Vaskularne svorky Click’aV® a Click’aV Plus™
Navod na pouzitie
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spolo¢nost’ alebo autorizovaného distributora a oboznamit' sa s prislu§nymi technickymi pokynmi, odbornou lekarskou literatirou a absolvovat riadne Skolenie pod dohfadom chirurga so skiisenostami v
technikach minimalne invazivnej chirurgie. Pred pouzitim odporti¢ame dokladne si precitat vSetky informéacie uvedené v tomto navode. Nedodrzanie tychto informacii méze mat vazne chirurgické nasledky,
ako napriklad poranenie pacienta, kontaminacia, infekcia, krizova infekcia, neschopnost ligacie alebo smrt.

Dolezité:
ijf Tento navod nemozno pouzivat ako prirucku pre chirurgické techniky pouzivané pri praci s ligatirnymi svorkami. Na ziskanie dostatoénych znalosti o chirurgickej technike je potrebné kontaktovat nasu

Indikacie:

Ligatory Click'aV® a Click'aV Plus™ su uréené na ligaciu akychkolvek linearnych tkanivovych $truktur alebo ciev pocas operacie na zastavenie krvacania, kde je potrebné pouzit neabsorbovatelné ligatory. Je
potrebné, aby velkost okluzovaného tkaniva zodpovedala velkosti ligatorov.

Cielova skupina pacientov — dospeli a mladi pacienti, muzi a Zeny.

Ur€eni pouzivatelia: vyrobok je uréeny vyluéne na pouZzitie kvalifikovanym zdravotnickym personalom.

Kontraindikacie:

NEPOUZIVAJTE na ligaciu vaji¢kovodov ako antikoncep&nti metddu.

NEPOUZIVAJTE na ligaciu renalnej artérie podas laparoskopickej nefrektomie Zivého darcu.
NEPOUZIVAJTE ako tkanivovy marker.

Popis zariadenia:

tkaniv. Ligatory su vyrobené z odolného, neabsorbovatelného polyméru vhodného na trvall implantaciu. Kazdy ligator je vybaveny bezpeé¢nym zdpadkovym mechanizmom, ktory zaistuje spolahlivé uzavretie a
zvySenu bo¢nu stabilitu.

Model Click'aV Plus™ obsahuje pokrogili konstruk&nu viastnost: stupfiovité, dovnitra smerujice zuby pozdiZ vnitornej plochy spony, ktoré st naklonené smerom k tkanivu. Toto $pecidlne usporiadanie zubov
vyrazne zvy$uje bo&nu aj pozdiznu stabilitu uchopenia, &im sa dosahuje ovela vy3sia stabilita ako u $tandardnych polymérovych spon, &m sa optimalizuje bezpeéné zaobchadzanie s tkanivom v naro&nych
chirurgickych podmienkach.

Aplikatory Click'aV® st kompatibilné zariadenia pouzivané na aplikaciu tychto svoriek. Aplikatory st navrhnuté tak, aby urahcovali kontrolovant aplikaciu svoriek, a umozriuju presné uzavretie okolo ciefového tkaniva.
Ligaturne svorky Click'aV® a Click'aV Plus™ s uréené pre zdravotnickych pracovnikov vyskolenych v technikach ligacie ciev a tkaniv.

Ligatory Click'aV® a Click'aV Plus™ mozno otvorit pomocou $pecialne navrhnutého nastroja na odstrariovanie ligatorov.

Informacie o bezpecnosti pri MRI:

MR LUigatory ClickaV® a Click'aV Plus™ st bezpetné pre MR.

Ligatory Click'aV® a Click’aV Plus™ su vyrobené z neabsorbovatelného polymérneho materialu a st povazované za bezpeéné pre MR. To znamena, Ze nepredstavuju Ziadne zname riziko vo vietkych
prostrediach MR zobrazovania, pretoZe st nevodivé, nekovové a nemagnetické.

