Klipsy naczyniowe Click’aV Plus™
Instrukcja obstugi

Nr kat.: 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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Wazne:

Ninigjsza instrukcja nie moze stuzy¢é jako podrecznik technik chirurgicznych stosowanych podczas pracy z klipsami naczyniowymi. Dla uzyskania wskazowek dotyczacych techniki chirurgicznej nalezy zwrécic —sig

do naszej firmy badz autoryzowanego przedstawiciela handlowego oraz zapoznac¢ sie z odpowiednimi instrukcjami technicznymi i fachowa literaturg medyczng oraz przejs¢ stosowne szkolenie pod okiem chirurga doswiadczonego w technikach chirurgii

matoinwazyjnej. Przed przystapieniem do pracy zalecamy uwazne przeczytanie wszystkich informacji zawartych w niniejszej instrukcji. Niedopetnienie powyzszego moze prowadzi¢ do powaznych konsekwencji chirurgicznych takich jak uraz pacjenta,
zanieczyszczenie, infekcja, infekcja krzyzowa, niemozno$¢ podwigzania lub zgon.

Wskazania:

Klipsy naczyniowe Click'aV Plus™ przeznaczone sq do podwigzywania wszelkich liniowych struktur tkankowych lub naczyn krwionosnych podczas operacji celem uzyskania hemostazy tam, gdzie wskazane jest uzycie klipsow niewchtanialnych.

Wymagana jest zgodnos$¢ rozmiaru zamykanej tkanki oraz uzytych klipséw.

Przeciwwskazania:

NIE uzywa¢ do podwigzywania jajowodéw, jako metody antykoncepcyjnej.

NIE stosowa¢ do podwigzywania tetnicy nerkowej podczas laparoskopowej nefrektomii u zywego dawcy.

NIE stosowa¢ jako znacznika tkanki.

Opis wyrobu:

Klipsy naczyniowe Click'aV Plus™ sg sterylne i jednorazowego uzytku. Wyprodukowano je z niewchtanianego polimeru odpowiedniego do implantacii. Klips posiada zamek dajacy pewne zamknigcie i boczng stabilizacje ramion klipsa. Klipsy umieszcza sig

wokét tkanki, a nastepnie zamyka za pomocg zacisnigcia klipsownicy. Wewnetrzna powierzchnia ramion klipsa Click'aV Plus™ posiada naprzemiennie przeciwstawnie utozone zeby, odchylone w kierunku chwytanej tkanki. Dzigki wyjatkowej konstrukcji i

uktadowi zebow, stabilno$¢ poprzeczna i podtuzna klipséw Click'aV Plus™ jest ponad dwukrotnie wyzsza niz w przypadku standardowych klipséw polimerowych.

MR Safe (bezpieczny w $rodowisku RM (rezonansu magnetycznego)):

Klipsy Click'Av Plus™ zostaly wykonane z niewchtanialnego polimeru i s3 uwazane za bezpieczne w $rodowisku RM. Oznacza to, ze nie wykazujg one zadnych znanych zagrozen we wszystkich $rodowiskach obrazowania RM poniewaz sg wyrobami

nieprzewodzacymi, niemetalicznymi i niemagnetycznymi.

Opis uzycia:

1. Wybierz wiasciwy rozmiar klipsa i kompatybilng klipsownice.

2 Sprawdz kompatybilno$¢ wszystkich urzadzen przed uzyciem.

3 Postepujgc zgodnie z zasadami aseptyki wyjmij zasobnik z klipsami z opakowania jednostkowego. Dla unikniecia uszkodzenia wyrobu umies$¢ go na sterylnej powierzchni.

4. Chwy¢ klipsownice wokdt zawiasu (tak, jak sie chwyta otéwek). W przypadku klipsownic endoskopowych chwy¢ klipsownice za jej trzon.

5 Zréwnaj szczeki klipsownicy w pionie i w poziomie ponad klipsem w zasobniku i wsun szczeki w szczeling zasobnika tak, aby byly ustawione prostopadle do powierzchni zasobnika. Wsun szczeki az do wystapienia styszalnego kliknigcia. Nie weiskaj
szczek na sitg. Klipsownica powinna sie wsuwac¢ i wysuwac ze szczeliny z tatwoscig.

