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céglinkkel vagy a hivatalos forgalmazéval, és meg kell ismerkedni a megfelel6 technikai utasitasokkal, az orvosi szakirodalommal és a mikroinvaziv sebészeti technikakban jartas sebész felligyelete mellett végzett megfeleld
képzéssel. Hasznalat elétt javasoljuk, hogy pontosan olvassa el a jelen kézikdnyvben szerepl6 6sszes informaciét. Ezen informaciok be nem tartasa sulyos miitéti kovetkezményekhez vezethet, mint példaul a beteg
sérlilése, fertézés, fertézés, keresztfertézés a lekotés lehetetlensége vagy halal.

Fontos:
iji Ez az utasitas nem hasznalhaté kézikdnyvként a lekotd klipszekkel végzett munka soran alkalmazott sebészeti technikakhoz. A mitéti technikaval kapcsolatos megfeleld ismeretek elsajatitasahoz fel kell venni a kapcsolatot

Jelzések:

A Click'aV® és Click'aV Plus™ ligalo klipek barmely linearis szoveti struktura vagy ér lekotésére szolgalnak a vérzéscsillapitas céljabol végzett miitétek soran, ahol nem felszivodo klipek hasznalata szlikséges. Az elzarodo szovet és a
klipszek méreteinek 6sszhangja sziikséges.

A betegek célcsoportja - felnétt és fiatal betegek, férfiak és nék.

Rendeltetésszerti felhasznalok: A terméket kizarolag szakképzett egészségligyi személyzet hasznalhatja.

Ellenjavallatok:

NEM alkalmazhato petevezeték-kotés fogamzasgatlo modszerként.

NEM hasznalhaté veseartéria-ligaciéhoz laparoszképos €16 donor nefrectomia soran.

NEM hasznalhaté szévetjeldléként.

A késziilék leirasa:

A Click'aV® és a Click'aV Plus™ ligalo klipszek sterilek és eldobhatdak. Beliltetésre alkalmas, nem felszivodoé polimerbdl késztilnek. A klip megbizhaté zarast biztosité retesszel és oldalsé klipszlabak stabilitdsaval van ellatva. A
Click'aV Plus™ ligald klipsz labainak belsé felllete a megragadott szvet felé d6l6, egymassal szemben elhelyezkedé fogakkal van ellatva. A fogak egyedi kialakitdsénak és elrendezésének kdszonhetéen a Click'aV Plus™ ligalo
klipek oldaliranyt és hossziranyu stabilitdsa tébb mint kétszer nagyobb, mint a standard polimer klipeké. A klipszeket a szovet koré helyezik, és a klipszfelhelyezé markolataval zarjak.

MR Safe:
A Click'aV® és Click'aV Plus™ 6sszekétd kapcsok nem felszivodd polimer anyagbdl késziiinek, és MR-biztosnak mindstiinek. Ez azt jelenti, hogy nem jelentenek ismert veszélyt minden MR-képalkot6 kérmyezetben, mivel nem vezets,
nem fémes és nem magneses elemek.

Hasznalati utasitas:

1. Valassza ki a megfelelé méretl klipszet és a kompatibilis applikatort.

2. Hasznalat el6tt ellenérizze az 6sszes eszkdz kompatibilitasat.

3. Az aszeptikus szabdlyok betartasaval vegye ki a klipszeket a patronokat az egybecsomagolasbol. A késziilék sériilésének elkeriilése érdekében helyezze azt steril feliiletre.

4.  Fogja meg az applikatort a csavar kérlil (hasonléan a ceruzéhoz). A végfogoknal a fogét a tengely koriil kell megfogni. Ez a fogas biztositja, hogy a késziilék pofai teliesen nyitva maradjanak, ami elengedhetetlen a megfelelé
klipsz betoltéséhez.

5. Igazitsa az applikator allkapcsat fliggblegesen és oldaliranyban a patronban 1évé klipsz folé, és tolja be a termék allkapcsat a klipszpatron nyilasaba, ligyelve arra, hogy merélegesen alljon a patron feliiletére. Az allkapcsok

helytelen helyzete a betdltés soran a klipsz helytelen beilleszkedéséhez vezethet az allkapcsokba, ami azt eredményezheti, hogy a klipsz nem zarédik biztonsagosan, megreped, deformalédik vagy kiesik az applikatorbdl. Tolja
elére a pofakat, amig egy hallhaté kattanas nem hallatszik. Ne alkalmazzon erét a felhelyez6gép tolasara. A felhelyezének kdnnyen kell mozognia a nyilason belll és kiviil. Ha tulzott erével tolja a felhelyez6t, a klipsz eltérhet.