Navod na pouzitie:
1. Vyberte vhodnu velkost svorky a kompatibilny aplikator.
2. Pred pouzitim skontrolujte kompatibilitu vSetkych zariadeni.
3. Vsulade s aseptickymi pravidlami vyberte kazetu so sponami z jednotného balenia. Aby nedo$lo k poSkodeniu zariadenia, polozte ho na sterilny povrch.
4. Uchopte aplikator okolo skrutky (podobne ako ceruzku) (obr. I). V pripade endo aplikatorov uchopte aplikator okolo hriadela (obr. I1). Takéto uchopenie zarucuje, Ze celuste zariadenia zostanu Uplne otvorené,
¢o je nevyhnutné pre spravne nasadenie spony.

Obr. | Obr. Il

5. Vyrovnajte ¢eluste aplikatora vertikalne a lateraine nad sponou v kazete a posurite ¢eluste produktu do otvoru kazety so sponami, pricom sa uistite, Ze s kolmé k povrchu kazety (obr. Ill, IV). Nespravna
poloha Eelusti pocas vkladania moze viest k nespravnemu usadeniu spony v ¢elustiach, ¢o méze mat za nasledok neschopnost bezpeéne uzavriet sponu, jej prasknutie, deformaciu alebo vypadnutie z
aplikatora. Posurite eluste, kym nezacdujete cvaknutie (obr. V). Na aplikator nevyvijajte silu. Aplikator by sa mal vo $trbine pohybovat l'ahko dovnutra a von. Pouzitie nadmernej sily na posunutie aplikatora
moze spdsobit zlomenie spony.

Obr. 1l Obr. IV Obr. V
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6.  Vyberte aplikator z kazety. MéZe byt potrebné pridrzat kazetu, aby bolo mozné sponu vybrat. Uistite sa, Ze spona je bezpe¢ne upevnena v Celustiach. Vystupky spony by mali byt zasadené v zarezoch
Celusti aplikatora (obr. VI). Nespravne zasadenie spony do Celusti (obr. VII) méZe mat za nasledok nemoznost bezpecného uzavretia spony, jej prasknutie, deformaciu alebo vypadnutie z aplikatora.

Obr. VI Obr. VI

7.  Dostato¢ne odstrarite tkanivo zo Struktury, ktord sa ma ligovat, aby sa uzamykaci mechanizmus spony nezachytil o tkanivo a aby sa zabranilo preniknutiu zapadky cez tkanivo. Preniknutie zapadky cez
tkanivo ovplyviiuje bezpeénost uzavretia, méze deformovat alebo dokonca zlomit sponu.

8. Ak sa pouziva endoskopicky aplikator, stlatte rukovate aplikatora (ale davajte pozor, aby ste sponu nezamkli) a vlozte Geluste aplikatora a hriadel do kanyly (obr. VIII). UdrZujte stlaenie rukovéti aplikatora,
kym celuste neprejdu kanylou. Tento postup je nevyhnutny, pretoZe vnutorny priemer kanyly je vo vacsine pripadov mensi ako vonkajs$i rozmer otvorenych celusti aplikatora. Stlacenie rukovétou aplikatora
moze byt potrebné aj pri vytahovani aplikatora z kanyly. Ak nie je rukovat dostato¢ne stlacend, ¢eluste aplikatora mézu poskriabat material z vnatornej strany kanyly a oddelené plastové €astice mézu

spadnut do telesnych dutin.

Obr. VIII

9. Pocas aplikacie otocte hriadel endoaplikatora tak, aby sa jeden zub spony posunul nadol a bol viditelny zhora aj zboku (obr. IX). To umoZzriuje pouzivatelovi vizudlne potvrdit zapuzdrenie ligovanej Struktdry.
Pri otvorenej operacii sa tiez odporuca, aby jeden zub bol v dolnej polohe.

