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Wichtig:

Diese Gebrauchsanweisung darf nicht als Handbuch chirurgischer Techniken, die beim Gebrauch von GefaRclips angewandt werden, dienen. Um entsprechende Hinweise zu chirurgischen Techniken zu erhalten, wenden Sie sich bitte an

unsere Firma bzw. an einen autorisierten Handelsvertreter und machen Sie sich mit entsprechenden technischen

Anleity

ungen und medizinischer Fachliteratur vertraut, und nehmen Sie an einer Schulung unter Anleitung eines in der minimal-invasiven chirurgischen Technik erfahrenen Chirurgen mit. Vor Arbeitsbeginn raten wir Ihnen alle in dieser

Gebrauchsanweisung enthaltenen Informationen sorgféltig zu lesen. Die Nichteinhaltung der oben genannten Empfehlung kann zu ernsthaften chirurgischen Folgen, wie Patientenverletzung, Kontaminierung, Infektion, Kreuzinfektion,
Unmoglichkeit das GefaR zu unterbinden bzw. Tod, fiihren.

Verwendungszwec

Die Click'aV®-Gefalclips dienen bei Operationen zur Unterbindung jeglicher linearer Gewebe- und BlutgefaRstrukturen, um dort Himostase zu erreichen, wo die Verwendung nichtresorbierbarer Clips indiziert ist. Die Gréfeniibereinstimmung

des el

inzuschlieBenden Gewebes mit den anzuwenden Clips ist erforderlich.

Kontraindikationen:

NICHT zur Unterbindung der Eilleiter als Verhlitungsmethode verwenden.

NICHT zur Ligatur der Nierenarterie wahrend der laparoskopischen Nephrektomie bei lebendigem Spender verwenden.
NICHT als Gewebemarker verwenden.

Produktbeschreibung:

Die Cl

lick'aV®-Gefalclips sind steril und fir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Sie sind aus einem nichtresorbierbaren fiir die Implantation geeigneten Polymer hergestellt worden. Der Clip besitzt ein sicher schlieBendes Schloss und eine

seitliche Stabilisierung der Clip-Arme. Die Clips werden um das Gewebe platziert und durch das Zusammendriicken der Anlegezange fest verschlossen.

MR S

icher:

ClickavV®-Gefaliclips bestehen aus einem nicht resorbierbaren Polymermaterial und gelten als MR-sicher. Dies bedeutet, dass sie in allen MR-Bildgebungsumgebungen keine bekannten Gefahren darstellen, da sie nichtleitend,
nichtmetallische und nichtmagnetisch sind.

Handhabung:

1. Wahlen Sie die richtige Clip-GroRe und eine passende Anlegezange.

2. Vor dem Gebrauch uberpriifen Sie die Kompatibilitat aller Geréate.

3. Unter Einhaltung aseptischer Bedingungen nehmen Sie den Clip-Behalter aus der Einzelverpackung heraus. Um eine Beschadigung des Produktes zu vermeiden, platzieren Sie ihn auf einer sterilen Unterflache.

4.  Fassen Sie die Anlegezange um das Drehgelenk (so, wie man einen Bleistift halt). Fassen Sie endoskopischen Anlegezangen am Schaft.

5. Setzen Sie die Greifbacken der Anlegezange vertikal und horizontal Uber dem Clip im Behélter gleich und fiihren Sie die Greifbacken in den Behalterschlitz so ein, dass sie senkrecht zur
Behalteroberflache platziert sind. Fiihren Sie die Greifbacken soweit ein bis Sie einen deutlichen Klick héren. Pressen Sie die Greifbacken nicht mit Gewalt hinein. Die Anlegezange soll in den Schlitz leicht hin- und herausgezogen
werden kénnen.

6.  Ziehen Sie die Anlegezange aus dem Behalter heraus. Es kann sich herausstellen, dass Sie den Behélter solange festhalten miissen, bis der Clip herausgezogen wird. Achten Sie darauf, dass der Clip richtig in den Greifbacken
sitzt.Die stabilisierenden Griffe sollten in der Vertiefung der Greifbacken der Anlegezange sitzen.

