Click'aV® i Click'aV Plus™ stezaljke za podvezivanje
Upute za koristenje
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Vazno:
f Ova se uputa ne moze koristiti kao priru¢nik za kirurske tehnike koje se koriste tijekom rada s ligiraju¢im $tipaljkama. Za usvajanje odgovarajuéeg znanja o kirur§koj tehnici potrebno je kontaktirati nasu tvrtku ili ovlastenog

distributera te se upoznati s odgovaraju¢im tehnickim uputama, stru¢nom medicinskom literaturom i diplomskom odgovaraju¢om obukom pod nadzorom kirurga iskusnog u tehnikama mikroinvazivne kirurgije. Prije uporabe
preporu¢amo da to¢no procitate sve informacije sadrzane u ovom priruéniku. Nepostivanje ovih informacija moze dovesti do ozbiljnih kirurskih posljedica kao $to su ozljeda pacijenta, kontaminacija, infekcija, unakrsna
infekcija nemoguénost podvezivanja ili smrt.

Indikacije:

Kvacice za podvezivanje Click'aV® i Click'aV Plus™ namijenjene su podvezivanju bilo kojih linearnih tkivnih struktura ili krvnih Zila tijekom operacije za hemostazu gdje je potrebna upotreba neresorptivnih kopé&i. Potrebna je uskladenost
veli¢ine okludiranog tkiva i kop¢i.

Cilina skupina pacijenata - odrasli i mladi pacijenti, muskarci i Zene.

Predvideni korisnici: proizvod je namijenjen iskljucivo za koristenje od strane kvalificiranog medicinskog osoblja .

Kontraindikacije:

NEMOJTE koristiti za podvezivanje jajovoda kao metodu kontracepcije.

NEMOJTE koristiti za podvezivanje bubreZne arterije tijekom laparoskopske nefrektomije Zivim

darivateljem.

NEMOJTE koristiti kao marker tkiva.

Opis uredaja:

Kvacice za podvezivanje Click'aV® i Click'aV Plus™ su sterilne i za jednokratnu upotrebu. Izradene su od neresorptivnog polimera pogodnog za implantaciju. Kop¢a je opremljena zasunom za pouzdano zatvaranje i stabilnost bo¢nih
nogu kopce. Unutarnja povrsina nogu Click'aV Plus™ ligiraju¢e kop&e ima rasporedene nasuprotne zube koji su nagnuti prema zahvaéenom tkivu. Zbog jedinstvenog dizajna i rasporeda zubaca, bo¢na i uzduzna stabilnost Click'aV
Plus™ ligacijskih kopéi viSe je nego dvostruko ve¢a od standardnih polimernih kopé&i. Kvacice se postavljaju oko tkiva i zatvaraju ru¢kom aplikatora za kopce.

MR siguran:
Click'aV®i Click'aV Plus™ Ligating Clips izradeni su od neupijaju¢eg polimernog materijala i smatraju se sigurnima za MR. To znaci da ne predstavljaju nikakvu poznatu opasnost u svim okruZenjima MR snimanja buduéi da su nevodljivi,
nemetalni i nemagnetski predmeti.

Upute za koristenje:

. Odaberite odgovarajucu veli¢inu kopce i kompatibilni aplikator.

Prije uporabe provjerite kompatibilnost svih uredaja.

Slijedeci asepticka pravila, izvadite uloZak s koptama iz pojedinacnog pakiranja. Kako biste sprijecili oste¢enje uredaja, postavite ga na sterilnu povrsinu.

Drzite aplikator oko vijka (kao $to se hvata olovka). Za endo aplikatore drzite aplikator oko osovine. Ovaj zahvat osigurava da Celjusti uredaja ostanu potpuno otvorene, $to je bitno za pravilno umetanje klipova.

Poravnajte eljusti aplikatora okomito i bo¢no preko kopce u ulosku i pomaknite Celjusti proizvoda u utor uloSka sa kopéom pazeci da budu okomite na povrsinu uloska. Nepravilan polozaj Eeljusti tijekom optere¢enja moze dovesti

do nepravilnog nasjedanja klipova u &eljusti, $to moze rezultirati nemoguéno$¢u sigurnog zatvaranja klipsa, njezinim pucanjem, deformacijom ili ispadanjem iz aplikatora. Pomaknite ¢eljusti naprijed dok se ne €uje zvuéni klik.

Nemojte koristiti silu za guranje aplikatora. Aplikator bi se trebao lako kretati unutar i izvan utora. Koristenje prekomjerne sile za guranje aplikatora moze slomiti kop¢u.