Obr. IX

10. Umiestnite sponu okolo $truktiry uréenej na ligaciu tak, aby bol jasne viditelny uzamykaci mechanizmus (obr. X, XI). Pouzite primeranu silu, aby ste sponu Uplne uzavreli, az kym sa nezamkne, a uistite sa,
Ze je spravne umiestnend. Uvolnenim tlaku na rukovéti sa ¢eluste aplikatora otvoria.
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Obr. X

Obr. XI

11. Odstranite aplikator z operaéného pola.

Kompatibilita:
Verlkost spony Velkost'
Click’aV® a Kompatibilné aplikatory spon Click’aV® ligovanej
Click’aV Plus™ Struktiary v [mm]
0301-04M20, 0301-04M27, 0301-04M27A70, 0301-04ME, 0301-04MEA20, 0301-04MEA45, 0301-04MEA20B, 0301-04MEB, 0301-04MMLEHS, 0301-04MMLEHSB, 0301-
M 04MEI, 0301-04MEA20I1, 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, 0301-04MLEA45IB, 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, 0301-04XLEA45], 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

Kompatibilné s klipmi Grena Click'aV® a Click’aV Plus™ su aj vSetky aplikatory pre polymérové klipy inych vyrobcov s rovnakym typom a velkostou uzamykacieho mechanizmu, ak velkost klipu zodpoveda velkosti
aplikatora. Pre dosiahnutie najlepSich vysledkov sa dérazne odporuca pouzivat aplikatory Grena uréené pre ligatdrne klipy Click'aV® a Click’'aV Plus™.
Velkost' klipov I o oLl .
Click’aV® a Kompatibilné odstrariovac¢e endochirurgickych svoriek Click’avV® Kompatibilné odstranm'/acg kllp_ov Click'ave®
Click’aV Plus™ pre otvorenu chirurgiu
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 - najviac
odporucané
XL 0301-R804LXLE, 0301-R804LXLEB, 0301-R804LXLEI, 0301-R804LXLEIB, 0301-R804LXLEHS, 0301-R804LXLEHSB 0301-R804 XL

& Varovania a bezpe¢nostné opatrenia:

14
15

Akékolvek chirurgické a minimalne invazivne zakroky by mali vykonavat iba osoby, ktoré maju primerané $kolenie a si oboznamené s tymito technikami. Pred vykonanim akéhokolvek chirurgického zakroku si

prestudujte odbornu literatdru tykajucu sa technik, komplikacii a rizik.

Chirurgické nastroje sa mozu lisit v zavislosti od vyrobcu. Ak sa pri zakroku pouzivaju chirurgické nastroje a prislusenstvo od réznych vyrobcov, pred zacatim zakroku overte ich kompatibilitu. Ak tak neurobite,

moze to mat za nasledok nemoznost vykonania chirurgického zakroku.

Ligatory Click'aV® a Click'aV Plus™ s kompatibilné iba s aplikatormi ligatorov Click'aV® a nie su kompatibilné s aplikatormi ligatorov LigaV® alebo Vclip®. Pred zacatim zakroku sa vzdy uistite, Ze ste zvolili

spravny typ aplikatora Grena. Ak tak neurobite, méze to mat za nasledok nemoznost vykonania operacie.

Grena odporUca ligaciu renalnej artérie pri inych postupoch ako laparoskopicka nefrektémia Zivého darcu s viac ako jednou svorkou na strane pacienta s minimalnou distalnou manzetou renalnej artérie 2-3 mm

za distalnou svorkou. Ak sa toto nedodrzi, svorka sa moze pocas zakroku alebo v pooperaénom obdobi zo Zily zosunut, ¢o méze viest k masivnemu vnatornému krvacaniu.

Pre dosiahnutie najlepsich vysledkov pri technike posuvnej svorky by sa mali pouzivat' ligattirne svorky Click’aV®. Ligaturne svorky Click’aV Plus™ sa pre ttto techniku neodportcaju, pretoZe st navrhnuté pre

maximalnu stabilitu na tkanive, nie na stehu.

Chirurg je plne zodpovedny za vyber spravnej velkosti svorky a musi urcit, kolko svoriek je potrebnych na dosiahnutie uspokojivej hemostazy a bezpe¢ného uzavretia.