6. Wyjmij klipsownice z zasobnika. MoZe okaza¢ sie, ze bedzie konieczne przytrzymanie zasobnika dla wysunigcia klipsa. Upewnij sig, Ze klips jest pewnie umocowany w szczekach. Uchwyty stabilizujgce powinny by¢ osadzone w wycigciach szczek
Kklipsownicy.

7. Woypreparuj doktadnie strukture przeznaczong do podwigzania, aby zamek klipsa pozostat poza tkanka.

8. W przypadku stosowania klipsownicy endoskopowej $cisnij szczeki klipsownicy (jednak dopilnuj, aby nie zamknac¢ klipsa) i wprowadz szczeki klipsownicy i jej trzon przez trokar. Utrzymuj uscisk rekojesci klipsownicy dopoki szczeki nie wysung sig z
kaniuli trokara. Taka procedura jest niezbedna poniewaz wewnetrzna $rednica kaniuli jest w wigkszosci przypadkéw mniejsza niz zewnetrzny wymiar otwartych szczek klipsownicy. Scisniecie rekojesci klipsownicy moze by¢ réwniez konieczne
podczas wysuwania klipsownicy z kaniuli.

9. Podczas uzycia przekreé trzon klipsownicy endoskopowej w taki sposéb, aby pojedynczy zab klipsa znalazt sig na dole i byt widziany jednoczesnie z géry i z boku. Pozwoli to uzytkownikowi potwierdzi¢ wizualnie zamknigcie podwigzywanej struktury.
Réwniez w chirurgii otwartej zaleca sig, aby pojedynczy zab znajdowat sie w pozycji dolnej.

10.  Umies$¢ klips wokét przewidzianej do podwigzania struktury w sposéb zapewniajacy wizualng kontrole mechanizmu zamka. Uzyj odpowiednio duzej sity do zacisniecia klipsa az do jego zatrzasnigcia upewniajac sie, ze jest wiasciwie umieszczony.
Zwolnienie uscisku spowoduje rozwarcie sie szczek klipsownicy.

Rozmiar klipsa
Click’aV Plus™

Rozmiar podwigzywanej

Kompatybilne klipsownice Click’aV struktury w [mm]

0301-04ML20, 0301-04ML27, 0301-04ML27A70, 0301-04MLE, 0301-MLEA20, 0301-MLEAA45, 0301-04MLEB, 0301-04MLEA20B, 0301-04MMLEHS, 0301-04MMLEHSB, 0301-04MLEI,
ML 0301-04MLEA20I, 0301-04MLEA45I, 0301-04MLEIB, 0301-04MLEA20IB, 0301-04MLEA45IB, 0301-04MLEHS, 0301-04MLEOMN, 0301-04MLEOMNB, 0301-04MLEOMNBX, 3do 10
0301-04MLEOMNYX, 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, 0301-04LEIl,

L 0301-04LEA20I, 0301-04LEA45I, 0301-04LEIB, 0301-04LEA20IB, 0301-04LEA45IB, 0301-04LEOMN, 0301-04LEOMNB, 0301-04LEOMNBX, 0301-04LEOMNX 5do13
0301-04XL20, 0301-04XL27, 0301-04XL27A70, 0301-04XLE, 0301-04XLEA20, 0301-04XLEA45, 0301-04XLEB, 0301-04XLEA20B, 0301-04LXLEHS, 0301-04LXLEHSB, 0301-04XLEI,
XL 0301-04XLEA20I, 0301-04XLEA45I, 0301-04XLEIB, 0301-04XLEA20I1B,0301-04XLEA45IB, 0301-04XLEHS,0301-04XLEOMN, 0301-04XLEOMNB, 0301-04XLEOMNBX, 7do 16
0301-04XLEOMNX
XXL 0301-04XXLEN, 0301-04XXLEBN, 0301-04XXL20 10 do 22
Kompatybilne z klipsami Grena ClickaV Plus™ s réwniez wszystkie klipsownice do klipsow polimerowych innych producentéw 2z tym samym typem i wymiarem mechanizmu zamykajgcego pod warunkiem,