6. lzvadite aplikator iz uloska. MozZda ¢e biti potrebno drzati uloZzak kako bi se omogucilo uklanjanje kopce. Provjerite je li kop&a ¢vrsto pri€vré¢ena u Eeljusti. Izbocine kopce trebale bi sjediti u urezima &eljusti aplikatora. Nepravilno
postavljanje kopce u Celjusti moze rezultirati nemogucénoscu sigurnog zatvaranja kvacice, njezinim pucanjem, deformacijom ili ispadanjem iz aplikatora.

7. Dovoljno skeletizirajte strukturu koju Zelite ligirati kako biste omogucili da mehanizam za zakljuavanje kop&e bude bez tkiva kako bi se izbjeglo prodiranje zasuna kroz tkivo. Prodiranje zasuna u tkivo utjeCe na sigurnost zatvaranja,
moZe deformirati ili ¢ak slomiti kopcu.

8.  Ako se koristi endoskopski aplikator, stisnite rucke aplikatora (ali pazite da ne zaklju¢ate kop&u) i umetnite Eeljusti aplikatora i osovinu niz kanilu. Odrzavajte kompresiju na ru¢icama aplikatora sve dok ¢eljusti ne oslobode kanilu.
Ovaj postupak je neophodan jer je unutarnji promjer kanile u veéini slu¢ajeva maniji od vanjskog promjera otvorene ¢eljusti aplikatora. Stiskanje rucki aplikatora takoder moZze biti potrebno tijekom izvlagenja aplikatora iz kanile.
Ako drska nije dovoljno stisnuta, ¢eljusti aplikatora mogu strugati materijal s unutarnje strane kanile, a odvojene Cestice plastike mogu pasti u tjelesne Supljine.

9.  Tijekom nanosenja zakrenite osovinu endoappliera na taj nacin da pojedinacni zub kopce ide prema dolje i da se moZe vidjeti s gornje i bo¢ne strane. Ovo omogucuije korisniku da vizualno potvrdi inkapsulaciju strukture koja se
povezuje. Za otvorenu operaciju takoder se preporucuje da jedan zub bude u donjem poloZaju.

10. Postavite kop&u oko strukture namijenjene ligaciji na na¢in koji omogucuije jasnu vizualizaciju mehanizma za zaklju¢avanje. Up otrijebite odgovarajudu silu kako biste potpuno zatvorili kop&u dok se ne zaklju¢a, pazeéi da je praviino
postavljena. Otpustanjem pritiska na rucke uzrokovat ¢e otvaranje celjusti aplikatora.

11.  Uklonite aplikator s mjesta operacije.

Kompatibilnost:
Click'aV®i

Click'aV Plus™ Kompatibilni Click'aV® i Click'aV Plus™ aplikatori kop¢i

veli€ina isjecka

arwN =

Veli¢ina povezane
strukture u [mm]

0301-04M20, 0301-04M27, 0301-04M27A70, 0301-04ME, 0301-04MEA20, 0301-04MEA45, 0301-04MEA20B, 0301-04MEB, 0301-04MMLEHS, 0301-04MMLE HSB, 0301-04MEI, 0301-
M 04MEA20I, 0301-04MEA45I, 0301-04MEIB, 0301-04MEA20IB, 0301-04MEA45IB, 0301-04MEHS, 0301-04MEOMN, 0301-04MEOMNB, 0301-04MEOMNBX, 0301-04MEOMNX, 0301- 2do7
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, 0301-04MLEHS, 030MLEHS, 0301-04MLEI, 0301-
ML 04MLEA20I, 0301-04MLEA45!, 0301-04MLEIB, 0301-04MLEA20IB, 0301-04MLEA45IB, 0301-04MLEHS, 0301-04MLEOMN, 0301-04MLEOMNB, 0301-04MLEOMNBX, 0301- 3do 10
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, 0301-04L XLEHSB, 0301-04LEI, 0301-04LEA20I,
0301-04LEA451, 0301-04LEIB, 0301-04LEA20IB, 0301-04LEA45IB, 0301-04LEOMN, 0301-04LEOMNB, 0301-04LEOMNBX, 0301-04LEOMNX, 03 01-04LXLUNE

0301-04XL20, 0301-04XL27, 0301-04XL27A70, 0301-04XLE, 0301-04XLEA20, 0301-04XLEA45, 0301-04XLEB, 0301-04XLEA20B, 0301-04LXLEHS, 0301-04LXLEHSB, 0301-04XLEI,
0301-04xlea20i, 0301-04xlea45i, 0301-04xleib, 0301-04xlea20ib, 0301-04xlea45ib, 0301-04xlehs, 0301-04-04-04-04XLES, 0301-04XLEOMNBX, 0301-04XLEOMNX, 0301-04LXLUNE
XXL 0301-04XXLEN, 0301-04XXLEBN, 0301-04XXL20 10 do 22
Kompatibilni s Grena Click'aV® i Click'aV Plus™ kop¢ama takoder su svi dodaci za polimerne kopce drugih proizvodaca s istim tipom i veli¢inom mehanizma za zaklju¢avanje pod uvjetom da veli¢ina kop&e odgovara veli¢ini aplikatora.
Za najbolje rezultate preporucljivo je koristiti Grena aplikatore dizajnirane za Click'aV® i Click'aV Plus ™ ligacijske kopce.