Velkosti ligovanych Struktur pre kazdu velkost svorky st uvedené len pre vSeobecné informaéné ucely. Uistite sa, Ze velkost svorky je vhodna pre ligovanu Struktiru. Svorka by mala Gplne obopinat cievu alebo

tkanivovu Strukturu. Preniknutie tkaniva zapadkou svorky méZe viest k nemoznosti uzavretia svorky, zlej funkcii uzavretia, skiznutiu alebo otvoreniu svorky poéas zakroku alebo v pooperaénom obdobi, &o moze

viest' k vnutornému krvacaniu v zavislosti od velkosti cievy.

Sponu ani aplikator nepouzivajte ako disek&ny nastroj. Spicky aplikatora mézu spdsobit poranenie tkaniva alebo spona méZe vypadnut z aplikatora.

Svorka musi byt zaistend, aby sa zabezpecilo spravne ligovanie cievy alebo tkaniva. Po aplikacii skontrolujte miesto ligacie, aby ste sa uistili, Ze svorka je spravne uzavreta. Toto by sa malo zopakovat po pouZiti

inych chirurgickych nastrojov v bezprostrednej blizkosti miesta aplikacie.

Ak ma byt tkanivo rozdelené, ponechajte distalnu manzetu tkaniva priblizne 2-3 mm od ligovacej spony, t. j. nepouzivajte bok spony ako voditko na rezanie. Ak sa toto nedodrzi, spona méze pocas zakroku

alebo v pooperagnom obdobi skiznut z cievy, o méze viest k krvacaniu v zavislosti od velkosti cievy.

Nezatlacajte aplikator na iné chirurgické nastroje, sponky, svorky, ZI€ové kamene alebo iné tvrdé Struktiry, pretoZe by to mohlo spdsobit zlomenie svorky.

Nesnazte sa zatvorit Eeluste na akejkolvek tkanivovej Struktire bez spravne vlozeného svorkového klipu do ¢elusti. Zatvorenie prazdnych Eefusti na cieve alebo anatomickej Struktire méze spdsobit poranenie

pacienta.

Nepouzivajte poSkodené aplikatory. Pouzitie poSkodeného aplikatora moze viest k nespravnemu umiestneniu spony a sposobit jej vypadnutie z tkaniva. Po uzavreti by mali byt $picky celusti priamo vyrovnané

a nemali by byt posunuté. Pred pouzitim vzdy skontrolujte vyrovnanie Eelusti aplikatora. Ak tak neurobite, méZe dojst k poraneniu pacienta, pretoZze spona sa mézZe poc¢as uzatvarania vyrazne deformovat, ¢o

zabrani jej spravnemu zaisteniu.

. Nasledujuce faktory maju vazny vplyv na uzavretie svorky: stav aplikatora, sila pouzita chirurgom na uzavretie svorky, velkost ligovaného tkaniva a vlastnosti samotnej svorky.

. Rovnako ako pri v8etkych ostatnych technikach ligacie je potrebné po aplikacii svorky skontrolovat miesto ligacie a uistit' sa, Ze je spravne umiestnena.
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16.
17.
18.

27.

TEH“—E Sterilizované etylénoxidom |M R Bezpecny pre MR

Ak sa vykonava endoskopicky zakrok, vzdy sa uistite, Ze sponka zostala v aplikatore po vioZeni aplikatora a sponky cez kanylu.

Pred ukonéenim zakroku vzdy skontrolujte miesto hemostazy. Krvacanie je mozné kontrolovat umiestnenim dal$ich svoriek, elektrokauterizaciou alebo chirurgickymi stehmi.

Ligatory Click'aV® a Click'aV Plus™ je mozné otvorit pomocou $pecialne navrhnutého nastroja na odstrariovanie klipov. Dérazne sa odporuca, aby bol tento nastroj k dispozicii pocas operacie, pri ktorej sa
pouzivaju ligatory Click'aV® a Click'aV Plus™. Otvoreny klip je nutné vyhodit a nesmie sa znovu pouzit, aj ked nie je viditelné Ziadne poskodenie. Svorka otvorena pomocou odstrariovac¢a moze vykazovat'
mikrotrhliny a takato svorka sa moze zlomit alebo skiznut z cievy, o médze viest k krvacaniu.

