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ettevottega voi volitatud turustajaga ning tutvuda asjakohaste tehniliste juhenditega, erialase meditsiinilise kirjanduse ja I6petatud nduetekohase valjadppega minimaalselt invasiivne kirurgia tehnikas kogenud kirurgi

Oluline
iji Kaesolevat juhendit ei saa kasutada operatsioonitehnika kasiraamatuna, mida kasutatakse sidumisklambritega td6tamisel. Piisavate teadmiste omandamiseks kirurgilise tehnika kohta on vaja vétta Ghendust meie

juhendamisel. Enne kasutamist soovitame lugeda tapselt kogu kdesolevas juhendis sisalduvat teavet. Selle teabe eiramine voib pdhjustada tosiseid kirurgilisi tagajargi, nagu patsiendi vigastused, saastumine, nakkus,

ristnakkumine sidumisvéimetus vai surm.

Naidustused

Click'aV® ja Click'aV Plus™ sidumisklambrid on ette ndhtud mis tahes lineaarsete koestruktuuride véi veresoonte sidumiseks verejooksuoperatsiooni ajal, kui on vaja kasutada mitteabsorbeeruvaid klambreid. Vajalik on oklueeritud koe
ja klambrite suuruse vastavus.

Patsientide sihtriihm - tiskasvanud ja noored patsiendid, mehed ja naised.

Kasutajad: toode on méeldud kasutamiseks ainult kvalifitseeritud meditsiinipersonalile

Vastundidustused

ARGE kasutage rasestumisvastase meetodina emakakaela sidumist.

El tohi kasutada neeruarteri ligatsiooni ajal laparoskoopilise elava doonoriga nefektoomia ajal.

ARGE kasutage koemérkijana.

Seadme kirjeldus

Click'aV® j

Click'aV Plus™ sidumisklambrid on steriilsed, tihekordselt kasutatavad, mitteaktiivsed ja bioloogiliselt sobivad implantaadiseadmed, mis on vélja to6tatud kasutamiseks kirurgilistes protseduurides, mis nuavad

usaldusvaarset veresoonte voi kudede sidumist. Klambrid on valmistatud vastupidavast, mitteabsorbeeruvast polimeerist, mis sobib plisivaks implanteerimiseks. Iga klamber on varustatud turvalise lukustusmehhanismiga, mis tagab
usaldusvaarse sulgemise ja suurema kilgmise stabiilsuse.

Click'aV Plus™ mudelil on téiustatud konstruktsiooniomadus: astmelised, sissepoole suunatud hambad klambri sisepinnal, mis on kaldu koe suunas. See spetsiaalne hammaste paigutus parandab oluliselt nii kiilg- kui ka pikisuunalist
haardestabiilsust, saavutades palju suurema stabiilsuse kui tavalised pollimeerklambrid, optimeerides seelabi turvalist koejuhtimist keerulistes kirurgilistes keskkondades.

Click'aV Appliers on Uhilduvad seadmed, mida kasutatakse nende klippide rakendamiseks. Klambrite kontrollitud pealekandmise hélbustamiseks méeldud kinnitusvahendid véimaldavad tapset sulgemist sihtkoe timber. Click'aV® ja
Click'aV Plus™ sidumisklambrid on m&eldud tervishoiutéétajatele, kes on koolitatud anumate ja kudede sidumistehnikate alal.

Click'aV® ja Click'aV Plus™ sidumisklambreid saab avada spetsiaalselt selleks ettenahtud klambri eemaldajaga

MR MRT ohutusalane teave:

Click'aV® ja Click'aV Plus™ sidumisklambrid on MR-kindlad.
Click'aV® ja Click'aV Plus™ sidumisklambrid on valmistatud mitteimenduvast poliimeermaterjalist ja neid peetakse MR-kindlaks. See tdhendab, et need ei kujuta endast teadaolevat ohtu kdigis MR-kujutiste keskkondades,

kuna need on mittejuhtivad, mittemetallilised ja mittemagnetilised esemed.

