Click‘aV® ligac¢né klipy
Navod na pouzitie
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Délezité:

Tento navod nemoze byt pouzity ako priru¢ka pre chirurgické techniky pouzivané pri praci s ligaénymi klipmi. Ak chcete ziskat prislu§né vedomosti o chirurgickej technike, je potrebné kontaktovat nasu spolo¢nost alebo autorizovaného
distributora a oboznamit sa s prislusnymi technickymi pokynmi, odbornou lekarskou literattirou a absolvovat riadny vycvik pod vedenim chirurga so skisenostami s technikami mikroinvazivnej chirurgie.

Pred pouzitim odpori¢ame dékladne si precitat vSetky informacie obsiahnuté v tejto priru¢ke. Nedodrzanie tychto informacii méze viest k vaznym chirurgickym nasledkom, ako st poranenie pacienta, kontaminacia, infekcia, skrizena
infekcia, neschopnost ligacie alebo smrt.

Indikacie:

Ligacné klipy Click'aV® st uréené na ligaciu akychkolvek linedrnych tkanivovych truktir alebo ciev pocas operacie na zabezpecenie hemostazy, kde sa vyZaduje pouZzitie neabsorbovatelnych klipov. Velkost uzatvoreného tkaniva
musi kore$pondovat s velkostou klipov.

Kontraindikécie:

NEPOUZIVAJTE na ligaciu vajcovodov ako metédu antikoncepcie.

NEPOUZIVAJTE na ligaciu renalnych artérii pocas laparoskopickej nefrektomie darcu.

NEPOUZIVAJTE ako zna¢kova tkaniva.

Popis pomécky:

Ligacné klipy Click'aV® su sterilné a jednorazové. St vyrobené z neabsorbovatelného polyméru vhodného na implantaciu. Klip je vybaveny zapadkou na spolahlivé uzatvorenie a stabilitu bo¢nych ramien klipu. Klipy sa umiestnia okolo
tkaniva a uzatvoria stlacenim aplikatora klipov.

MR Bezpecné:

Klipy Click'aV® st vyrobené z neabsorbovatelného polymérneho materialu a st povazované za bezpeéné pre MR. To znamena, Ze nepredstavuju Ziadne zname rizika vo vSetkych prostrediach zobrazovania MR, pretoze ide o nevodivé,
nekovové a nemagnetické polozky.

Navod na pouzitie:

1. Vyberte vhodnu velkost klipu a kompatibilny aplikator.

2. Pred pouzitim skontrolujte kompatibilitu vSetkych pomécok.

3. Pri dodrzani aseptickych pravidiel vyberte zasobnik klipov z jednotlivého balenia. Aby sa zabranilo akémukolvek poskodeniu pomécky, poloZte ho na sterilny povrch.

4. Uchopte aplikator okolo skrutky (podobne ako uchopite ceruzke). Pri endoaplikatoroch uchopte aplikator okolo drieku.

5. Zarovnajte Celuste aplikatora vertikalne a bo¢ne nad klipom v zasobniku a zasurite ¢eluste do trbiny v zasobniku klipov tak, aby boli kolmé na povrch zasobnika. Posuvajte ¢eluste, az kym nebudete pocut kliknutie. Na zasunutie
aplikatora nepouzivajte silu. Aplikator by sa mal vo vnutri aj mimo $trbiny pohybovat lahko.

6.  Vyberte aplikator zo zasobnika. MoZno bude potrebné zasobnik drzat, aby sa dal klip vytiahnut. Uistite sa, Ze je klip riadne pripevneny v Celustiach. Vycnelky klipov by mali sediet v zarezoch Celusti aplikatora.

7.  Dostato¢ne spevnite Strukturu, ktora sa ma ligovat, aby nebolo v uzatvaracom mechanizme klipu Ziadne tkanivo.

8 Ak sa pouziva endoskopicky aplikator, stlacte rukovéte aplikatora (ale davajte pozor, aby ste klip nezatvorili) a vioZte ¢eluste aplikatora a driek do kanyly. Drzte rukovate aplikatora stlacené, az kym celuste neopustia kanylu. Tento

postup je potrebny, pretoZe vnutorny priemer kanyly je vo vacsine pripadov mensi ako vonkajsi rozmer otvorenych celusti aplikatora. Stlacenie rukovati aplikatora moze byt potrebné aj pocas vyberania aplikatora z kanyly.