Spolo¢nost Grena nepodporuje ani neodporuca ziadne konkrétne chirurgické postupy. Za chirurgicku techniku, typy a velkosti tkaniv a ciev vhodnych na ligaciu pomocou ligatirnych svoriek Click’aV® a Click’aV
Plus™ zodpoveda chirurg.

V&etky otvorené kazety so sponami zlikvidujte bez ohladu na to, &i boli vSetky spony pouZité alebo nie, pretoze sterilita a plna funkénost zariadenia méze byt zaru¢ena, ak sa spony pouziju kratko po otvoreni
balenia.

Implantovany material je neabsorbovatelny acetalovy polymér. Pouzity material nevyZaduje kvantitativne obmedzenia na spony aplikované pacientovi.

Pouzite ihned po otvoreni, pretoZe skladovanie zariadeni po otvoreni obalu vedie k ich kontaminacii a vytvara riziko infekcie pacienta.

Po pouziti vyrobok a obal, ako aj nepouZité, ale otvorené zariadenia zlikvidujte v stlade s postupmi likvidacie nemocni¢ného odpadu a miestnymi predpismi, vratane, bez obmedzenia, predpisov tykajucich sa
zdravia a bezpecnosti fudi a Zivotného prostredia.

Tento produkt je uréeny na pouzitie u jedného pacienta a na jeden zakrok. Opéatovna sterilizacia, opatovné pouzitie, opatovné spracovanie alebo Uprava mézu mat vazne nasledky vratane smrti pacienta.

Pri potencialnom vystaveni krvi alebo telesnym tekutindm postupujte opatrne. DodrZiavajte nemocni¢né protokoly tykajlice sa pouzivania ochranného oble¢enia a vybavenia.

Rovnako ako pri vSetkych chirurgickych ligatirnych svorkach existuje potencialne riziko migracie svorky po aplikacii. Migracia ligatirnych svoriek je v literatire spajana s neziaducimi G¢inkami, ako su bolest,
tvorba kameriov a ¢revna obstrukcia. Hoci doteraz neboli hlasené Ziadne pripady migracie svoriek Click'aV® alebo Click’aV Plus™, pouzivatelia by si mali byt vedomi tejto potencialnej komplikacie a svorky
aplikovat v sulade s pokynmi, aby sa riziko minimalizovalo.

Ak doslo k akémukolvek zavaznému incidentu v suvislosti s tymto zariadenim, malo by sa to nahlasit vyrobcovi a prisluSnému organu ¢lenského $tatu, v ktorom ma pouzivatel a/alebo pacient sidlo.

i ""’ [E
Uchovévaite v suchu Precitajte si elektronické pokyny

elFU indicator na pouzitie
www.grena.co.uk/IFU

Vyrobca NepouZivajte opakovane

Nepouzivaijte, ak je obal poskodeny, a

precitajte si ndvod na pouZzitie Datum spotreby

Upozornenie Nesterilizujte

® Kk

-
o
—

Autorizovany zastupca v i L
REF|  ramsooweiso

Jednoduchy sterilny

Datum vyroby bariérovy systém

Kod sarze ﬂ MnozZstvo v baleni

i

M D Zdravotnicky prostriedok

Tlaené verzie navodov na pouZitie dodavané s produktmi Grena su vzdy v anglickom jazyku.
Ak potrebujete papierovu képiu navodu na pouZitie v inom jazyku, méZete kontaktovat spolocnost’ Grena Ltd.
na adrese ifu@grena.co.uk alebo na telefonnom cisle + 44 115 9704 800.

Naskenujte nizsie uvedeny QR kéd pomocou prislusnej aplikacie.
Prepaoji vas na webovu stranku spoloénosti Grena Ltd., kde si mézete vybrat elFU vo vasom preferovanom jazyku.

Na webovu stranku sa méZete dostat' priamo zadavanim adresy www.grena.co.uk/IFU do prehliadaca.

Pred pouZitim zariadenia sa uistite, Ze papierova verzia navodu na pouZitie, ktorti mate k dispozicii, je v najnovsej revizii.
Vzdy pouZivajte najnovsiu verziu navodu na pouZitie.
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