Kasutusjuhend

1.  Valige sobiva suurusega klamber ja sobiva rakenduse.

2. Enne kasutamist kontrollige kdigi seadmete Uhilduvust.

3. Jargides aseptilisi reegleid, eemaldage klipsikassett Uksikpakendist. Seadme kahjustuste véltimiseks asetage see steriilsele pinnale.

4 Haara aplikaator imber poldi (sarnaselt pliiatsiga on haaratud). Endo aplikaatorite puhul hoidke aplikaatorit Gmber volli. Selline haardumine tagab, et seadme I6uad jaavad taielikult avatuks, mis on hadavajalik klambri
néuetekohaseks laadimiseks.

5.  Joondage aplikaatori I6uad vertikaalselt ja kiilgsuunas kassetis oleva klambri kohale ja viige toote 16uad klambrikasseti pilusse, veendudes, et need on risti kasseti pinnaga. Lougade vale asend laadimise ajal v3ib péhjustada
klambri vale istumise l6ugades, mille tagajarjel ei saa klambrit kindlalt sulgeda, see vdib praguneda, deformeeruda véi valja kukkuda aplikaatorist. Liikake I6ugasid ettepoole, kuni kostub kuuldav kidpsatus. Arge kasutage jéudu
aplikaatori likkamiseks. Kinnitusklamber peaks likuma hdlpsasti pesa sees ja véljaspool. Liiga suur j6u kasutamine aplikaatori llikkamiseks voib klambri I6hkuda.

6.  Eemaldage aplikaator kassetist. Klambri eemaldamiseks vdib olla vaja kassetti kinni hoida. Veenduge, et klamber on kindlalt Iugade kiilge kinnitatud. Klambriklambri otsad peavad asetsema aplikaatori Idugade soontes. Klambri
ebadige kinnitamine Idugades voib pdhjustada klambri turvalise sulgemise véimetuse, selle pragunemise, deformeerumise véi aplikaatori vélja kukkumise.

7.  Liigitatav struktuur tuleb piisavalt skeletiseerida, et klambri lukustusmehhanism oleks koest vaba, et véltida lukustusseadme tungimist labi koe. Kudede tungimine lukustusseadme poolt méjutab sulgemise turvalisust, voib
deformeeruda voi isegi purustada klambri.

8.  Kui kasutatakse endoskoopilist aplikaatorit, pigistage aplikaatori kdepidemed kokku (kuid jalgige, et klamber ei lukustuks) ja sisestage aplikaatori 16uad ja voll kaniili alla. Hoidke aplikaatori kdepidemeid survestatuna, kuni Iduad
on kandlist valjas. See protseduur on vajalik, sest kaniili siselabimdot on enamasti vaiksem kui avatud aplikaatori Idugade valismdddud. Samuti véib olla vaja pigistada aplikaatori kdepidemeid, kui aplikaator tommatakse
kaniilist valja. Kui kdepidet ei ole piisavalt kokku surutud, véivad aplikaatori I6uad kraapida materjali kanilli sisemusest ja eraldunud plastiosakesed véivad kukkuda kehaddnsustesse.

9.  Rakendamise ajal p6érake endoapplieri vélli nii, et klambri {iksik hammas Iaheks alla ja oleks korraga nahtav Ulevalt ja kiiljelt. See véimaldab kasutajal visuaalselt kinnitada ligitatava struktuuri kapseldumist. Avatud operatsiooni
puhul on samuti soovitatav, et (iks hammas oleks allapoole suunatud.

10. Asetage klamber iimber sidumiseks mdeldud struktuuri nii, et lukustusmehhanism oleks selgelt nahtav. Kasutage sobivat jdudu, et sulgeda klamber téielikult, kuni see lukustub, veendudes, et see on Gigesti paigutatud.
Kéaepidemetele avaldatava surve vabastamine pdhjustab aplikaatori Idugade avanemise.

