Click'aV® in Click'aV Plus™ Ligating Clips
Navodila za uporabo

Referenc¢na Stevilka: 0301-03M, 0301-03ML, 0301-03L, 0301-03XL, 0301-03M04, 0301-03ML04, 0301-03L04, 0301-03XL04, 0301-03ML02, 0301-03L02, 0301-03XL02
0301-10ML, 0301-10L, 0301-10XL, 0301-10L04, 0301-10ML 04, 0301-10XL04, 0301-10L02, 0301-10ML02, 0301-10XL02, 0301-10XXL02, 0301-10XXL03, 0301-10XXL04
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Telefon / telefaks: + 44 115 9704 800
Grena Ltd, 1000 Great West Road, Brentford, MDML INTL LTD. 10 McCurtain Hill Clonakilty, IFU-044-SLV-14

Middlesex TW8 9HH, ZdruzZeno kraljestvo Co. Cork, P85 K230, Republika Irska

distributerja in se seznaniti z ustreznimi tehni¢nimi navodili, strokovno medicinsko literaturo ter opraviti ustrezno usposabljanje pod nadzorom kirurga, ki ima izkusnje s tehnikami mikroinvazivne kirurgije. Pred uporabo
priporo¢amo, da natan¢no preberete vse informacije v tem priro¢niku. Neupostevanje teh informacij lahko privede do resnih kirurskih posledic, kot so poskodbe pacienta, kontaminacija, okuzba, navzkrizna okuzba
nezmoznost ligacije ali smrt.

Indikacije:

Click'aV® in Click'aV Plus™ ligaturni sponki sta namenjeni za ligiranje vseh linearnih tkivnih struktur ali Zil med operacijo za hemostazo, pri kateri je potrebna uporaba neabsorbabilnih sponk. Potrebna je skladnost velikosti zaprtega
tkiva in sponk.

Ciljna skupina bolnikov - odrasli in mladi bolniki, moski in Zenske.

Predvideni uporabniki: izdelek je namenjen izklju¢no usposobljenemu medicinskemu osebju.

Kontraindikacije:

NE uporabljajte za podvezavo jajcevodov kot kontracepcijsko metodo.

NE uporabljajte za podvezovanje ledvi¢ne arterije med laparoskopsko nefrektomijo z Zivim darovalcem.

NE uporabljajte ga kot oznacevalca tkiva.

Opis naprave:

Klik'aV® in Klik'aV Plus™ so sterilni in za enkratno uporabo. Izdelane so iz nevpojnega polimera, primernega za vsaditev. Sponka je opremljena z zasko¢nikom za zanesljivo zapiranje in stabilnostjo stranskih nogic sponke. Notranja
povrsina nogic klipsa za ligiranje Click'aV Plus™ ima razmaknjene nasprotujoce si zobce, ki so nagnjeni proti tkivu, ki ga zajamejo. Zaradi edinstvene zasnove in razporeditve zob je stranska in vzdolzna stabilnost ligaturnih sponk
Click'aV Plus™ ve¢ kot dvakrat vecja od standardnih polimernih sponk. Klipi se namestijo okoli tkiva in zaprejo s prijemom aplikatorja klipov.

MR Safe:
Klik'aV® in Klik'aV Plus™ Ligating Clips sta narejena iz nevpojnega polimernega materiala in veljata za varna za magnetno resonanco. To pomeni, da v vseh okoljih, kjer se izvaja slikanje z magnetno resonanco, ne predstavljajo znanih
nevarnosti, saj so neprevodni, nekovinski in nemagnetni izdelki.

Navodila za uporabo:

Izberite ustrezno velikost sponke in zdruZljivega nastavka.

Pred uporabo preverite zdruZljivost vseh naprav.

Po asepti¢nih pravilih odstranite kartu$o s posnetki iz posamezne embalaze. Da bi preprecili kakréne koli poSkodbe naprave, jo poloZite na sterilno povrsino.

Aplikator primite okoli vijaka (podobno kot svin¢nik). Pri konénih nastavkih drzite nastavek okoli gredi. Ta oprijem zagotavlja, da so ¢eljusti naprave popolnoma odprte, kar je bistvenega pomena za pravilno polnjenje sponke.

Nastavite ¢eljusti nastavka navpi¢no in boéno nad sponko v kartusi in potisnite Celjusti izdelka v reZo kartuse s sponkami, pri éemer pazite, da so pravokotne na povrsino kartuse. Nepravilen poloZaj ¢eljusti med polnjenjem lahko

povzrogi nepravilno namestitev sponke v &eljusti, zaradi éesar sponke ni mogode varno zapreti, razpoka, deformacija ali izpad iz nastavka. Celjusti pomaknite naprej, dokler se ne zaslisi klik. Applierja ne potiskaite s silo. Applier

se mora zlahka premikati znotraj in zunaj reze. Prevelika sila pri potiskanju nastavka lahko poskoduje sponko.