6.  Vegye ki az applikatort a patronbdl. Eléfordulhat, hogy a patront meg kell fogni, hogy a klipsz eltavolithaté legyen. Gyéz6djon meg réla, hogy a klipsz biztonsagosan régziil a pofakban. A klipsz dudorainak a felhelyez6 pofak
bevagasaiban kell elhelyezkedniiik. A klipsz nem megfelel6 illesztése a pofakba azt eredményezheti, hogy a klipsz nem zarodik biztonsagosan, megreped, deformalédik vagy kiesik a felhelyez6bél.

7. Alekdtendd struktirat kelléen vazasitsa, hogy a klip zaromechanizmusa ne legyen a szovetek kozott, hogy elkerlilje a zarnak a szoveten keresztil torténd behatolasat. A retesznek a szévetbe valé behatolasa befolyasolja a zaras
biztonsagat, deformalhatja vagy akar el is torheti a klipszet.

8.  Ha endoszkdpos applikatort hasznalunk, nyomjuk dssze az applikator fogantyuit (de vigydzzunk, hogy a klipsz ne zarédjon be), és vezessiik be az applikator allkapcsat és szarat a kaniilbe. Tartsa lenyomva a fogantydkat, amig
a fogdk ki nem lépnek a kanlilbél. Erre az eljarasra azért van sziikség, mert a kanll belsé atmérdje a legtdbb esetben kisebb, mint a kinyitott applikator poféinak kiilsé mérete. A kanllbél valé kihGizas soran is sziikség lehet a
fogantyluk 6sszenyomasara. Ha a foganty nem eléggé 6sszenyomott, akkor a felhelyezégép pofai lekaparhatjak az anyagot a kaniil belsejébdl, és a levalt mianyag részecskék a testiiregekbe eshetnek.

9.  Afelhelyezés soran forgassa el az endoapplier tengelyét Ugy, hogy a klipsz egyetlen foga lefelé menjen, és egyszerre feliilré1 és oldalrdl is lathato legyen. Ez lehetévé teszi a felhasznalé szamara, hogy vizualisan megerdsitse a
ligalt struktura bekapszulazasat. Nyilt mitét esetén szintén ajanlott, hogy az egyetlen fog lefelé alljon.

10. Helyezze a klipszet a ligdlashoz tervezett struktura koré ugy, hogy a zarémechanizmus jél lathaté legyen. Megfelel6 erével zarja be teljesen a klipszet, amig az be nem zarédik, és gy6z6
el. A fogantyukra gyakorolt nyoméas elengedésével a felhelyez6 pofak kinyilnak.

11. Téavolitsa el az applikatort a mitéti terliletrél.

Kompatibilitas:

jon meg arrdl, hogy megfeleléen helyezkedik

Click'aV® és Kotott szerkezet
Click'aV Plus™ Kompatibilis Click'aV® és Click'aV Plus™ klipszfelfiiggesztok i
klipszméret mérete [mm]
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A Grena Click'aV® és Click'aV Plus™ klipszekkel kompatibilisek a mas gyarték azonos tipust és méretli zarszerkezettel rendelkez6 polimer klipszei is, feltéve, hogy a klipsz mérete megfelel a klipsz méretének. A legjobb eredmény
elérése érdekében erésen ajanlott a Click'aV® és Click'aV Plus™ ligalo klipekhez tervezett Grena applikatorok hasznalata.

& Figyelmeztetések és dvintézkedések:

1.  Barmilyen sebészeti és minimalisan invaziv eljarast csak olyan személyek végezhetnek, akik megfelelé képzettséggel rendelkeznek és ismerik ezeket a technikékat. Barmely mtéti eljaras elvégzése el6tt tanulmanyozza a
technikakra, szévédményekre és veszélyekre vonatkozé orvosi szakirodalmat.

2. A sebészeti eszk6zOk gyartonként eltéréek lehetnek. Ha kiilonbéz6 gyartok miitéti eszkdzeit és tartozékait egylitt alkalmazzak egy eljaras soran, az eljaras megkezdése elétt ellendrizze a kompatibilitast. Ennek elmulasztasa a
miitét elvégzésének ellehetetleniiléséhez vezethet.