7.  Praparieren Sie sorgféltig die zu unterbindende Struktur heraus, damit das Clip-Schloss auferhalb des Gewebes bleibt.

8. Bei Verwendung einer endoskopischen Anlegezange driicken Sie ihre Greifbacken zusammen (achten Sie aber darauf, den Clip nicht zu schlieBen) und fiihren Sie die Greifbacken der Anlegezange und ihren
Schaft durch den Trokar durch. Halten Sie die Griffe der Anlegezange fest solange die Greifbacken nicht aus der Trokarkaniile herausragen. Dieses Verfahren ist notwendig, weil der Innendurchmesser der
Kaniile in den meisten Fallen kleiner ist als der AuBendurchmesser der geéffneten Greifbacken der Anlegezange. Das Zusammendriicken der Griffe der Anlegezange kann auch beim Zuriickziehen der
Anlegezange aus der Kaniile notwendig sein.

9. Bei der Anwendung drehen Sie den Schaft der endoskopischen Anlegezange so, dass sich der einzelne Clip-Zahn unten befindet und er zugleich von oben und von der Seite
sichtbar ist. Es ermdglicht dem Operateur visuell die UmschlieBung der zu unterbindenden Struktur zu bestétigen. Auch in der offenen Chirurgie ist es empfehlenswert, dass sich der einzelne Zahn in der unteren Position befindet.

10. Platzieren Sie den Clip um die zu unterbindende Struktur so, dass eine visuelle Kontrolle des Schlossmechanismus sichergestellt ist. Wenden Sie entsprechend groRe Kraft an, um den Clip zusammenzudriicken,
und vergewissern Sie sich bis zum Einrasten, dass er korrekt platziert worden ist. Lockern Sie den Griff, um die Greifbacken der Anlegezange zu 6ffnen.

11. Entfernen Sie die Anlegezange aus dem Operationsfeld.

Kompatibilitat:

Click’aV®- " sy GroRe der zu unterbindenden
ClipGréRe Kompatible Click’aV®-Anlegezangen Struktur in [mm]

0301-04M20, 0301-04M27, 0301-04M27A70, 0301-04ME, 0301-04MEA20, 0301-04MEA45, 0301-04MEA20B, 0301-04MEB, 0301-04MMLEHS, 0301-04MMLEHSB,
M 0301-04MEI, 0301-04MEA20I, 0301-04MEA45!, 0301-04MEIB, 0301-04MEA20IB, 0301-04MEA45IB, 0301-04MEHS, 0301-04MEOMN, 0301-04MEOMNB, 2 bis7
0301-04MEOMNBX, 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, 0301-04MLEAA45I, 0301-04MLEIB, 0301-04MLEA20IB, 0301-04MLEA45IB, 0301-04MLEHS, 0301-04MLEOMN, 0301-04MLEOMNB, 3 bis 10
0301-04MLEOMNBX, 0301-04MLEOMNX, 0301-04MLEN, 0301-04MLEA20N, 0301-04MLEA45N, 0301-04MLEBN, 0301-04MLEA20BN, 0301-04MLEA45BN

0301-04L20, 0301-04L.27, 0301-04L.27A70, 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 5bis 13
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, 0301-04XLEA45I, 0301-04XLEIB, 0301-04XLEA20IB,0301-04XLEA45IB, 0301-04XLEHS, 0301-04XLEOMN, 0301-04XLEOMNB, 7 bis 16

0301-04XLEOMNBX, 0301-04XLEOMNX

Kompatibel mit allen Grena Click'aV®-Clips sind auch alle Anlegezangen fiir Polymerclips anderer Hersteller mit SchlieBmechanismus vom gleichen Typ und gleicher GréRe vorausgesetzt, dass die Clip-GroRe der GroRe der
Anlegezange entspricht. Um bessere Ergebnisse zu erzielen, ist es eindeutig empfehlenswerter Grena-Anlegezangen, die fiir die Click'aV®-Clips entworfen worden sind, zu verwenden.
Warnungen und Vorsichtsmafnahmen:

1.