9.  Pocas aplikacie otocte driek endoaplikatora tak, aby zub klipu klesol a bol su¢asne viditelny zhora aj zboku. Toto umozni pouzivatelovi vizualne potvrdit zapuzdrenie truktury, ktora je ligovana. Pri otvorenom chirurgickom zakroku
sa tieZ odporuca, aby bol tento zub v dolnej polohe.

10.  Umiestnite klip okolo $truktury urcenej na ligaciu spésobom, ktory umozni jasnu vizualizaciu zaistovacieho mechanizmu. Pouzite primeranu silu na Uplné zatvorenie klipu, az kym sa nezaisti, pricom sa uistite, Ze je spravne
umiestneny. Uvolnenie tlaku na rukovati spdsobi automaticky otvori éeluste aplikatora.

11. Vyberte aplikator z miesta chirurgického zakroku.

Kompatibilita:
Velkost' klipu Kompatibilny aplikator klipov Click‘aV® Velkost' ligovanej
Click‘av® Struktary v [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, 2az7

0301-04MEOMNBX, 0301-04MEOMNYX, 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,

0301-04LEA20I, 0301-04LEA451, 0301-04LEIB, 0301-04LEA20IB, 0301-04LEA45IB, 0301-04LEOMN, 0301-04LEOMNB, 0301-04LEOMNBX, 0301-04LEOMNX

0301-04XL20, 0301-04XL27, 0301-04XL27A70, 0301-04XLE, 0301-04XLEA20, 0301-04XLEAA45, 0301-04XLEB, 0301-04XLEA20B, 0301-04LXLEHS, 0301-04LXLEHSB,

XL 0301-04XLEI, 0301-04XLEA20I, 0301-04XLEA45I|, 0301-04XLEIB, 0301-04XLEA201B,0301-04XLEA45IB, 0301-04XLEHS, 0301-04XLEOMN, 0301-04XLEOMNB, 7 az16

0301-04XLEOMNBX, 0301-04XLEOMNX

Kompatibilné s klipmi Click'aV® od spoloénosti Grena su tiez vSetky aplikatory pre polymérové klipy od inych vyrobcov s rovnakym typom a velkostou zaistovacieho mechanizmu za predpokladu, Ze velkost klipu zodpoveda velkosti

aplikatora. Pre dosiahnutie najlepsich vysledkov sa odportca pouzivat aplikatory spolocnosti Grena, ktoré su uréené pre ligacné Click'aV®.

Vystrahy a bezpe¢nostné opatrenia:

1. Akékolvek chirurgické a minimalne invazivne postupy by mali vykonavat iba osoby, ktoré su dostatoéne vyskolené a st oboznamené s tymito technikami. Pred vykonanim akéhokolvek chirurgického zakroku si pre ziskanie
bliz§ich informécii o technikach, komplikaciach a rizikach nastudujte lekarsku literatdru.

2. Chirurgické nastroje od réznych vyrobcov sa mézu liSit. Ak pocas zakroku pouZivate spolo¢ne chirurgické nastroje a prisluenstvo od réznych vyrobcov, pred zacatim postupu overte ich kompatibilitu. V opaénom pripade nemusite
byt schopny vykonat' zakrok.

3. Ligacné klipy Click'aV® su kompatibilné len s aplikatormi ligacnych klipov Click'aV® a nie su kompatibilné s aplikatormi klipov LigaV alebo Vclip. VZdy sa pred zacatim zakroku uistite, Ze bol zvoleny spravny typ aplikatora Grena.
V opaénom pripade nemusite byt schopny vykonat zakrok.
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4. Grena odportc¢a ligaciu renalnej artérie v inych postupoch, ako je laparoskopicka nefrektémia darcu, s viac ako jednym klipom na strane pacienta s minimalnou distalnou manzZetou renainej artérie 2-3 mm za distalnym klipom.

5. Chirurg je plne zodpovedny za vyber spravnej velkosti klipy a musi urcit, kolko klipov je potrebnych na dosiahnutie uspokojivej hemostazy a bezpecnosti uzaveru.

6.  Velkosti ligovanych $truktur pre kazdu velkost klipu si uvedené len pre vSeobecné informativne ucely. Uistite sa, Ze velkost klipu je vhodna pre $trukturu, ktord sa ma ligovat. Klip by mal Uplne uzatvorit’ Strukturu cievy alebo
tkaniva.

7. Nepouzivajte klip alebo aplikator ako disekény nastroj.

8.  Klip musi byt zaisteny, aby bola zabezpecena spravna ligacia cievy alebo tkaniva. Po aplikacii skontrolujte miesto ligacie, aby ste zabezpecili spravne uzatvorenie klipu. Toto by sa malo zopakovat po pouZziti inych chirurgickych

néstrojov v bezprostrednej oblasti aplikacie.

