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autorizovaného obchodného zastupcu a precitajte si prislusné technické prirucky a lekarsku literatiru ako aj ziskajte vhodné $kolenie od chirurga, ktory ma skusenosti s minimalne invazivnymi chirurgickymi
technikami. Pred zacatim prace odporti¢ame, aby ste si pozorne precitali vSetky informacie uvedené v tomto navode. Ak tak neurobite, moZe to mat za nasledok vazne chirurgické nasledky, ako je trauma
pacienta, kontaminacia, infekcia, krizova infekcia, neschopnost podviazat alebo smrt.

Dolezité:
iji Tato prirucka sa nema pouzivat ako prirucka pre chirurgické techniky pri praci s vaskularnymi svorkami. Pre ziskanie pokynov tykajlcich sa chirurgickej techniky obratte sa na nasu spolo¢nost alebo

Indikacie:

Vaskularne svorky Click'aV® a Click'aV Plus™ su uréené na podviazanie akychkolvek linearnych tkanivovych $truktdr alebo ciev pocas operacie hemostazy, kde sa vyZaduje pouZitie neabsorbovatelnych svoriek. Velkost
tkaniva, ktoré sa ma uzavriet, a klipov sa musia zhodovat.

Cielova skupina pacientov — dospeli a mladi pacienti, muzi a Zeny.

Cielovi pouzivatelia: zariadenia su uréené len na pouZzitie kvalifikovanym zdravotnickym personalom.

Kontraindikécie:
NEPOUZIVAJTE na podviazanie vajickovodov ako antikoncepéni metddu.

NEPOUZIVAJTE na podviazanie renalnej artérie pocas laparoskopickej nefrektomie u Zivého darcu.
NEPOUZIVAJTE svorky ako znackovad tkaniva.

Popis produktu:

Vaskularne svorky Click'aV® a Click'aV Plus™ su sterilné a na jedno pouZzitie. SU vyrobené z nevstrebatelného implantovatelného polyméru. Svorky su vybavené zapadkou, ktora zaistuje bezpe¢né uzavretie a stabilitu
boc¢nych ramien svorky. Vnutorny povrch ramien cievkovej svorky Click'aV Plus™ ma striedavé usporiadanie protilahlych zubov naklonenych smerom k uchopovanému tkanivu. Vdaka jedine¢nej $trukture a usporiadaniu
zubov je bo&na a pozdizna stabilita klipov Click'aV Plus™ viac ako dvojnasobna v porovnani so $tandardnymi polymérovymi klipmi. Klipy sa umiestnia okolo tkaniva a zatvoria sa tlakom strihaga.

MR Safe (bezpeéné v prostredi MR (magneticka rezonancia).

Click'aV® a Click'aV Plus™ LigatingClips su vyrobené z nevstrebatelného polyméru a povazuju sa za bezpecné pre MR. To znamend, Ze nemaju Ziadne zname nebezpecenstva vo vsetkych prostrediach zobrazovania MR,

pretoZe su nevodivé, nekovové a nemagnetické.

Popis pouzitia:

1. Zvolte spravnu velkost klipu a kompatibilny striha¢.

2. Pred pouzitim skontrolujte kompatibilitu vSetkych zariadeni.

3. Pomocou aseptickej techniky vyberte zasobnik so svorkou z kusového balenia. Aby ste predisli poSkodeniu zariadenia, umiestnite ho na sterilny povrch.

4 Uchopte zastrihavac okolo pantu (ako by ste drzali ceruzku). V pripade endoskopickych strihaciek drzte strihac za jeho hriadel. Toto uchopenie zaistuje, Ze ¢eluste zariadenia zostanu Uplne otvorené, ¢o je nevyhnutné

pre spravne naloZenie svoriek.