Ze rozmiar klipsa odpowiada rozmiarowi klipsownicy. Dla uzyskania najlepszych rezultatéw zdecydowanie zaleca sie stosowanie klipsownic Grena zaprojektowanych dla klipséw Click'aV®.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci:
Wszystkie zabiegi chirurgiczne oraz matoinwazyjne powinny byé przeprowadzane przez osoby posiadajgce odpowiednie wyszkolenie oraz znajomos¢ odpowiednich technik. Zapoznaj sie ze stosowng literaturg dotyczaca technik, powiktan oraz
zagrozen przed przystgpieniem do wykonywania jakiejkolwiek procedury chirurgicznej.

2. Narzedzia chirurgiczne réznig sig zaleznie od producenta. Gdy do zabiegu uzywane sg przyrzady oraz akcesoria réznych producentéw sprawdz ich kompatybilnos¢ przed rozpoczeciem operaciji. Niewykonanie tej czynnosci moze doprowadzi¢ do
niemozno$ci przeprowadzenia zabiegu.

3. Klipsy naczyniowe Click'aV Plus™ sg kompatybilne tylko z klipsownicami Click'aV® i nie sg kompatybilne z klipsownicami Vclip® lub LigaV®. Przed rozpoczeciem procedury zawsze upewnij sie, ze wybrany zostat odpowiedni typ klipsownicy Grena.
Niewykonanie tej czynnosci moze doprowadzi¢ do niemoznosci przeprowadzenia procedury.

4. Grena zaleca, aby podwigzywania tetnicy nerkowej w procedurach innych niz nefrektomia u zywego dawcy dokonywaé z uzyciem wiecej niz jednego klipsa po stronie pacjenta z minimalnym dystalnym mankietem tetnicy nerkowej na poziomie 2-3 mm
od dystalnego klipsa.

5. Chirurg jest w petni odpowiedzialny za wybér odpowiedniego rozmiaru klipsa i musi okre$li¢ ile klipséw jest konieczne by osiggna¢ satysfakcjonujgcg hemostaze i bezpieczeristwo zamknigcia.

6. Rozmiary podwigzywanych struktur dla kazdego rozmiaru klipsa podawane sg jedynie dla ogélnej orientacji. Upewnij sie, ze rozmiar klipsa jest odpowiedni dla podwigzywanej struktury. Klips musi catkowicie obejmowac¢ naczynie lub strukture
tkankowa.

7. Nie uzywaj klipsa ani klipsownicy jako preparatora.

8. Klips musi zosta¢ zatrzasniety, aby gwarantowac¢ prawidtowe podwigzanie naczynia lub tkanki. Po zatozeniu klipsa skontroluj miejsce podwigzania, aby upewni¢ sig, ze klips zostat prawidiowo zamknigty. Nalezy to powtérzy¢ po uzyciu innych

narzedzi chirurgicznych w bezposérednim sgsiedztwie stosowania klipsow.

9. Pozostaw dystalny mankiet tkanki okoto 2 — 3 mm od klipsa jezeli tkanka ma by¢ przecigta, tzn. nie traktuj krawedzi klipsa jak prowadnika do ciecia.

10. Nie zaciskaj klipsownicy wokoét innych narzedzi chirurgicznych.

11.  Nie prébuj zaciska¢ szczek klipsownicy na zadnej strukturze tkankowej bez prawidtowo zatadowanego klipsa. Zamknigcie pustych szczgk na naczyniu lub strukturze anatomicznej moze prowadzi¢ do urazu pacjenta.