11. Eemaldage aplikaator operatsioonikohast.

Uhilduvus

Click'aV® ja P Seotud struktuuri
Click'aV Plus™ Uhilduvad Click'aV® klambrite kinnitusvahendid

Klipi suurus [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, 2 kuni 7
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, 3 kuni 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, 0301-04LEI

L 0301-04LEA20I, 0301-04LEA45I, 0301-04LEIB, 0301-04LEAZ0IB, 0301-04LEA45IB, 0301-04LEOMN, 0301-04LEOMNB, 0301-04LEOMNBX, 0301-04LEOMNX, 0301-04LXLUNX, 0301- 5 kuni 13
04LXLUNE
0301-04XL20, 0301-04XL27, 0301-04XL27A70, O301-04XLE, 0301-04XLEAZ20, 0301-04XLEA45, 0301-04XLEB, O030L-04XLEA20B, O0301-04LXLEHS, 0301-04LXLEHSB
XL 0301.04XLEl,  0301-04XLEA20I, ~ 0301.04XLEA45,  0301.04XLEIB, 0301-04XLEA20IB,0301-04XLEA4SIB,  0301-04XLEHS, O0301-04XLEOMN,  0301-04XLEOMNB, 7 kuni 16
0301-04XLEOMNBX, 0301-04XLEOMNX, 0301-04LXLUNE
XXL 0301-04XXLEN, 0301-04XXLEBN, 0301-04XXL20 10 kuni 22
Click'aV® ja Click'aV . . o )
Plus™ klambrite Uhilduvad Click'aV® endokirurgia klambrite eemaldajad Uhilduvad Click'aV® avatud operatsiooniklambrite
eemaldajad
suurus
M 0301-R804MLLE, 0301-R804MLLEB, 0301-R804MLLEI, 0301-R804MLLEIB, 0301-R804MLLEHS, 0301-R804MLLEHSB
ML 0301-R804MLLE, 0301-R804MLLEB, 0301-R804MLLEI, 0301-R804MLLEIB, 0301-R804MLLEHS, 0301-R804MLLEHSB
0301-R804MMLL
0301-R804MLLE, 0301-R804MLLEB, 0301-R804MLLEI, 0301-R804MLLEIB, 0301-R804MLLEHS, 0301-R804MLLEHSB, 0301-R804LXLE,
L 0301-R804LXLEB, 0301-R804LXLEI, 0301-R804LXLEIB, 0301-R804LXLEHS, 0301-R804LXLEHSB - enamasti
XL 0301-R804LXLE, 0301-R804LXLEB, 0301-R804LXLEI, 0301-R804LXLEIB, 0301-R804LXLEHS, 0301-R804LXLEHSB 0301-R804XL

Grena Click'aV® ja Click'aV Plus™ klambritega Ghilduvad ka koik teiste tootjate sama tiilipi ja suurusega lukustusmehhanismiga poliimeerklambrite kinnitusvahendid, tingimusel et klambri suurus vastab kinnitusvahendi suurusele.
Parimate tulemuste saavutamiseks on vaga soovitatav kasutada Click'aV® ja Click'aV Plus™ liigendiklambrite jaoks méeldud Grena aplikaatoreid.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud

1. Kirurg minimaalselt invasiivseid protseduure peaksid teostama ainult isikud, kellel on piisav véljadpe ja kes tunnevad neid tehnikaid. Enne mis tahes kirurgilise protseduuri teostamist tuleb tutvuda meditsiinilise kirjandusega
tehnikate, tlsistuste ja ohtude kohta.

2. Kirurgilised instrumendid véivad tootjati erineda. Kui eri tootjate kirurgilisi instrumente ja tarvikuid kasutatakse protseduuril koos, tuleb enne protseduuri alustamist kontrollida nende tihilduvust. Kui seda ei tehta, voib operatsiooni
teostamine osutuda véimatuks.

3.  Click'aV® ja Click'aV Plus™ sidumisklambrid tGhilduvad ainult Click'aV® sidumisklambrite kinnitusvahenditega ja ei tihildu LigaV® v6i Vclip® klambrite kinnitusvahenditega. Veenduge alati, et enne protseduuri alustamist on valitud
oige Grena aplikaatori tiilip. Kui seda ei tehta, ei saa operatsiooni teostada.