Zarovnajte ¢eluste strihaca vertikalne a horizontalne nad prichytkou v zasobniku a zasurite ¢eluste do Strbiny zasobnika tak, aby boli kolmé na povrch zasobnika. Nespravna poloha Celusti pri zatazeni méze viest k

nespravnemu usadeniu klipu v €elustiach, ¢o moze mat za nasledok nemoznost bezpe¢ného uzavretia klipu, jeho zlomenie, deformaciu alebo vypadnutie zo strihaca. Zasuiite ¢eluste, kym nebudete pocut cvaknutie.

Netlacte celuste nasilu. Striha¢ by sa mal fahko zasuvat a vysUvat zo $trbiny. PouZitie nadmemej sily na zatlacenie zastrihavaca dovnutra méze svorku poskodit.

6.  Vyberte striha¢ zo zasobnika. Na vysunutie svorky mozno budete musiet pridrzat zasobnik. Uistite sa, Ze svorka je bezpe¢ne v Eelustiach. Stabilizaéné rukovate by mali byt zapustené vo vyrezoch &elusti strihaca.
Nespravne usadenie svorky v ¢elustiach méze mat za nasledok neschopnost svorku bezpecéne uzavriet, jej ziomenie, deformaciu alebo vypadnutie zo strihaca.

7. Opatrne pripravte Strukturu na podviazanie tak, aby upinaci mechanizmus svorky nezachytil tkanivo, ktoré by mohlo byt prepichnuté zapadkou. Prepichnutie tkaniva cez svorku ma vplyv na bezpecnost uzaveru, moze
dojst k deformécii alebo dokonca zlomeniu klipu.

8.  Pri endoskopickom strihaci upnite jeho Celuste (ale uistite sa, Ze nie je zatvoreny) a vioZte ¢eluste strihaca a jeho driek cez trokar. UdrZujte tlak na rukovéte strihaca, kym ¢eluste nevyjdu z kanyly trokaru. Je to
nevyhnutné, pretoZe vnatorny priemer kanyly je vo vacSine pripadov mensi ako vonkaj$i rozmer otvorenych Celusti strihaca. Pri vyberani strihaca z kanyly méZe byt tieZ potrebné stladit' rukovat strihaca. Ak nie je
rukovéat dostatoéne stlacena, celuste strihata mézu zoskrabat material z vnutra kanyly a uvolnené ¢astice plastu sa mézu dostat do telesnych dutin.

9.  Pri pouzivani oto¢te hriadel endoskopového strihaca tak, aby bol jeden zub svorky dole a bol viditelny si¢asne zhora aj zboku. To umozni pouzivatelovi vizualne potvrdit uzavretie podviazanej Struktiry. Aj pri
otvorenej operdcii sa odportca, aby bol jeden zub v dolnej polohe.

10. Umiestnite sponu okolo konstrukcie, ktora sa méa podviazat, spésobom, ktory umozni vizudlnu kontrolu uzamykacieho mechanizmu. PouZite dostatoénu silu na utiahnutie svorky, kym nezacvakne, a uistite sa, Ze je
spravne usadena. Uvolnenie rukovate sposobi otvorenie ¢elusti strihaca.

11. Odstranite striha¢ z operacného pola.
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ompatibilita:
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Click'aV® Kompatibilna velkost’ klipu Click'aV® iClick'aV Plus™ podviazovanej
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ompatibilné so svorkami Grena Click'aV® a Click'aV Plus™ su aj vSetky strihate na polymérové svorky od inych vyrobcov s rovnakym typom a rozmerom uzatvaracieho mechanizmu za predpokladu, Ze velkost svorky

zodpoveda velkosti strihaa. Na dosiahnutie najlepsich vysledkov sa dérazne odporuca pouzivat strihade Grena uréené pre svorky Click'aV® a Click'aV Plus ™.

A Varovania a preventivne opatrenia:

1. VSetky chirurgické a miniméine invazivne postupy by mali vykonavat osoby s prislusnym Skolenim a znalostami o vhodnych technikach. Pred vykonanim akéhokolvek chirurgického zakroku si precitajte prislusnu
literataru o technikach, komplikaciach a rizikach.