3. A Click'aV® és a Click'aV Plus™ ligalo klipek csak a Click'aV® ligalé klip felhelyezékkel kompatibilisek, a LigaV® vagy a Vclip® klip felhelyezékkel nem kompatibilisek. Az eljaras megkezdése el6tt mindig gy6z6djon meg arrdl,
hogy a megfelelé Grena felhelyezétipust valasztotta ki. Ennek elmulasztasa a mitét elvégzésének ellehetetieniiléséhez vezethet.

4.  Grena a veseartéria lekotését ajanlja a laparoszképos él6 donoros nefrectomiatdl eltéré eljarasokban, egynél tobb klipszet alkalmazva a beteg oldalan, a distalis veseartéria mandzsettajat legalabb 2-3 mm-rel a distalis klipszen
tulra helyezve. Ha ezt nem tartjak be, a klipsz az eljaras soran vagy a posztoperativ idészakban kicsuszhat az érb6l, ami massziv belsé vérzéshez vezethet.

5. Alegjobb eredmény elérése érdekében a cslisz6 klipszes technikaban a Click'aV® ligalé klipszeket kell hasznalni. A Click'aV Plus ligalé klipszek nem ajanlottak ehhez a technikéahoz, mivel azokat Ggy tervezték, hogy a széveten,

nem pedig a varraton nytjtsanak végsé stabilitast.

A sebész teljes mértékben felelés a megfelelé méreti klipsz kivalasztasaért, és meg kell hataroznia, hogy hany klipsz sziikséges a kielégité vérzéscsillapitas és a zaras biztonsaganak eléréséhez.

Az egyes klipszméretekhez kapcsolt szerkezetek méreteit csak altalanos tajékoztatasul adjuk meg. Gyézédjon meg arrdl, hogy a klip mérete megfelel a ligaini kivant strukturanak. A klipnek teljesen at kell fognia az ér- vagy

szovetszerkezetet. A klipsz zar6szerkezetének szoveti behatolasa a klipsz zarasanak képtelenségét, rossz zarasi teljesitményt, a klipsz elcstszasat vagy kinyilasat eredményezheti az eljaras soran vagy a posztoperativ idészakban,

ami az ér méretétdl fliggden belsé vérzéshez vezethet.

8.  Ne hasznélja a klipszet vagy a felhelyezét boncolé eszkézként. Az applikator hegyei szbvetsériilést okozhatnak.

9 A klipszet be kell reteszelni az ér vagy szévet megfeleld lekotésének biztositasa érdekében. A felhelyezés utan ellendrizze a ligalas helyét, hogy biztositsa a klip megfelelé zarédasat. Ezt meg kell ismételni mas sebészeti eszk6zok
hasznalata utan az alkalmazas kozvetlen teriletén.

10. Ha a szovetet fel kell osztani, hagyjon egy kb. 2-3 mm-es distalis szovetmandzsettat a ligal6 klipszbdl, azaz ne hasznalja a klipsz oldalat vagasi Gtmutatoként. Ha ezt nem tartjuk be, a klipsz az eljaras soran vagy a posztoperativ
idészakban kicsuszhat az érbél, ami az ér méretétdl fliggéen vérzéshez vezethet.

11. Ne nyomja a felhelyezét mas sebészeti eszk6zok, kapcsok, kapcsok, klipszek, epekdvek vagy mas kemény szerkezetek folé, mivel ez a klipsz térését okozhatja.

12. Ne prébélja meg a pofakat barmilyen széveti strukturan bezami anélkiil, hogy a klipsz megfeleléen be lenne helyezve a pofakba. Az iires pofak érre vagy anatémiai strukturara torténé zarasa a beteg sériiléséhez vezethet.

13. Ne hasznaljon sériilt fogokat. A sériilt applikator hasznalata a klipsz helytelen elhelyezését eredményezheti. Zart allapotban a pofacsticsoknak kozvetleniil egymashoz kell igazodniuk, és nem szabad eltolédniuk. Hasznalat el6tt
mindig ellendrizze a rogzitépofak igazitadsat. Ha ez nem térténik meg, a beteg megsériilhet, mivel a klipsz a zaras soran sulyosan deformalédhat, megakadalyozva a megfeleld rogzitést.

