pentru structura care urmeaza sa fie ligata.
Clema trebuie sa cuprinda complet vasul sau structura tesutului. Patrunderea tesutului de catre zavorul clemei poate duce la imposibilitatea inchiderii clemei, performanta slaba de inchidere, alunecarea sau
deschiderea clemei in timpul procedurii sau in perioada postoperatorie, ducand la hemoragie interna n functie de dimensiunea vasului.

Nu utilizati clema sau aplicatorul ca instrument de disectie. Varfurile aplicatorului pot provoca leziuni tisulare sau clema poate cadea din aplicator.

Clipul trebuie fixat pentru a asigura ligatura corespunzatoare a vasului sau tesutului. Inspectati locul ligaturii dupa aplicare pentru a va asigura ca clipul este inchis corespunzator. Acest lucru trebuie repetat dupa
utilizarea altor dispozitive chirurgicale in zona imediata a aplicarii.

Lasati o manseta distala de tesut la aproximativ 2-3 mm de clema de ligaturare daca tesutul trebuie divizat, adica nu utilizati partea laterald a clemei ca ghid de taiere. Daca nu se respecta aceasta indicatie,
clema poate aluneca din vas in timpul procedurii sau in perioada postoperatorie, provocand hemoragie in functie de dimensiunea vasului.

Nu strangeti aplicatorul peste alte instrumente chirurgicale, capse, cleme, calculi biliari sau alte structuri dure, deoarece acest lucru poate duce la ruperea clemei.

Nu incercati sa inchideti falcile pe nicio structura tisulara fara o clema incarcata corespunzator in falci. inchiderea falcilor goale pe un vas sau o structurd anatomica poate duce la rénirea pacientului.

Nu utilizati aplicatoare deteriorate. Utilizarea unui aplicator deteriorat poate duce la pozitionarea incorecta a unei cleme si la cdderea acesteia de pe tesut. Cand sunt inchise, varfurile falcilor trebuie sa fie aliniate
direct si sa nu fie decalate. Verificati intotdeauna alinierea falcilor aplicatorului inainte de utilizare. Daca nu se face acest lucru, poate aparea ranirea pacientului, deoarece clema poate fi grav deformata in timpul
inchiderii, impiedicand-o s se fixeze corect.
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15.
16.
17.
18.

27.

TEHILE Sterilizat cu oxid de etilena |M R Sigur pentru RMN M Data fabricatiei

Urmatorii factori au o influenta semnificativa asupra inchiderii unei cleme: starea dispozitivului de aplicare, forta utilizata de chirurg pentru a inchide clema, dimensiunea tesutului ligat si caracteristicile clemei in
sine.

Ca si in cazul tuturor celorlalte tehnici de ligaturare, este necesar sa verificati locul ligaturérii dupa aplicarea clemei, asigurandu-va ca aceasta a fost pozitionata corespunzator.

Daca se efectueaza o procedura endoscopica, confirmati intotdeauna ca clema raméane in dispozitivul de aplicare dupa introducerea dispozitivului si a clemei prin canula.

Verificati intotdeauna locul hemostazei inainte de finalizarea procedurii. Sangerarea poate fi controlata prin aplicarea de cleme suplimentare, electrocauterizare sau suturi chirurgicale.

Clipurile de ligaturare Click'aV® si Click'aV Plus™ pot fi deschise cu un dispozitiv special conceput pentru indepartarea clipurilor. Se recomanda ca dispozitivul de indepartare sa fie la indemana in timpul
interventiilor chirurgicale care implica utilizarea clipurilor de ligaturare ClickaV® si Click'aV Plus™. Clipul deschis trebuie aruncat si nu trebuie reutilizat, chiar daca nu prezintd semne vizibile de deteriorare.
Clipul deschis cu dispozitivul de indepartare poate prezenta microfisuri si poate sa se rupa sau sa alunece de pe vas, provocand hemoragie.

Grena nu promoveaza si nu recomanda niciun fel de practici chirurgicale specifice. Tehnica chirurgicala, tipurile si dimensiunile tesuturilor si vaselor adecvate pentru ligatura cu cleme de ligaturare Click'aV® si
Click’aV Plus™ sunt responsabilitatea chirurgului.

Aruncati toate cartusele de cleme deschise, indiferent daca toate clemele au fost utilizate sau nu, deoarece sterilitatea si functionalitatea completa a dispozitivului pot fi garantate daca clemele sunt utilizate la
scurt timp dupa deschiderea ambalajului.

Materialul implantat este un polimer acetalic neabsorbabil. Materialul utilizat nu necesita restrictii cantitative privind clemele aplicate pacientului.

Utilizati imediat dupa deschidere, deoarece depozitarea dispozitivelor dupa deschiderea ambalajului duce la contaminarea acestora si creeaza un risc de infectie pentru pacient.

Aveti grija sa aruncati produsul si ambalajul dupa utilizare, precum si dispozitivele nefolosite, dar deschise, in conformitate cu practicile de eliminare a deseurilor spitalicesti si cu reglementérile locale, inclusiv, fara
limitare, cele referitoare la sanatatea si siguranta umana si la mediu.

Acest produs este destinat utilizarii la un singur pacient si pentru o singura procedura. Restilizarea, reutilizarea, reprocesarea si modificarea pot avea consecinte grave, inclusiv decesul pacientului.

Aveti grija atunci cand exista posibilitatea expunerii la sange sau fluide corporale. Respectati protocoalele spitalului privind utilizarea echipamentului si a imbrédcamintei de protectie.

Ca in cazul tuturor clemelor chirurgicale de ligaturare, exista un risc potential de migrare a clemei dupa aplicare. Migrarea clemelor de ligaturare a fost asociata in literatura de specialitate cu evenimente adverse
precum durere, formarea de calculi si obstructie intestinala. Desi pana in prezent nu au fost raportate cazuri de migrare pentru clemele Click'aV® sau Click'aV Plus™, utilizatorii trebuie sa fie constienti de
aceasta complicatie potentiala si sa aplice clemele in conformitate cu instructiunile pentru a minimiza riscul.

Daca s-a produs vreun incident grav n legatura cu dispozitivul, acesta trebuie raportat producéatorului si autoritatii competente din statul membru in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.
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M D Dispozitiv medical

Instructiunile de utilizare tiparite livrate impreuna cu produsele Grena sunt intotdeauna in limba engleza.
Daca aveti nevoie de o copie tiprita a instructiunilor de utilizare in alta limbd, puteti contacta Grena Ltd.
la adresa ifu@grena.co.uk sau la numarul + 44 115 9704 800.

V& rugdm sé& scanati codul QR de mai jos cu aplicatia corespunzatoare.
Veti fi redirectionat cétre site-ul web Grena Ltd., unde puteti alege instructiunile de utilizare electronice in limba preferata.

Puteti accesa site-ul web direct introducédnd www.grena.co.uk/IFU in browserul dvs.

Asigurati-va ca versiunea pe hértie a IFU pe care o detineti este cea mai recenta revizie inainte de utilizarea dispozitivului.
Utilizati intotdeauna IFU in ultima versiune revizuita.
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