Klipy Click'aV® a Click'aV Plus™ na podvazky
Navod k pouziti
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Dulezité:

Tento navod nelze pouzit jako pfirucku pro chirurgické techniky pouzivané pfi praci s podvazovacimi klipy. Pro ziskani dostatecnych znalosti o operacni technice je nutné kontaktovat nasi spole¢nost nebo autorizovaného

distributora a seznamit se s pfislusnymi technickymi pokyny, odbornou lékafskou literaturou a absolvovat fadné $koleni pod dohledem chirurga se zkusenostmi s technikami mikroinvazivni chirurgie. Pfed pouzitim

doporucujeme piesné si precist véechny informace obsazené v tomto navodu. Nedodrzeni téchto informaci mize vést k vaznym chirurgickym nasledkim, jako je poranéni pacienta, kontaminace, infekce, zkfizena infekce
neschopnost podvazani nebo smrt.

Indikace:

Podvazovaci klipy Click'aV® a Click'aV Plus™ jsou uréeny k podvazovani jakychkoli linearnich tkanovych struktur nebo cév béhem operace pro hemostazu, kde je vyZadovano pouZiti nevstiebatelnych klipu. Je vyZzadovana shoda
velikosti okludované tkané a klipG.

Cilova skupina pacientd - dospéli a mladi pacienti, muzi a Zeny.

Urceni uZivatelé: vyrobek je uréen vyhradné pro kvalifikovany zdravotnicky personal.

Kontraindikace:

NEPOUZIVEJTE k podvazani vejcovodu jako antikoncepéni metodu.

NEPOUZIVEJTE k podvazani renini tepny pfi laparoskopické nefrektomii od Zivého darce.

NEPOUZIVEJTE jako zna¢ku na tkané.

Popis zafizeni:

Podvazovaci klipy Click'aV® a Click'aV Plus™ jsou sterilni a na jedno pouZziti. Jsou vyrobeny z nevstfebatelného polymeru vhodného k implantaci. Klip je vybaven zapadkou pro spolehlivy uzavér a boéni stabilitou noZicek klipu.
Vnitfni povrch nozi¢ek podvazovaciho klipu Click'aV Plus™ ma Sachovnicové usporadané protilehlé zuby sklonéné smérem k uchopované tkani. Diky jedine¢nému designu a usporadani zubu je lateralni a longitudinalni stabilita
ligatoru Click'aV Plus™ vice neZ dvakrat vy$S$i nez u standardnich polymerovych klipd. Klipy se umistuji kolem tkané a uzaviraji se ichopem klipového aplikatoru.

MR Safe:

Klipy Click'aV® a Click'aV Plus™ jsou vyrobeny z nevstfebatelného polymerniho materialu a jsou povazovany za bezpe¢né pro MR. To znamena, Ze nepfedstavuji Zadné znamé nebezpeci ve vSech prostfedich MR zobrazovani,

protoZe se jedna o nevodivé, nekovové a nemagnetické predméty.

Névod k pouziti:

Zvolte vhodnou velikost klipu a kompatibilni aplikator.

Pfed pouzitim zkontrolujte kompatibilitu vSech zafizeni.

V souladu s aseptickymi pravidly vyjméte kazetu s klipy z jednotlivého obalu. Aby nedoslo k poskozeni pfistroje, poloZte jej na sterilni povrch.

Uchopte aplikator kolem Sroubu (podobné jako tuzka). U koncovych aplikatord uchopte aplikator kolem diiku. Toto uchopeni zajisti, ze Celisti pfistroje zlistanou zcela oteviené, coz je nezbytné pro spravné viozeni svorky.

Zarovneite Celisti aplikatoru svisle a pficné nad klip v kazeté a zasurite Celisti vyrobku do drazky kazety s klipem, pficemz se uijistéte, Ze jsou kolmo k povrchu kazety. Nespravna poloha Celisti pfi vkladani mize vést k nespravnému

usazeni klipu v elistech, coz mizZe mit za nasledek nemoznost bezpeéného uzavieni klipu, jeho prasknuti, deformaci nebo vypadnuti z aplikatoru. Posouvejte elisti, dokud se neozve slysitelné cvaknuti. Na aplikator netladte

silou. Aplikator by se mél snadno pohybovat uvnitt i vné drazky. Pfi pouZiti nadmérné sily k zatlaceni aplikatoru muze dojit k poskozeni svorky.