6.  Odstranite nastavek iz kartuse. Morda bo treba kartuso drzati, da se sponka odstrani. PrepriCajte se, da je sponka varno pritriena v ¢eljusti. Vioge sponke morajo biti name$cene v zarezah Celjusti nastavka. Zaradi nepravilnega
namestitve sponke v &eljusti lahko pride do nezmoznosti varnega zapiranja sponke, njenega razpokanja, deformacije ali izpadanja iz nastavka.

7. Strukturo, ki jo je treba ligirati, dovolj skeletno poveZite, da je zaklepni mehanizem sponke zunaj tkiva, da se prepreci prodiranje zaklepa skozi tkivo. Vdor zaklepa v tkivo vpliva na varnost zapiranja in lahko deformira ali celo zlomi
sponko.

8. Ce uporabljate endoskopski appler, stisnite ro¢aje applerja (vendar pazite, da se sponka ne zapre) in vstavite eljusti applerja in gred v kanilo. Drzala applierja pritiskajte, dokler Seljusti ne zapustijo kanile. Ta postopek je potreben,
ker je notranji premer kanile v vegini primerov manjsi od zunanje dimenzije odprtih &eljusti nastavka. Stiskanje ro&ajev nastavka je lahko potrebno tudi med umikom nastavka iz kanile. Ce roéaj ni dovolj stisnjen, lahko &eljusti
nastavka strgajo material iz notranjosti kanile in odtrgani plasti¢ni delci lahko padejo v telesne votline.

9. Med nana8anjem zavrtite gred endoaplikatorja tako, da se posamezni zob sponke spusti navzdol in ga je mogoce videti z vrha in strani hkrati. Tako lahko uporabnik vizualno potrdi enkapsulacijo ligirane strukture. Pri odprti operaciji
je prav tako priporogljivo, da je en zob v poloZaju navzdol.

10. Sponko namestite okoli strukture, namenjene za ligiranje, tako da je jasno viden mehanizem za zaklepanje. S primerno silo popolnoma zaprite sponko, dokler se ne zaklene, in se prepricajte, da je pravilno namesgena. Ce sprostite
pritisk na rocaje, se Celjusti aplirja vzmetno odprejo.

11. Odstranite nastavek s kirurSkega mesta.

Zdruzljivost:

Velikost sponk
Click'aV® in Zdruzljivi nastavki Click'aV® in Click'aV Plus™

Click'aV Plus™

Pomembno:
ii: To navodilo se ne more uporabljati kot priro¢nik za kirurske tehnike, ki se uporabljajo pri delu z ligaturnimi sponkami. Za pridobitev ustreznega znanja o kirurski tehniki se je treba obrniti na nase podijetje ali pooblas¢enega

apwNE

Velikost ligirane
strukture 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,  0301-04MEA45],  0301-04MEIB,  0301-04MEA20IB,  0301-04MEA45IB,  0301-04MEHS,  0301-04MEOMN,  0301-04MEOMNB,  0301-04MEOMNBX, 2do7
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, 0301-04MLEA45|, 0301-04MLEIB, 0301-04MLEA20IB, 0301-04MLEA45IB, 0301-04MLEHS, 0301-04MLEOMN, 0301-04MLEOMNB, 3do 10
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, 0301-04LEl,

L 0301-04LEA20I, 0301-04LEA45I, 0301-04LEIB, 0301-04LEA201B, 0301-04LEA451B, 0301-04LEOMN, 0301-04LEOMNB, 0301-04LEOMNBX, 0301-04LEOMNX, 0301-04LXLUNE 5do13
0301-04XL20, 0301-04XL27, 0301-04XL27A70, 0301-04XLE, 0301-04XLEA20, 0301-04XLEA45, 0301-04XLEB, 0301-04XLEA20B, 0301-04LXLEHS, 0301-04LXLEHSB,
XL 0301-04XLEl, 0301-04XLEA20I, 0301-04XLEA45I, 0301-04XLEIB, 0301-04XLEA201B,0301-04XLEA45IB, 0301-04XLEHS, 0301-04XLEOMN, 0301-04XLEOMNB, 7 do 16
0301-04XLEOMNBX, 0301-04XLEOMNBX, 0301-04XLEOMNX, 0301-04LXLUNE
XXL 0301-04XXLEN, 0301-04XXLEBN, 0301-04XXL20 10 do 22

Zdruzljivi s sponkami Grena Click'aV® in Click'aV Plus™ so tudi vsi nastavki za polimerne sponke drugih proizvajalcev z enako vrsto in velikostjo zaklepnega mehanizma, ¢e velikost sponke ustreza velikosti nastavka. Za najbolj$e
rezultate je zelo priporodljivo uporabljati applierje Grena, namenjene za sponke Click'aV® in Click'aV Plus™ za ligiranje.