2.

10.
11.

12.
13.
14.
15.
16.
17.
18.
19.
20.
21.
22.

23.
24.

Alle chirurgischen und minimal-invasiven Eingriffe sind durch entsprechend geschulte Chirurgen, die mit der erforderlichen chirurgischen Technik vertraut sind, durchzufiihren. Vor sé@mtlichen chirurgischen Prozeduren, machen Sie sich
mit entsprechender Fachliteratur zu Techniken, Komplikationen sowie Gefahren vertraut.

Die chirurgischen Instrumente unterscheiden sich je nach dem Hersteller. Werden bei der Operation Instrumente sowie Zubehér unterschiedlicher Hersteller verwendet, tberpriifen Sie ihre Kompatibilitat vor dem Eingriff. Sollte diese
MaRnahme vernachléssigt werden, kann es dazu kommen, dass der Eingriff nicht durchgefiihrt werden kann.

Die Click'aV™-GefaRclips sind ausschlieRlich mit Click'aV®-Anlegezangen kompatibel, und sind nicht mit Vclip®- bzw. LigaV®-Anlegezangen kompatibel. Vergewissern Sie sich immer vor

dem Eingriff, dass der richtige Typ der Grena-Anlegezange gewahlt worden ist. Sollte diese MaRnahme vernachléssigt werden, kann es dazu kommen, dass der Eingriff nicht durchgefiihrt sein kann.

Grena empfiehlt, dass zur Unterbindung der Nierenarterie bei anderen Prozeduren als Nephrektomie beim lebendigen Spender mehr als nur ein Clip bei Patienten mit minimaler distaler Nierenarterienmanschette auf 2-3 mm Héhe vom
distalen Clip zu verwenden.

Der Chirurg tragt die volle Verantwortung fiir die Wahl der korrekten Clip-GroRe und muss festlegen, wie viele Clips anzuwenden sind, um eine ausreichende Hamostase und Verschlusssicherheit zu erreichen.

Die GroRen der zu unterbindenden Strukturen sind fiir jede Clip-GréRe nur zur allgemeinen Orientierung angegeben. Vergewissern Sie sich, dass die Clip-GréRe richtig fir die zu unterbindende Struktur ist.

Der Clip muss das GefaR bzw. die Gewebestruktur vollstandig umfassen.

Verwenden Sie weder die Clips, noch Anlegezange als Praparationsinstrumente.

Um die korrekte GefaR- bzw. Gewebeunterbindung zu garantieren, muss der Clip eingerastet werden. Nach der Clip-Einlage Uberpriifen Sie die Unterbindungsstelle, um sicherzustellen, dass der Clip korrekt geschlossen worden ist.
Dies sollte auch nach der Anwendung anderer chirurgischen Instrumente in unmittelbarer Nahe der angelegten Clips erfolgen.

Belassen Sie eine 2-3 mm lange Gewebemanschette distal des Clips, wenn das Gewebe zugeschnitten werden soll, d.h. behandeln Sie den Clip-Rand nicht als Schnittfiihrung.

Driicken Sie die Anlegezange nicht um andere chirurgische Instrumente zusammen.

Versuchen Sie nicht die Greifbacken der Anlegezange auf einer Gewebestruktur ohne korrekt angelegten Clip zusammenzudriicken. Das SchlieBen von leeren Greifbacken auf einem GefaR bzw. einer anderen Gewebestruktur kann
zur Verletzung des Patienten flihren.

Beschadigte Anlegezangen durfen nicht verwendet werden. Der Gebrauch einer beschadigten Anlegezange kann dazu fiihren, dass der Clip inkorrekt platziert wird. Geschlossene Greifbacken sollten parallel und nicht abgebogen sein.
Uberpriifen Sie immer vor dem Eingriff die Parallelitat der Greifbacken. Sollte diese MaRnahme vernachlassigt werden, kann es zur Verletzung des Patienten kommen.