6.  Vyjméte aplikator z kazety. Mize byt nutné kazetu pfidrzet, aby bylo mozné klip vyjmout. Ujistéte se, Ze je klip v Celistech pevné uchycen. Hlavice klipu by mély zapadnout do zarezl Celisti aplikatoru. Nespravné usazeni klipu v
Celistech mUze mit za nasledek nemoznost bezpe¢ného uzavieni klipu, jeho prasknuti, deformaci nebo vypadnuti z aplikatoru.

7.  Dostatecné skeletovat podvazovanou strukturu, aby byl uzamykaci mechanismus klipu mimo tkar a nedoslo k proniknuti zapadky tkani. Proniknuti zapadky do tkané ovliviiuje bezpecnost uzavéru, mize klip deformovat nebo
dokonce zlomit.

8. Pokud se pouziva endoskopicky apler, stisknéte rukojeti apleru (ale davejte pozor, abyste klip nezablokovali) a zasurite ¢elisti apleru a hfidel doli do kanyly. Stladujte rukojeti apliktoru, dokud &elisti nepropusti kanylu. Tento postup
je nutny, protoZe vnitfni primér kanyly je ve vétsiné pfipadit mensi nez vnéjsi rozmeér otevienych celisti appletu. Stisknuti rukojeti apliktoru mize byt nutné také béhem vytahovani apliktoru z kanyly. Pokud neni rukojet dostatecné
stlatena, mohou Celisti aplikujiciho zafizeni seskrabat material z vnittku kanyly a oddélené plastové ¢astice mohou spadnout do télnich dutin.

9. Pfi aplikaci otacejte hfideli endoaplikatoru tak, aby se jeden zub klipu dostal dold a byl vidét shora a ze strany najednou. To umoziiuje uzivateli vizualné potvrdit zapouzdfeni podvazované struktury. Pfi oteviené operaci se rovnéz
doporucuje, aby byl jediny zub v poloze dolG.

10. Umistéte klip kolem struktury uréené k podvazani tak, aby byl dobfe viditelny uzamykaci mechanismus. Pfiméfenou silou klip zcela uzavfete, dokud se neuzamkne, a ujistéte se, Ze je spravné umistén. Uvolnénim tlaku na rukojeti
dojde k pruznému otevreni Celisti aplikatoru.

11. Odstraiite aplikator z mista operace.
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Kompatibilita:

Velikost klipu Velikost
Click'aV® a Kompatibilni klipové nastavce Click'aV® a Click'aV Plus™ podvazané
Click'aV Plus™ struktury v [mm]

0301-04M20, 0301-04M27, 0301-04M27A70, 0301-04ME, 0301-04MEA20, 0301-04MEA45, 0301-04MEA20B, 0301-04MEB, 0301-04MMLEHS, 0301-04MMLEHSB, 0301-04MEI,
M 0301-04MEA20I, 0301-04MEA45I, 0301-04MEIB, 0301-04MEA201B, 0301-04MEA45IB, 0301-04MEHS, 0301-04MEOMN,  0301-04MEOMNB,  0301-04MEOMNBX, 2az7

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,
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0301-04L20, 0301-04L27, 0301-04L27A70, 0301-04LE, 0301-04LEA20, 0301-04LEA45, 0301-04LEB, 0301-04LEA20B, 0301-04LXLEHS, 0301-04LXLEHSB, 0301-04LEl,

0301-04LEA20I, 0301-04LEAA45I, 0301-04LEIB, 0301-04LEA20IB, 0301-04LEA45IB, 0301-04LEOMN, 0301-04LEOMNB, 0301-04LEOMNBX, 0301-04LEOMNX, 0301-04LXLUNE 5az13

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, 0301-04XLEA201B,0301-04XLEA45IB, 0301-04XLEHS, 0301-04XLEOMN, 0301-04XLEOMNB, 7az16
0301-04XLEOMNBX, 0301-04XLEOMNX, 0301-04XLEOMNX, 0301-04LXLUNE

XXL 0301-04XXLEN, 0301-04XXLEBN, 0301-04XXL20 10az22

ompatibilni s klipy Grena Click'aV® a Click'aV Plus™ jsou také vSechny aplikatory pro polymerové klipy jinych vyrobcli se stejnym typem a velikosti zajiStovaciho mechanismu, pokud velikost klipu odpovida velikosti aplikatoru. Pro
dosazeni nejlepsich vysledku se durazné doporucuje pouzivat appliery Grena uréené pro podvazovaci klipy Click'aV® a Click'aV Plus™.