& Upozorenja i mjere opreza:

1. Sve kirur8ke i minimalno invazivne zahvate trebaju izvoditi samo osobe koje imaju odgovarajuéu obuku i poznaju te tehnike. Konzultirajte medicinsku literaturu o tehnikama, komplikacijama i opasnostima prije izvodenja bilo kojeg
kirurSkog zahvata.

2. Kirurski instrumenti mogu se razlikovati od proizvodac¢a do proizvodaca. Kada se kirurdki instrumenti i pribor razli¢itih proizvodaca koriste zajedno u postupku, provjerite kompatibilnost prije pocetka postupka. Ako to ne ucinite,
moZe doc¢i do nemogucnosti izvodenja operacije.

3. Kvacice za ligiranje Click'aV® i Click'aV Plus™ kompatibilne su samo s aplikatorima za klipove Click'aV® i nisu kompatibilne s aplikatorima za klipove LigaV® ili Vclip®. Prije pokretanja postupka uvijek provjerite je li odabran
ispravan tip Grena aplikatora. Ako to ne ucinite, moze doc¢i do nemogucénosti izvodenja operacije.

4. Grena preporucuje podvezivanje bubreZne arterije u postupcima koji nisu laparoskopska nefrektomija Zivim darivateljem s viSe od jedne kop&e na strani pacijenta s minimalnom man38etom distalne bubrezne arterije od 2-3 mm iza
distalne kopce. Ako se to ne postuje, kopca moze skliznuti iz Zile tijekom postupka ili u postoperativnom razdoblju, $to dovodi do masivnog unutarnjeg krvarenja.

L 5do 13

XL 7 do 16

5. Za najbolje rezultate u tehnici klizne kopc&e potrebno je koristiti Click'aV® ligacijske kopce. Kvacice za podvezivanje Click'aV Plus ne preporu¢uju se za ovu tehniku jer su dizajnirane za krajnju stabilnost na tkivu, a ne na Savu.

6. Kirurg je u potpunosti odgovoran za odabir odgovarajuce velic¢ine kop&e i mora odrediti koliko je kopci potrebno za postizanje zadovoljavaju¢e hemostaze i sigumosti zatvaranja.

7.  Velicine vezanih struktura za svaku veli¢inu isje¢ka dane su samo u svrhu op¢ih informacija. Uvjerite se da je veli¢ina kopce prikladna za strukturu koju Zelite ligirati. Kvacica treba u potpunosti obuhvatiti strukturu Zile ili tkiva.
Prodiranje u tkivo zasunom kvacice moze dovesti do nemoguénosti zatvaranja kvacice, loSeg zatvaranja, klizanja ili otvaranja kvacice tijekom postupka ili u postoperativnom razdoblju, $to dovodi do unutarnjeg krvarenja ovisno o
veli€ini Zile.

8.  Ne koristite kop¢u ili aplikator kao instrument za disekciju. Vrhovi aplikatora mogu uzrokovati ozljede tkiva.

9.  Kvacica mora biti privr§¢ena kako bi se osiguralo ispravno podvezivanje Zile ili tkiva. Pregledajte mjesto vezivanja nakon primjene kako biste osigurali pravilno zatvaranje kvacice. Ovo treba ponoviti nakon uporabe drugih kirurskih

uredaja u neposrednom podrucju primjene.

10. Ostavite distalnu manzetu tkiva otprilike 2-3 mm od stezaljke za podvezivanje ako tkivo treba podijeliti, tj. nemojte koristiti stranu kop&e kao vodilicu za rezanje. Ako se to ne postuje, kopca moze skliznuti s Zile tijekom postupka ili
u postoperativnom razdoblju, $to dovodi do krvarenja ovisno o veli€ini Zile.

11.  Nemojte stiskati aplikator preko drugih kirurskih instrumenata, spajalica, kop¢i, Zuénih kamenaca ili drugih tvrdih struktura jer to moze uzrokovati pucanje kopce.

12.  Ne pokuSavaijte zatvoriti Celjusti na bilo kojoj strukturi tkiva bez pravilno postavljene kopce u Eeljusti. Zatvaranje praznih ¢eljusti na Zili ili anatomskoj strukturi moze dovesti do ozljede pacijenta.