4. Grena soovitab neeruarteri sidumist muude protseduuride kui laparoskoopilise elusdoonori nefrekotoomia puhul rohkem kui tihe klambriga patsiendi poolel, kusjuures minimaalne distaalne neeruarteri mansett on 2-3 mm kaugemal
kui distaalne klamber. Kui seda ei jargita, voib klamber protseduuri ajal v6i operatsioonijargsel perioodil veresoonest valja libiseda, pdhjustades massiivse sisemise verejooksu.

5. Parima tulemuse saavutamiseks libisevate klambrite tehnikas tuleks kasutada Click'aV® liigendiklambreid. Click'aV Plus sidumisklambreid ei soovitata selle tehnika puhul kasutada, kuna need on méeldud koe, mitte dmbluse
(limaks stabiilsuseks.

6.  Kirurg vastutab taielikult klipi sobiva suuruse valimise eest ja peab kindlaks maarama, kui palju klippe on vaja rahuldava he mostaasi ja sulgemise turvalisuse saavutamiseks.

7. Liigendatud struktuuri suurused iga klipi suuruse kohta on esitatud ainult Gldiseks informatsiooniks. Veenduge, et klambri suurus on sobiv ligitatavale struktuurile. Klamber peab taielikult h6lmama anumat véi koestruktuuri. Klipi
lukustusseadme l&bitungimine voib pdhjustada klipi sulgemise voimetust, halba sulgemist, klipi libisemist v6i avanemist protseduuri ajal voi operatsioonijargsel perioodil, mis véib séltuvalt anuma suurusest pohjustada sisemist
verejooksu.

8.  Arge kasutage klambrit v&i aplikaatorit lahkamisvahendina. Aplikaatori otsad v&ivad péhjustada kudede vigastusi v&i Klipp véib aplikaatorist vélja kukkuda.

9.  Klamber peab olema lukustatud, et tagada anuma v6i koe néuetekohane sidumine. Kontrollige parast ligenduskohta, et tagada klipi nduetekohane sulgemine. Seda tuleb korrata parast teiste kirurgiliste seadmete kasutamist
vahetult parast kasutamist.

10. Jatke sidumisklambrist umbes 2-3 mm kaugusele distaalne koemansett, kui kude tuleb jagada, st drge kasutage klambri kiilge I6ikamisjuhina. Kui seda ei jargita, voib klamber protseduuri ajal v6i operatsioonijargsel perioodil
veresoonest vélja libiseda, mis voib soltuvalt veresoone suurusest pohjustada verejooksu.

11. Arge pigistage aplikaatorit ile teiste kirurgiliste instrumentide, klambrite, klambrite, sapikivide véi muude kévade struktuuride, kuna see véib pdhjustada klambri purunemise
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12.
13.

14.
16.

17.
18.

19.
20.
21.
23.
24.

26.

Arge piitidke I6ugasid sulgeda (ihelegi koestruktuurile, ilma et klamber oleks korralikult Iugadesse sisestatud. Tiihjade I6ugade sulgemine veresoonele véi anatoomilisele struktuurile vdib pdhjustada patsiendi vigastusi.

Arge kasutage kahjustatud kinnitusvahendeid. Kahjustatud aplikaatori kasutamine véib pdhjustada klambri ebadige paiknemise ja klambri kukkumise koest. Suletud asendis peavad Idugade otsad olema otse ja mitte nihkes.
Kontrollige alati enne kasutamist aplikaatori Idugade joondumist. Kui seda ei tehta, vdib tekkida patsiendi vigastus, kuna klamber voib sulgemisel tugevalt deformeeruda, mis takistab selle korralikku kinnipanekut.

Klipi sulgemist mojutavad oluliselt jargmised tegurid: aplikaatori seisund, kirurgi poolt klipi sulgemiseks kasutatav jéud, liigitud koe suurus ja klipi enda omadused.

Nagu koigi teiste sidumistehnikate puhul, tuleb pérast klambri kinnitamist kontrollida sidumiskohta, et veenduda selle diges asukohas.

Kui tehakse endoskoopiline protseduur, tuleb alati veenduda, et klamber jaab parast aplikaatori ja klambri sisestamist kantili kaudu aplikaatorisse.

Kontrollige alati enne protseduuri I6petamist, kas veritsuskoht on hemostaasiga. Verejooksu saab kontrollida tdiendavate klambrite paigaldamise, elektrokauteriga vai kirurgiliste dmblustega.