Varovani a bezpe€nostni opatreni:

1. Veskeré chirurgické a minimalné invazivni zakroky by mély provadét pouze osoby, které maji odpovidajici vzdélani a jsou s témito technikami obeznameny. Pfed provedenim jakéhokoli chirurgického zékroku si prostudujte
lékarskou literaturu tykajici se technik, komplikaci a rizik.

2. Chirurgické nastroje se mohou u jednotlivych vyrobcl liit. Pokud se pfi zakroku pouzivaji chirurgické nastroje a pfisluSenstvi od rtznych vyrobct, ovéite pred zahajenim zakroku jejich kompatibilitu. Pokud tak neucinite, mize to
mit za nasledek nemoznost provést operaci.

3. Podvazovaci klipy Click'aV® a Click'aV Plus™ jsou kompatibilni pouze s podvazovacimi klipovymi aplikatory Click'aV® a nejsou kompatibilni s klipovymi aplikatory LigaV® nebo Vclip®. Pied zahajenim zakroku se vzdy uijistéte,
Ze byl zvolen spravny typ aplikatoru Grena. Pokud tak neucinite, mize to mit za nasledek nemoznost provést zakrok.

4. Grena doporucuje podvaz ledvinné tepny u jinych vykon( nez laparoskopické nefrektomie od Zivého darce s vice nez jednim klipem na strané pacienta s minimalni manzetou distalni ledvinné tepny 2-3 mm za distalnim klipem.
Pokud se toto nedodrzi, mtze klip béhem zakroku nebo v pooperaénim obdobi vyklouznout z cévy, coz mlze vést k masivnimu vnitfnimu krvaceni.

5. Pro dosaZeni nejlepsich vysledkl pfi technice s posuvnym klipem by mély byt pouzity podvazovaci klipy Click'aV®. Ligovaci klipy Click'aV Plus se pro tuto techniku nedoporucuiji, protoze jsou navrZzeny pro maximalni stabilitu na
tkani, nikoli na stehu.

6.  Chirurg je plné zodpovédny za vybér spravné velikosti klipu a musi urcit, kolik klipt je potfeba k dosazeni uspokojivé hemostazy a bezpecnosti uzavéru.

7. Velikosti podvazanych struktur pro jednotlivé velikosti klipti jsou uvedeny pouze pro obecné informacni ucely. Ujistéte se, Ze velikost klipu odpovida podvazované struktufe. Klip by mél zcela obepinat cévu nebo tkanovou strukturu.
Proniknuti tkané zapadkou klipu mizZe mit za nasledek nemoznost uzaviit klip, 3patny uzavér, sklouznuti nebo otevieni klipu béhem zakroku nebo v pooperaénim obdobi, coz mize vést k vnitinimu krvaceni v zavislosti na velikosti
cévy.

8. Nepouzivejte klip ani aplikator jako pitevni nastroj. Hroty aplikatoru mohou zpUsobit poranéni tkané.

9. Klip musi byt zajistén, aby byla zajisténa spravna ligace cévy nebo tkané. Po aplikaci zkontrolujte misto podvazu, abyste zajistili spravné uzavieni klipu. To je tfeba zopakovat po pouZiti jinych chirurgickych prostfedkd v

bezprostfedni oblasti aplikace.

10. Pokud ma byt tkai rozdélena, ponechte distalni manzetu tkané pfiblizné 2-3 mm od podvazujiciho klipu, tj. nepouzivejte stranu klipu jako voditko pro fezani. Pokud toto nedodrzite, miize klip béhem zakroku nebo v pooperagnim
obdobi sklouznout z cévy, coz mlze vést ke krvaceni v zavislosti na velikosti cévy.

11. Nestlacujte aplikator pres jiné chirurgické nastroje, svorky, klipy, Zlu¢ové kameny nebo jiné tvrdé struktury, protoze by mohlo dojit k prasknuti klipu.

12. Nepokousejte se zavirat Eelisti na jakoukoli tkanovou strukturu, aniz byste méli v elistech fadné viozenou svorku. Zavieni prazdnych Celisti na cévu nebo anatomickou strukturu mize vést k poranéni pacienta.

13. Nepouzivejte poSkozené nastavce. Pouziti poskozeného aplikatoru mize mit za nasledek nespravné umisténi klipu. V zavieném stavu by mély byt hroty Celisti pfimo zarovnané a nemély by byt posunuté. Pred pouzitim vzdy
zkontrolujte zarovnani ¢elisti appleje. Pokud tak neucinite, mize dojit k poranéni pacienta, protoze klip mtze byt pfi zavirani silné deformovan, coz zabrani jeho spravnému zaklapnuti.