Opozorila in previdnostni ukrepi:
Vse kirurke in minimalno invazivne posege lahko izvajajo le osebe, ki so ustrezno usposobljene in poznajo te tehnike. Pred izvedbo kirurSkega postopka se posvetujte z medicinsko literaturo o tehnikah, zapletih in nevarnostih.
Kirurski instrumenti se lahko razlikujejo od proizvajalca do proizvajalca. Ce se pri postopku skupaj uporabljajo kirurski instrumenti in pripomocki razliénih proizvajalcev, pred zadetkom postopka preverite zdruzljivost. Ce tega ne
storite, lahko pride do nezmoznosti izvedbe operacije.
3. KlikaV® in Click'aV Plus™ so zdruzljivi samo z aplikatorji Click'aV® in niso zdruzljivi z aplikatorji LigaV® ali Vclip®. Pred zadetkom postopka se vedno prepriéajte, da je bil izbran pravilen tip applerja Grena. Ce tega ne storite,
lahko pride do nezmoznosti izvedbe posega.
4.  Grena priporo¢a ligiranje ledviéne arterije pri posegih, ki niso laparoskopska nefrektomija z Zivim darovalcem, z ve¢ kot eno sponko na bolnikovi strani z najmanj$o distalno manseto ledvi¢ne arterije 2-3 mm za distalno sponko.
Ce tega ne upostevamo, lahko sponka med posegom ali v pooperativnem obdobju zdrsne iz Zile in povzrogi obsezno notranjo krvavitev.

N

5. Za najbolje rezultate pri tehniki z drsno sponko je treba uporabiti ligaturne sponke Click'aV®. Za to tehniko se ne priporo¢ajo ligaturne sponke Click'aV Plus, saj so zasnovane za popolno stabilnost na tkivu in ne na Sivu.

6.  Kirurg je v celoti odgovoren za izbiro ustrezne velikosti sponke in mora dologiti, koliko sponk je potrebnih za doseganje zadovoljive hemostaze in varnosti zapiranja.

7. Velikost vezane strukture za vsako velikost sponke je navedena le v splosne namene. PrepriCajte se, da je velikost sponke ustrezna za strukturo, ki jo Zelite ligirati. Sponka mora v celoti zaobjeti Zilo ali tkivno strukturo. Zaradi
prodiranja tkiva skozi zapah sponke lahko pride do nezmoznosti zapiranja sponke, slabega zapiranja, zdrsa ali odpiranja sponke med posegom ali v pooperativnem obdobju, kar lahko povzroéi notranjo krvavitev, odvisno od
velikosti Zile.

8. Sponke ali nastavka ne uporabljajte kot orodje za razkosavanje. Konice nastavkov lahko povzrocijo poskodbe tkiva.

9.  Sponko je treba zapeti, da se zagotovi pravilna ligacija Zile ali tkiva. Po uporabi preglejte mesto ligacije, da zagotovite pravilno zaprtje sponke. To je treba ponoviti po uporabi drugih kirur8kih pripomoc¢kov v neposrednem obmocju

uporabe.

10. Ce je treba tkivo razdeliti, pustite distalni del tkiva priblizno 2-3 mm od ligaturne sponke, tj. stranice sponke ne uporabljajte kot vodilo za rezanje. Ce tega ne upostevate, lahko sponka med postopkom ali v pooperativnem obdobju
zdrsne iz Zile in povzroci krvavitev, odvisno od velikosti Zile.

11. Aplikatorja ne pritiskajte na druge kirurske instrumente, sponke, sponke, Zoléne kamne ali druge trde strukture, saj lahko pride do zloma sponke.

12. Ne poskusajte zapreti eljusti na katero koli tkivno strukturo, e v €eljusti ni pravilno vstavljena sponka. Zapiranje praznih ¢eljusti na Zilo ali anatomsko strukturo lahko povzroci poskodbe bolnika.

13. Ne uporabljajte poskodovanih nastavkov. Uporaba poskodovanega nastavka lahko povzroci nepravilno namestitev sponke. V zaprtem polozaju morajo biti konice Eeljusti neposredno poravnane in ne premaknjene. Pred uporabo
vedno preverite poravnavo ¢eljusti nastavka. Ce tega ne storite, lahko pride do poskodbe pacienta, saj se lahko sponka med zapiranjem moé&no deformira, zaradi éesar se ne more pravilno zaskogiti.