Click'aV® ja Click'aV Plus™ sidumisklambreid saab avada spetsiaalselt selleks ettendhtud klambri eemaldajaga. On véga soovitatav, et eemaldaja oleks kergesti kattesaadav Click'aV® ja Click'aV Plus™ sidumisklambrite
kasutamist hdlmava operatsiooni ajal. Avatud klamber tuleb &ra visata ja seda ei tohi uuesti kasutada, isegi kui kahjustusi ei ole naha. Eemaldajaga avatud klambril véivad tekkida mikrokriisid ja selline klamber véib puruneda voi
libiseda veresoonest, mis vdib pdhjustada verejooksu.

Grena ei propageeri ega soovita mingeid konkreetseid kirurgilisi protseduure. Click'aV® ja Click'aV Plus™ sidumisklambritega sidumiseks sobivate kudede ja veresoonte tlilipide ja suuruste eest vastutab kirurg.

Havitage koik avatud klambrikassetid, olenemata sellest, kas k&ik klambrid on kasutatud voi mitte, sest steriilsus ja seadme taielik funktsionaalsus on tagatud, kui klambreid kasutatakse liihikese aja jooksul parast pakendi avamist.
Implanteeritav materjal on mitteimenduv atsetaalpolimeer. Kasutatav materjal ei nua patsiendile paigaldatavate klambrite kvantitatiivseid piiranguid...

Kasutage kohe parast avamist, sest seadmete sailitamine parast pakendi avamist pdhjustab nende saastumist ja tekitab patsiendile nakkusohu.

Hoolitsege selle eest, et toode ja pakend ning kasutamata, kuid avatud seadmed visatakse parast kasutamist ara vastavalt haiglajaatmete korvaldamise tavadele ja kohalikele eeskirjadele, sealhulgas, kuid mitte ainult, inimeste tervist
ja ohutust ning keskkonda kasitlevatele eeskirjadele.

See toode on mdeldud kasutamiseks (ihe patsiendi ja protseduuride puhul. Resteriliseerimine, korduvkasutamine, imbertdtlemine, muutmine voib pdhjustada tésiseid tagajargi, sealhulgas patsiendi surma.

Kui seadmega seoses on toimunud méni tdsine vahejuhtum, tuleb sellest teatada tootjale ja selle likmesriigi padevale asutusele, kus kasutaja ja/voi patsient on registreeritud.

Olge ettevaatlik, kui on vdimalik kokkupuude vere v6i kehavedelikega. Jargige haigla protokolle kaitseriietuse ja -varustuse kasutamise kohta.

I y Hoida kuivana Vaadake elektroonilisi

Tootja Arge kasutage uuesti

elFU indicator kasutusjuhiseid
www.grena.co.uk/IFU

& Ettevaatust ERR2 Mitte resteriliseerida

Arge kasutage, kui pakend on
kahjustatud, ja tutvuge
kasutusjuhendiga.

Kasutamise tahtaeg

TERILE @ Steriliseeritakse ettileenoksiidi
abil

MR ohutu Valmistamise kuupaev Uhtne steriilne
tokkestisteem

EC REP \L(J(r)]lét:[tjl:(i::lnda]a Euroopa R E F Kataloogi number - Partii kood ﬂ Kogus pakendis

M D Meditsiiniline seade

Grena toodetega kaasas olevad kasutusjuhendid on alati ingliskeelsed. )
Kui vajate IFU paberkoopiat ménes muus keeles, voéite votta lihendust Grena OU-ga.
aadressil ifu@grena.co.uk voi + 44 115 9704 800.

Palun skaneerige allolevat QR-koodi vastava rakendusega.
See (ihendab teid Grena Ltd. veebisaidiga, kus saate valida elFU oma soovitud keeles.

Saate veebisaidile siseneda otse, kui sisestate brauserisse www.grena.co.uk/IFU.

Enne seadme kasutamist veenduge, et teie valduses olev paberkandjal IFU versioon on viimases redaktsioonis.
Kasutage alati kbige uuema redaktsiooniga IFU-d.
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