12.  Nie uzywaj uszkodzonych klipsownic. Uzycie uszkodzonej klipsownicy moze prowadzi¢ do nieodpowiedniego umiejscowienia klipsa. Po zamknieciu szczgki powinny by¢ réwnolegte i niepoodginane. Zawsze sprawdz réwnolegtos¢ szczek przed
przystgpieniem do zabiegu. Niewykonanie tej czynno$ci moze doprowadzi¢ do urazu pacjenta

13.  Nastepujace czynniki majg powazny wptyw na zamknigcie klipsa: stan klipsownicy, sita uzyta przez chirurga do zamknigcia klipsa, rozmiar podwigzywanej struktury oraz cechy samego klipsa.

14. Tak jak w przypadku wszystkich technik podwigzywania nalezy sprawdzi¢ obszar aplikacji klipsa by upewni¢ sie, ze zostat on prawidtowo umieszczony.

15. W przypadku procedury endoskopowej zawsze potwierdz obecnos¢ klipsa w klipsownicy po przejsciu klipsownicg i klipsem przez kaniule.

16. Zawsze skontroluj hemostaze przed zakornczeniem zabiegu. Krwawienie mozna opanowac stosujgc dodatkowe klipsy, elektrokauteryzacje, lub szwy chirurgiczne.

17.  Klipsy naczyniowe ClickaV Plus™ mozna otworzy¢ przy pomocy specjalnie zaprojektowanych kleszczykéw do usuwania klipséw Click'aV®. Zdecydowanie zaleca sig, aby kleszczyki do usuwania klipséw byly gotowe do uzycia podczas zabiegu z
zastosowaniem klipséw naczyniowych Click'aV Plus™. Otwarty klips nalezy wyrzuci¢ i nie powinien on by¢ uzywany ponownie nawet jesli brak jest widocznych uszkodzen.

18. Grena nie promuje i nie zaleca zadnego szczegéinego postepowania chirurgicznego. Okreslenie techniki chirurgicznej, rodzaju i rozmiaréw tkanek oraz naczyn odpowiednich do podwigzania przy uzyciu klipséw naczyniowych Click'aV Plus™
pozostaje odpowiedzialnoscig chirurga.

19.  Wyrzu¢ wszystkie otwarte zasobniki bez wzgledu na to czy pozostaty w nim nieuzyte klipsy.

20.  Uzyj natychmiast po otwarciu.

21.  Wyrdb oraz opakowanie wymaga odpowiedniej utylizacji po uzyciu, rowniez wtedy gdy wyréb zostat otwarty, ale nieuzyty, zgodnie ze szpitalng praktykg utylizacji odpadéw oraz lokalnymi przepisami w tym miedzy innymi dotyczacymi zdrowia i
bezpieczeristwa ludzi oraz $rodowiska.

22.  Wyrdb przeznaczony jest do uzycia dla jednego pacjenta podczas pojedynczego zabiegu. Resterylizacja, powtérne uzycie, odzyskiwanie, modyfikacja moga prowadzi¢ do powaznych konsekwencji ze $miercig pacjenta wigcznie.

23.  Wyrdb przeznaczony jest do uzycia wytgcznie przez wykwalifikowany personel medyczny.

24. W przypadku wystapienia jakiegokolwiek powaznego incydentu dotyczgcego wyrobu, nalezy zgtosi¢ to Producentowi i wtasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego.
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Papierowe kopie instrukcji uzytkowania dostarczane z produktami Grena sg zawsze w jezyku angielskim.
Jesli potrzebujg Panstwo papierowej kopii IFU w innym jezyku, prosimy o kontakt z Grena Ltd.
ifu@grena.co.uk lub pod numerem +44 115 9704 800.

Prosimy o zeskanowanie ponizszego kodu QR za pomocg odpowiedniej aplikacji.

Przekieruje to Panstwa do strony internetowej Grena Ltd., na ktorej mozna wybrac elFU w preferowanym jezyku.

Mogag Parnistwo wejs¢ na strone bezpos$rednio, wpisujgc w przeglgdarce www.grena.co.uk/IFU.

Przed uzyciem urzgdzenia prosimy upewnic sie, ze papierowa wersja IFU w Panstwa
posiadaniu jest w najnowszej wersji.
Prosimy zawsze stosowac IFU w najnowszej wersji.
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