Folgende Faktoren haben einen wesentlichen Einfluss auf die SchlieBung des Clips: der Zustand der Anlegezangen, die durch den Chirurgen angewandte SchlieBkraft, die GroRe der zu unterbindenden Struktur sowie die Eigenschaften
des Clips selbst.

Wie bei allen Unterbindungstechniken, ist die Anlegestelle des Clips zu Uiberpriifen, um sicherzustellen, dass er korrekt platziert worden ist.

Bei endoskopischen Verfahren tberpriifen Sie, ob nach dem durchfiihren der Anlegezange mit dem Clip durch die Kaniile, der Clip sich weiterhin in der Anlegezange befindet.

Nach dem Eingriff kontrollieren Sie immer die Hdmostase. Die Blutung kann man durch die Anwendung weiterer Clips, durch Elektrokauterisierung bzw. mittels chirurgischer Nahte stillen.

Die Click'aV®-GefaRclips konnen mit speziell zu diesem Zweck entworfenen Zangen zur Clipentfernung gedffnet werden. Es ist eindeutig empfehlenswert, dass die Zangen zur Clipentfernung beim Eingriff unter Verwendung der
Click'aV®-GefaRclips bereit gestellt sind. Ein gedffneter Clip ist zu entsorgen und sollte nicht wieder verwendet werden, selbst wenn keine Beschadigung zu erkennen ist.

Grena bevorzugt und empfiehlt kein spezielles chirurgisches Prozedere. Fiir die Festlegung der chirurgischen Technik, der Art und der GroRe der mit Click'aV®-GefaRclips zu unterbindenden Gewebe und GeféRe bleibt in der
Verantwortung des Chirurgen.

Entsorgen Sie samtliche gedffneten Behalter, unabhéngig davon, ob sie noch unverwendete Clips enthalten oder nicht.

Unmittelbar nach dem Offnen verwenden.

Achten Sie darauf, das Produkt und die Verpackung nach Gebrauch zu entsorgen, ebenso wie unbenutzte, aber gedffnete Gerate in Ubereinstimmung mit den Entsorgungspraktiken fiir Krankenhausabfalle und den értlichen Vorschriften,
einschlieBlich, aber nicht beschrankt auf die Vorschriften in Bezug auf die menschliche Gesundheit und Sicherheit und die Umwelt.

Das Produkt ist zur Anwendung bei einem Patienten wahrend eines einzelnen Eingriffs vorgesehen. Resterilisierung, Wiederverwendung, Wiedergewinnung, Modifizierung kdnnen zu emsthaften Folgen, darunter zum Tod des Patienten,
fuhren.

Das Produkt darf nur durch entsprechend geschultes medizinisches Personal verwendet werden.

Wenn in Bezug auf das Produkt ein schwerwiegender Vorfall aufgetreten ist, sollte dieser dem Hersteller und der zustandigen Behorde des Mitgliedstaats gemeldet werden.
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Die gedruckten Gebrauchsanweisungen, die mit den Grena-Produkten geliefert werden, sind immer in englischer Sprache. Wenn
Sie eine gedruckte Ausgabe der Gebrauchsanweisung in einer anderen Sprache benétigen,
kénnen Sie Grena Ltd. unter ifu@grena.co.uk oder + 44 115 9704 800 kontaktieren.

Bitte scannen Sie den unten stehenden QR-Code mit der entsprechenden Anwendung. Dies verbindet Sie mit der Website von
Grena Ltd., wo Sie elFU in Ihrer bevorzugten Sprache auswéhlen kénnen.

Sie kénnen die Website direkt aufrufen, indem Sie www.grena.co.uk/IFU in lhren Browser eingeben.
Stellen Sie vor der Verwendung des Geréts sicher, dass die Papierversion der Gebrauchsanweisung in lhrem Besitz der neuesten

Version entspricht.
Verwenden Sie immer die Gebrauchsanweisung in der neuesten Version.
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