14. Na zaprtje sponke resno vplivajo nasledniji dejavniki: stanje aplikatorja, sila, ki jo kirurg uporabi za zaprtje sponke, velikost ligiranega tkiva in lastnosti same sponke.

15. Kot pri vseh drugih tehnikah ligiranja je treba po uporabi sponke preveriti mesto ligiranja in se prepri¢ati, da je bila sponka pravilno name&¢ena.

16. Ce se izvaja endoskopski postopek, vedno preverite, ali klip ostane v applerju po vstavitvi applerja in klipa skozi kanilo.

17. Pred zaklju¢kom postopka vedno preverite mesto hemostaze. Krvavitev lahko nadzorujete z namestitvijo dodatnih sponk, elektrokauterjem ali kirur$kimi Sivi.

18. Click'aV® in Click'aV Plus™ ligaturne sponke je mogoce odpreti s posebej zasnovanim odstranjevalcem sponk. Zelo priporocljivo je, da je odstranjevalec takoj na voljo med operacijo, pri kateri se uporabljajo klipi Click'aV® in
Click'aV Plus™ za ligiranje. Odprto sponko je treba zavredi in je ne smete ponovno uporabiti, tudi €e ni vidnih poskodb. Na sponki, ki je bila odprta z odstranjevalcem, lahko nastanejo mikrorazpoke in tak$na sponka se lahko zlomi
ali zdrsne z Zile, kar povzrogi krvavitev.

19. Grena ne promovira ali priporo¢a nobenih posebnih kirur$kih postopkov. Za kirur§ko tehniko, vrste in velikosti tkiv in Zil, primernih za ligiranje s sponkami Click'aV® in Click'aV Plus™, je odgovoren kirurg.

20. Odstranite vse odprte kartuSe s klipi, ne glede na to, ali so bili uporabljeni vsi klipi ali ne, saj sta sterilnost in popolna funkcionalnost pripomocka zagotovljeni le, ¢e so klipi uporabljeni kmalu po odprtju embalaze.

21. Implantirani material spada v skupino polietrov. Uporabljeni material ne zahteva koli¢inskih omejitev za sponke, ki se uporabljajo pri bolniku.

22. Uporabite takoj po odprtju.

23. Po uporabi zavrzite izdelek in embalaZo ter neuporabliene, vendar odprte naprave v skladu s prakso odstranjevanja bolni$ni¢nih odpadkov in lokalnimi predpisi, med drugim tudi tistimi, ki se nana$ajo na zdravje in varnost ljudi ter
okolje.

24. Ta izdelek je namenjen uporabi za posameznega bolnika in postopek. Resterilizacija, ponovna uporaba, predelava in spreminjanje lahko povzrogijo resne posledice, vkiju¢no s smrtjo pacienta.

25. Ce se v zvezi s pripomockom zgodi kakr§en koli resen incident, je treba o tem obvestiti proizvajalca in pristojni organ drzave ¢lanice, v kateri ima uporabnik in/ali pacient sedez.
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Hranite na suhem

Opozorilo

Pooblasceni zastopnik v Evropski
skupnosti

Sterilizirano z etilenoksidom

Medicinski pripomocek
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Oglejte si elektronska
navodila za uporabo

Ne sterilizirajte ponovno

Katalogka Stevilka

MR varno

1 E® L

Proizvajalec

Ne uporabljajte, ¢e je embalaza
poskodovana, in se posvetujte z
navodili za uporabo.

Koda serije

Datum izdelave

Ne uporabljajte ponovno

Rok uporabe

Koli¢ina v paketu

zaporni sistem

o Enotna sterilna

Tiskani izvodi navodil za uporabo, ki so priloZzeni izdelkom Grena, so vedno v angleSkem jeziku.

Ce potrebuijete tiskani izvod IFU v drugem jeziku, se lahko obrnete na druzbo Grena Ltd.

na ifu@grena.co.uk ali + 44 115 9704 800.

Z ustrezno aplikacijo poskenirajte spodnjo kodo QR.
To vas bo povezalo s spletnim mestom druzbe Grena Ltd., kjer lahko izberete elFU v Zelenem jeziku.

Na spletno mesto lahko vstopite neposredno tako, da v brskalnik vtipkate www.grena.co.uk/IFU.

Pred uporabo naprave se prepricajte, da je v papirni razli¢ici IFU, ki jo posedujete, najnovej$a verzija.
Vedno uporabljajte IFU v najnovej$i razli¢ici.
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