14. A kévetkez6 tényezok komolyan befolyasoljak a klip zarédasat: a felhelyez6 eszkoz allapota, a sebész altal a klip zarasahoz alkalmazott erd, a lekotott szovet mérete és maganak a klipnek a jellemzéi.

15. Mint minden mas ligaciés technikanal, a klip felhelyezése utan ellenérizni kell a ligacié helyét, hogy megbizonyosodjunk arrél, hogy az megfeleléen helyezkedik el.

16. Ha endoszkdpos eljarast végeznek, mindig gy6z6djon meg arrdl, hogy a klipsz az applikatorban marad, miutan az applikatort és a klipszet egy kaniilon keresztiil behelyezték.

17. Az eljaras befejezése el6tt mindig ellendrizze a vérzéscsillapitas helyét. A vérzés tovabbi klipszek elhelyezésével, elektrokauterrel vagy sebészeti varratokkal szabalyozhato.

18. A Click'aV® és a Click'aV Plus™ ligalo klipek a specidlisan erre a célra kifejlesztett klipeltavolitéval nyithatok. Erésen ajanlott, hogy a Click'aV® és Click'aV Plus™ ligalé klipszek hasznalataval jaré mitétek soran az eltavolitd
konnyen elérhetd legyen. A felnyitott klipszet el kell dobni, és nem szabad Ujra felhelyezni, még akkor sem, ha nem lathaté semmilyen sériilés. Az eltavolitéval felnyitott klipszen mikrorepedések keletkezhetnek, és az ilyen klipsz
letérhet vagy lecstszhat az érrél, ami vérzéshez vezethet.

19. Grena nem népszeriisit vagy ajanl semmilyen konkrét sebészeti gyakorlatot. A Click'aV® és Click'aV Plus™ ligacios klipszekkel torténd ligalashoz megfelelé sebészeti technika, a szovetek és erek tipusa és mérete a sebész
feleléssége.

20. A felbontott klipszkazettakat dobja ki, fliggetlenil attél, hogy az 6sszes klipszet felhasznaltak-e vagy sem, mivel a sterilitds és az eszkoz teljes funkcionalitdsa akkor garantalhatd, ha a klipszeket a csomagolas felbontasa utan
rovid idén bellil felhasznaljak.

21. A beliltetett anyag a poliéterek csoportjaba tartozik. Az alkalmazott anyag nem igényel mennyiségi korlatozasokat a paciensre alkalmazott klipszek tekintetében.

22. Felbontas utan azonnal hasznalja.

23. Haszndlat utan gondoskodjon a termék és a csomagolds, valamint a fel nem hasznalt, de felbontott eszkdzok megsemmisitésérdl a kérhazi hulladékkezelési gyakorlatnak és a helyi eléirdsoknak megfeleléen, beleértve, de nem
kizarélagosan az emberi egészségre és biztonsagra, valamint a kornyezetre vonatkozo eléirasokat.

24. Ez atermék egy betegre és eljarasra valo hasznalatra készlilt. A resterilizalas, Ujrafelhasznalas, Ujrafeldolgozas, modositas sulyos kovetkezményekkel jarhat, beleértve a beteg halalat is.
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25. Ha az eszkdzzel kapcsolatban barmilyen stlyos esemény tortént, azt jelenteni kell a gyarténak és annak a tagallamnak az illetékes hatésaganak, ahol a felhasznald és/vagy a beteg letelepedett.
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A Grena termékekkel egylitt szallitott hasznalati utasitasok nyomtatott példanyai mindig angol nyelviiek.

Ha az IFU mas nyelvii nyomtatott példanyara van sziiksége, forduljon a Grena Kft.

a ifu@grena.co.uk vagy a + 44 115 9704 800 e-mail cimen.

_ Kérjiik, olvassa be az alabbi QR-kbdot a megfelel6 alkalmazassal.
Ez sszekapcsolja Ont a Grena Ltd. weboldalaval, ahol kivalaszthatja az elFU-t az On altal preferalt nyelven.

A weboldalra kézvetleniil a www.grena.co.uk/IFU beirasaval lIéphet be a béngészdjébe.

A késziilék hasznalata elétt gy6z6

djén meg arrél, hogy az On birtokéban levé IFU papiralapti véltozata a legfrissebb kiadésu.

Mindig a legfrissebb kiadasu IFU-t hasznalja.
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