2. Chirurgické nastroje sa liSia podla vyrobcu. Ak sa na postup pouzivaju nastroje a prisluSenstvo od réznych vyrobcov, pred za¢atim operacie skontrolujte ich kompatibilitu. Ak tak neurobite, méze to viest k nemoznosti
vykonat postup.

3. Vaskularne svorky Click'aV® a Click'aV Plus™ st kompatibilné iba so striha¢mi Click'aV® a nie s kompatibilné s Clippers Vclip® alebo LigaV®. Pred zacatim postupu sa vzdy uistite, Ze ste vybrali spravny typ strihaca
Grena. Ak tak neurobite, moze to viest k nemoznosti dokongit postup.

4. Grena odporuc¢a, aby sa podviazanie rendlnej artérie pri inych postupoch ako nefrektémia od Zijiceho darcu vykonavalo viac ako jednou svorkou na strane pacienta s minimalnou distalnou manzetou renainej artérie 2-
3 mm od distalnej svorky. Nedodrzanie tohto pravidla méze mat za nasledok skiznutie svorky z cievy pocas zakroku alebo v pooperaénom obdobi, o mdze viest k rozsiahlemu vnitornému krvéacaniu.

5. NajlepSie vysledky s technikou sliding-clip dosiahnete pouzitim vaskularnych svoriek Click'aV®. Vaskularne svorky Click'aV Plus sa pre tdto techniku neodporucaju, pretoZe st navrhnuté pre maximalnu stabilitu na
tkanive a nie na stehu.

6.  Chirurg je vyhradne zodpovedny za vyber vhodnej velkosti svorky a musi urcit, kolko svoriek je potrebnych na dosiahnutie uspokojivej hemostazy a bezpe¢ného uzatvorenia.

7. Velkosti ligovanych Struktur pre kazdu velkost svorky su uvedené len ako véeobecné usmemenie. Uistite sa, Ze velkost svorky je vhodna pre ligovanu Struktiru. Svorka musi tplne uzavriet Strukturu cievy alebo tkaniva.
Prepichnutie tkaniva zapadkou svorky mdze spdsobit, Ze sa svorka nebude mdct zavriet, zlou Géinnost zatvarania, skiznutie alebo otvorenie svorky pocas alebo po operacii, éo moze viest k vnitornému krvacaniu v
zavislosti od velkosti cievy.

8. Nepouzivajte svorku alebo striha¢ ako pripravok. Spicky noznic mézu spdsobit poskodenie tkaniva.

9.  Svorka musi byt zasunutd, aby sa zabezpecilo spravne podviazanie cievy alebo tkaniva. Po vloZeni svorky skontrolujte miesto podviazania, aby ste sa uistili, Ze je klip spravne uzavrety. Toto by sa malo zopakovat

po pouziti inych chirurgickych nastrojov v bezprostrednej blizkosti aplikacie svoriek.

10. Ak sa ma rezat tkanivo, ponechajte distalnu tkanivovi manzetu priblizne 2-3 mm od svorky, t. j. nepouzivajte okraj klipu ako vodidlo na rezanie. V opaénom pripade moze svorka pocas zakroku alebo v pooperaénom
obdobi skiznut z cievy, o méze v zavislosti od velkosti cievy viest ku krvacaniu.

11. Neupinajte zastrihava¢ okolo inych chirurgickych nastrojov, svoriek, svoriek, ZI€ovych kameriov alebo inych tvrdych $truktar, pretoZe to moze spdsobit zlomenie svorky.

12. Nepokusajte sa upnut celuste strihaca na akukolvek tkanivovu Struktiru bez spravne napnutej svorky. Zatvorenie prazdnych Eelusti na cieve alebo anatomickej Struktire méze viest k poraneniu pacienta.

13. Nepouzivajte poskodené strihace. PouZitie poskodeného striha¢a méze viest k nespravnemu umiestneniu svorky. V zatvorenom stave by ¢eluste mali byt rovnobezné a nie ohnuté. Pred pokra¢ovanim v postupe
vzdy skontrolujte rovnobeznost ¢elusti. Ak tak neurobite, méZe dojst k poraneniu pacienta, pretoze svorka sa moze pocas zatvarania znacne zdeformovat, o zabrani jej spravnemu zaisteniu.