13.  Nemoijte koristiti oStecene aplikatore. Koristenje oste¢enog aplikatora moze rezultirati nepravilnim postavljanjem kopce. Kada su zatvoreni, vrhovi €eljusti trebaju biti izravno poravnati, a ne pomaknuti. Prije uporabe uvijek provjerite
poravnatost ¢eljusti aplikatora. Ako se to ne ucini, moze doc¢i do ozljede pacijenta jer se kopca moZze ozbiljno deformirati tijekom zatvaranja, sprije¢avajuci pravilno zabravljivanje.

14. Sljedec¢i ¢imbenici imaju ozbiljan utjecaj na zatvaranje kvacice: stanje aplikatora, sila koju kirurg koristi za zatvaranje kvacice, veli¢ina podvezanog tkiva i znacajke same kopce.

15. Kao i kod svih drugih tehnika podvezivanja potrebno je provjeriti mjesto podvezivanja nakon postavljanja kop¢e pazeci da je pravilno postavljeno.

16. Ako se provodi endoskopski postupak, uvijek provjerite ostaje li kop&a u aplikatoru nakon umetanja aplikatora i kvacice kroz kanilu.

17. Prije zavrSetka postupka uvijek provjerite mjesto hemostaze. Krvarenje se moze kontrolirati postavljanjem dodatnih kop¢i, elektrokauterizacijom ili kirur§kim $avovima.

18. Click'aV® i Click'aV Plus™ ligacijske kopce mogu se otvoriti posebno dizajniranim skidaéem kopci. Vrlo je preporucljivo da sredstvo za uklanjanje bude dostupno tijekom operacije koja uklju¢uje upotrebu Click'aV® i Click'aV
Plus™ stezaljki za podvezivanje. Otvorena kop&a mora se baciti i ne smije se ponovno primjenjivati ¢ak i ako nema vidljivih oStec¢enja. Spojnica otvorena skidatem moze razviti mikropukotine i takva bi se kopa mogla slomiti ili
skliznuti s Zile $to moze dovesti do krvarenja.

19. Grena ne promovira niti preporucuje nikakve posebne kirurske prakse. Kirurska tehnika, vrste i veli¢ine tkiva i Zila prikladnih za ligaciju s klizalkama Click'aV® i Click'aV Plus™ odgovornost su kirurga.

20. Bacite sve otvorene uloske s $tipalikama bez obzira jesu li sve $tipaljke koristene ili ne jer se sterilnost i puna funkcionalnost uredaja mogu jamgiti ako se $tipaljke koriste kratko nakon otvaranja pakiranja.

21. Implantirani materijal pripada skupini polietera. Upotrijebljeni materijal ne zahtijeva kvantitativna ograni¢enja za klipove koji se stavljaju na pacijenta.

22. Upotrijebiti odmah nakon otvaranja.

23. Pobrinite se da odbacite proizvod i ambalazu nakon upotrebe, kao i neiskoriStene ali otvorene uredaje u skladu s praksama zbrinjavanja bolni¢kog otpada i lokalnim propisima ukljuéujuci, bez ograni¢enja, one koji se odnose na
zdravlje ljudi i sigurnost te okolis.

24. Ovaj proizvod je namijenjen za upotrebu kod jednog pacijenta i za postupak. Ponovna sterilizacija, ponovna uporaba, ponovna obrada, modifikacija mogu dovesti do ozbiljnih posljedica uklju¢ujuci i smrt pacijenta.

25. Ako se dogodi bilo kakav ozbiljan incident u vezi s uredajem, treba ga prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu drzave ¢lanice u kojoj korisnik i/ili pacijent ima poslovni nastan.
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- Upute za koriStenje
Zadrzati suho €IFU indicator P )
www.grena.co.uk/IFU

Oprez lb Nemojte ponovno sterilizirati

Ovlasteni predstavnik u Europskoj Katalo$ki broj
zajednici R E F
Sterilizirano etilen oksidom M R .

MR sigurno

Medicinski uredaj

ENERCN

Proizvoda¢

Nemojte koristiti ako je pakiranje

osteceno i pogledajte upute za uporabu

Sifra serije

Datum proizvodnje

Ne koristiti ponovno

Rok upotrebe

Jednostruka sterilna
sustav barijera

ﬂ Koligina u pakiranju

Tiskane kopije uputa za uporabu koje se isporuéuju s Grena proizvodima uvijek su na engleskom jeziku.

Ako vam je potrebna tiskana kopija IFU na drugom jeziku, moZete kontaktirati Grena Ltd.

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

Skenirajte donji QR kod s odgovaraju¢om aplikacijom.

Povezat ce vas s web stranicom Grena Ltd. gdje mozZete odabrati elFU na Zeljenom jeziku.

Na web stranicu moZete uci izravno upisivanjem www.grena.co.uk/IFU u svoj preglednik.

Provjerite je li papirnata verzija IFU-a koju posjedujete u posljednjoj reviziji prije upotrebe uredaja.
Uvijek koristite IFU u zadnjoj reviziji.
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