14. Zavazny vliv na uzavfeni klipu maji nasledujici faktory: stav aplikujiciho zafizeni, sila, kterou chirurg klip uzavira, velikost podvazované tkané a vlastnosti samotného klipu.

15. Stejné jako u vech ostatnich technik podvazovani je nutné po aplikaci klipu zkontrolovat misto podvazu a ujistit se, Ze byl spravné umistén.

16. Pokud se provadi endoskopicky zakrok, vzdy se pfesvédcte, Ze klip zistava v apliktoru po zavedeni apliktoru a klipu pfes kanylu.

17. Pfed ukonéenim zakroku vzdy zkontrolujte misto hemostazy. Krvaceni Ize kontrolovat umisténim dal$ich klipd, elektrokauterem nebo chirurgickym stehem.

18. Podvazovaci klipy Click'aV® a Click'aV Plus™ Ize otevfit pomoci specialné navrzeného odstrariovace klipt. Dirazné se doporucuje, aby byl odstrariova¢ béhem operace zahrnujici pouziti podvazovacich klipti Click'aV® a Click'aV
Plus™ snadno dostupny. Otevieny klip musi byt zlikvidovan a nemél by byt znovu aplikovan, i kdyz nejsou viditelnd Zadna poskozeni. V klipu otevieném odstrafiovacem mohou vzniknout mikrotrhliny a takovy klip by se mohl
Zlomit nebo sklouznout z cévy, coz by mohlo vést ke krvaceni.

19. Grena nepropaguje ani nedoporucuje zadné konkrétni chirurgické postupy. Chirurgicka technika, typy a velikosti tkani a cév vhodnych k podvazani pomoci podvazovacich klipti Click'aV® a Click'aV Plus™ jsou v kompetenci
chirurga.

20. Zlikvidujte vSechny oteviené kazety s klipy bez ohledu na to, zda byly v8echny klipy pouzity, nebo ne, protoZe sterilitu a plnou funkénost zafizeni Ize zaruéit, pokud jsou klipy pouzity kratce po otevieni baleni.

21. Implantovany material patfi do skupiny polyether(i. Pouzity material nevyZzaduje kvantitativni omezeni klipti aplikovanych pacientovi.

22. Pouzijte ihned po otevieni.

23. Dbejte nato, abyste vyrobek a obal po pouziti zlikvidovali, stejné jako nepouZité, ale oteviené pfistroje v souladu s postupy likvidace nemocni¢niho odpadu a mistnimi pfedpisy, mimo jiné véetné predpist tykajicich se lidského zdravi
a bezpecnosti a Zivotniho prostredi.

24. Tento vyrobek je uréen pro pouZiti u jednoho pacienta a pro jednu proceduru. Resterilizace, opétovné pouZiti, pfepracovani, Uprava mize vést k vaznym nasledkiim véetn& umrti pacienta.

25. Pokud v souvislosti s prostfedkem dojde k zavazné udalosti, méla by byt nahlasena vyrobci a pfislusnému organu Elenského statu, ve kterém je uzivatel a/nebo pacient usazen.
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UdrZujte v suchu

Upozornéni

Zplnomocnény zastupce v
Evropském spolecenstvi

Sterilizovano pomoci
ethylenoxidu

Zdravotnicky prostfedek
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elFU indicator
www.grena.co.uk/IFU

Prectéte si elektronicky
navod k pouziti

Neresterilizujte

Katalogové &islo

Bezpecné MR

1 E® L

Vyrobce

Nepouzivejte, pokud je obal
poskozeny, a pfectéte si navod k
pouZziti.

Kaod davky

Datum vyroby

Tisténé navody k pouZiti dodavané s vyrobky Grena jsou vzdy v anglickém jazyce.

®

-

-
O

Pokud potfebujete tisténou verzi IFU v jiném jazyce, miiZete se obréatit na spolecnost Grena Ltd.
na ifu@grena.co.uk nebo + 44 115 9704 800.

Propoji vas s webovymi strénkami spolecnosti Grena Ltd., kde si mtzete vybrat elFU ve vami preferovaném jazyce.

Pomoci pfislusné aplikace naskenujte nize uvedeny QR kod.

Na webové stranky muzZete vstoupit pfimo zadanim adresy www.grena.co.uk/IFU do prohlizece.

Pred pouZitim zafizeni se ujistéte, Ze mate k dispozici papirovou verzi IFU v nejnovéjsi verzi.
Vzdy pouzivejte IFU v nejnovéjsi verzi.
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Nepouzivejte opakované

Datum spotieby

MnozZstvi v baleni

Jediny sterilni
bariérovy systém
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