9. Ak sa ma tkanivo rozdelit, nechajte distalnu manzetu s tkanivom priblizne 2 az 3 mm od liga¢ného klipu, t.j. nepouzivajte stranu klipu ako rezacie voditko.

10. Nestlacajte aplikator nad inymi chirurgickymi nastrojmi.

11. NepokusSajte sa zatvorit ¢eluste na akejkolvek tkanivovej Struktire bez toho, aby bol do Eelusti spravne vioZeny klip. Uzavretie prazdnych ¢elusti na cieve alebo anatomickej $truktire méze viest k poraneniu pacienta.

12. Nepouzivajte poSkodené aplikatory. PouZitie poSkodeného aplikatora méze mat za nasledok nespravne umiestnenie klipu. Po zatvoreni by mali byt $picky Eelusti presne zarovnané, a nie posunuté. Pred pouZitim vzdy skontrolujte
zarovnanie ¢elusti aplikatora. V opa¢nom pripade méze déjst k poraneniu pacienta.

13. Nasledujuce faktory maji vazny vplyv na zatvorenie klipu: stav aplikatora, sila pouZita chirurgom na zatvorenie klipu, velkost ligovaného tkaniva a viastnosti samotného klipu.

14. Ako pri inych ligaénych technikach, po aplikacii klipu je potrebné skontrolovat miesto ligacie a uistit sa, Ze je klip umiestneny spravne.

15. Ak sa vykona endoskopicky zakrok, vzdy preverte, Ze po zavedeni aplikatora a klipu cez kanylu zostane klip v aplikatore.

16. Pred dokonéenim procedury vzdy skontrolujte miesto ohladne hemostazy. Krvacanie sa da upravit pomocou umiestnenia dal$ich klipov, elektrokauterizacie alebo pomocou chirurgického $ijacieho materialu.

17. Ligaéné klipy Click'aV® sa daju otvorit pomocou $pecialne navrhnutého odstrafiovaca klipov. Razne sa odpori¢a, aby bol odstrafiovac klipov po¢as operéacie zahffiajucej pouzitie ligaénych klipov Click'aV® k dispozicii. Otvoreny
klip sa musi zlikvidovat' a nesmie sa znovu pouzit, aj ked nema Ziadne viditeIné poskodenia.

18. Grena nepropaguje, ani neodporuca Ziadne konkrétne chirurgické postupy. Chirurgicka technika, typy a velkosti tkaniv a ciev, ktoré s vhodné na ligéciu ligaénymi klipmi Click'aV®, st zodpovednostou lekara.

19. VSetky otvorené zasobniky klipov zlikvidujte, nezaleZi na tom, ¢i boli pouzité v&etky klipy alebo nie.

20. Pouzite ihned po otvoreni.

21. Vyrobok a obal po pouZiti, ako aj nepouzité, ale otvorené pristroje zlikvidujte v stlade s postupmi zneSkodriovania nemocni¢ného odpadu a miestnymi predpismi, okrem iného vratane tych, ktoré sa tykaju ludského zdravia a
bezpecnosti a Zivotného prostredia.

22. Tento vyrobok je uréeny na pouZitie u jedného pacienta a pri jednom zakroku. Resterilizacia, opakované pouZitie, reprocesovanie, upravovanie moézu mat vazne nasledky, vratane smrti pacienta.

23. Vyrobok je uréeny na pouzitie vyhradne kvalifikovanym zdravotnickym pracovnikom

24. Ak sav suvislosti so zariadenim vyskytla akakolvek vazna nehoda, mala by sa nahlasit vyrobcovi a prislusnému organu ¢lenského $tatu.
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Lekarska pomocka

Tlacené kdépie navodu na pouzitie dodaného s vyrobkami Grena su vzdy v anglickom jazyku. Ak si Zelate fyzicku kopiu
IFU v inom jazyku, kontaktujte prosim Grena Ltd. na ifu@grena.co.uk alebo + 44 115 9704 800.

Prosim, naskenujte nizsie uvedeny QR kod s prislusnou aplikaciou. Spoji vas s webovou stréankou spolocnosti Grena
s.r.o., kde si mézete vybrat' elFU vo vasom preferovanom jazyku.

Na webovu stréanku mézete vstipit priamo zadanim www.grena.co.uk/IFU do prehliadaca.

Pred pouZitim zariadenia sa uistite, Ze papierova verzia IFU, ktord mate k dispozicii, je v najaktualnejsej verzii. IFU vZdy
pouzivajte v aktualnej verzii.
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