14. Nasledujuce faktory maju vyznamny vplyv na uzavretie svorky: stav svorky, sila, ktorl chirurg pouZiva na uzavretie svorky, velkost podviazanej Struktury a vlastnosti samotnej svorky.

15. Rovnako ako pri vSetkych ligaénych technikach je potrebné skontrolovat oblast aplikacie svorky, aby sa zabezpecilo spravne umiestnenie.

16. Pri endoskopickom vykone vzdy po prechode strihaca a svorky cez kanylu potvrdte pritomnost svorky v strihaci.

17. Pred dokon&enim postupu vzdy skontrolujte hemostazu. Krvacanie je mozné kontrolovat pomocou pridavnych svoriek, elektrokauterizacie alebo stehov.

18. Vaskularne svorky Click'aV® a Click'aV Plus™ mozno otvorit pomocou Specidlne navrhnutych kliesti na odstranenie svoriek. Dérazne sa odporuca, aby boli klieSte na odstranenie svoriek pripravené na pouzitie
pocas procedury s pouzitim Click'aV® a Click'aV Plus™ ligating clips. Otvorena svorka by sa mala zlikvidovat' a nemala by sa znovu pouzit, aj ked nie je viditelne poskodena.

19. Grena neschvaluje ani neodporica Ziadny konkrétny chirurgicky zakrok. Je zodpovednostou chirurga urgit’ chirurgicku techniku, typ a velkost tkaniv a ciev vhodnych na podviazanie cievnymi svorkami Click'aV® a
Click'aV Plus™.

20. Vsetky otvorené zasobniky by sa mali zlikvidovat, aj ked tam zostali nepouzité svorky, pretoze sterilitu a plnt funkénost zariadenia je mozné zarucit len vtedy, ak svorky pouzijete kratko po otvoreni balenia.

21. Implantovany material patri do skupiny polyéterov. Pouzity material nevyzaduje kvantitativne obmedzenia vo vztahu ku svorkam pouzitym u pacienta.

22. Po otvoreni ihned spotrebuijte.

23. Zariadenie a jeho obal musia byt po pouZziti naleZite zlikvidované, a to aj vtedy, ked bolo zariadenie otvorené, ale nepouzivané, v stlade s postupmi likvidacie nemocni¢ného odpadu a miestnymi predpismi, vratane,
ale nie vyluéne, tych, ktoré sa tykaju ludského zdravia a bezpecénosti a prostredia.

24. Vyrobok je uréeny na pouzitie jednym pacientom pocas jedného vykonu. Opéatovna sterilizacia, opatovné pouZitie, regeneracia, Uprava moze viest k vaznym nasledkom, vratane smrti pacienta.

25. 'V pripade akéhokolvek vaZneho incidentu tykajliceho sa pomécky by to malo byt oznamené vyrobcovi a prislusnému organu ¢lenského $tatu, v ktorom ma pouzivatel a/alebo pacient sidlo.
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Ak poZadujete papierovu képiu navodu na pouzitie v inom jazyku, kontaktujte spolocnost’ Grena Ltd.
ifu@grena.co.uk alebo zavolajte na &islo +44 115 9704 800.

Pomocou prislusnej aplikacie naskenujte nizsie uvedeny QR kod.
Toto vas presmeruje na webovu stranku Grena Ltd., kde si mbzete vybrat elFU vo vami preferovanom jazyku.

Na stranku sa dostanete priamo zadanim www.grena.co.uk/IFU do prehliadaca.

Pred pouzitim zariadenia sa prosim uistite, Ze papierova verzia IFU,

ktoru mate, je najnovSou verziou.

VZdy pouZivajte najnovsiu verziu IFU.
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Nepouzivat opakovane

Datum exspiracie

MnoZstvo v baleni

Jednotlivy systém sterilnej
bariéry
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