Click'aV® és Click'aV Plus™ klip
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céglinkkel vagy a hivatalos forgalmazéval, és meg kell ismerni a megfeleld technikai utasitasokat, az orvosi szakirodalmat és a minimalisan invaziv sebészeti technikakban jartas sebész felligyelete mellett végzett megfeleld
képzést. Hasznalat elétt javasoljuk, hogy pontosan olvassa el a jelen kézikdnyvben szerepld 6sszes informaciot. Ezen informaciok be nem tartdsa sulyos sebészeti kdvetkezményekhez vezethet, mint példaul a beteg
sériilése, fert6zés, fert6zés, keresztfertézésa lekétés képtelensége 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 struktira vagy ér lekotésére szolgalnak a vérzéscsillapitas céljabdl végzett miitétek soran, ahol nem felszivodo klipek hasznélata szlikséges. Az elzarédo szbvet 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 alkalmazhaté petevezeték-kotés fogamzasgatlé modszerként.

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

NEM hasznalhaté szévetjeldléként.

A késziilék leirasa

A Click'aV® és Click'aV Plus™ 6sszekoté kapcsok steril, eldobhato, nem aktiv és biokompatibilis beliltetheté eszkzok, amelyeket megbizhaté ér- vagy szévetlekétést igényld sebészeti eljarasokhoz fejlesztettek ki. A kapcsok tartos,
nem felszivédo polimerbdl késziiinek, amely alkalmas tartés beliltetésre. Minden klip biztonsagos reteszelé mechanizmussal van ellatva, amely megbizhaté zarast és fokozott oldalso stabilitast biztosit.

A Click'aV Plus™ modell egy fejlett tervezési jellemzével rendelkezik: a bels6 klipszfeliilet mentén a szévet felé iranyulo, befelé nézé, Iépcsézetes fogakkal. Ez a specidlis fogak elrendezése jelentdsen javitja mind az oldaliranyu, mind
a hosszirany( tapadasi stabilitast, és sokkal nagyobb stabilitast ér el, mint a standard polimer klipszek, ezaltal optimalizalva a biztonsagos szévetkezelést kihivast jelenté mitéti kérnyezetben.

A Click'aV Appliers kompatibilis eszkdz6k, amelyekkel ezeket a klipeket lehet alkalmazni. A klipek ellenérzétt felhelyezésének megkdnnyitésére tervezett applikatorok pontos zarast tesznek lehetévé a célszdvet koril. A Click'aV® és
Click'aV Plus™ ligalo klipszeket az ér- és szovetlekotési technikakban képzett egészségligyi szakembereknek szanjuk.

A Click'aV® és a Click'aV Plus™ 0sszekotd kapcsok a specidlisan erre a célra kifejlesztett kapcslevalasztéval nyithatok

MRI biztonsagi informacidk:

MR A Click'aV® és Click'aV Plus™ 6sszekétd kapcsok MR-biztonsagosak.

A Click'aV® és Click'aV Plus™ 0sszekété kapcsok nem felszivodo polimer anyagbol késziiinek, és MR-biztosnak minésiilnek. Ez azt jelenti, hogy nem jelentenek ismert veszélyt minden MR-képalkoto kdrnyezetben, mivel

nem vezetd, 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 szabalyok betartasaval vegye ki a klipszeket a patronokat az egybecsomagolasbol. A késziilék sériilésének elkeriilése érdekében helyezze azt steril felliletre.

4 Fogja meg az applikatort a csavar koriil (hasonléan a ceruzahoz). A végfogoknal a fogot a tengely koriil kell megfogni. Ez a fogas biztositja, hogy a késziilék pofai teljesen nyitva maradjanak, ami elengedhetetlen a megfelelé

klipsz betéltéséhez.

Igazitsa a felhelyezépofakat fliggélegesen és oldaliranyban a patronban I1€v6 klipsz folé, és tolja be a termékpofakat a klipszpatron nyilasaba, Ugyelve arra, hogy azok merélegesek legyenek a patron felliletére. Az allkapcsok

helytelen helyzete a betéltés soran a klipsz helytelentil illeszkedhet az allkapcsokba, ami azt eredményezheti, hogy a klipsz nem zarédik biztonsagosan, megreped, deformalédik vagy kiesik a felhelyez6bdl. Tolja elére a pofakat,

amig egy hallhaté kattanas nem hallatszik. Ne alkalmazzon erét a felhelyez6gép tolasara. Az applikatornak kdnnyen kell mozognia a nyilason bellil és kiviil. Ha tulzott erével tolja a felhelyezét, a klipsz eltérhet.

6.  Vegye ki az applikatort a patronbdl. Eléfordulhat, hogy a patront meg kell fogni, hogy a klipsz eltavolithaté legyen. Gy6z6djon meg réla, hogy a klipsz biztonsagosan régziil a pofakban. A klipsz dudorainak a felhelyezé pofak
bevagasaiban kell elhelyezkedniiik. A klipsz nem megfeleld illesztése a pofakba azt eredményezheti, hogy a klipsz nem zarédik biztonsagosan, megreped, deformalédik vagy kiesik a felhelyez6bol.

7. Alekdtendd struktirat kelléen vazasitsa, hogy a klip zaromechanizmusa ne legyen a szovetek kozott, hogy elkerlilje a zarnak a szoveten keresztiil tortén6 behatolasat. A retesznek a szévetbe valé behatolasa befolyasolja a zaras
biztonsagat, deformalhatja vagy akar el is térheti 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 fogantyukat, amig
a fogok ki nem lépnek a kaniilbél. Erre az eljarasra azért van szilkség, mert a kaniil belsé atmérdje a legtobb esetben kisebb, mint a kinyitott applikator pofainak kiilsé mérete. A kaniilbél valo kihuzas soran is sziikség lehet a
fogantyuk 6sszenyomasara. Ha a fogantyd nem eléggé 6sszenyomott, akkor a felhelyez6gép pofai lekaparhatjak az anyagot a kantil belsejébdl, és a levalt miianyag részecskék a testliregekbe eshetnek.

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

10. Helyezze a klipszet a ligdlashoz tervezett struktira koré Ggy, hogy a zarémechanizmus jol Iathaté legyen. Megfelel6 erével zarja be teljesen a klipszet, amig az be nem zarddik, és gy6z&djén meg arrdl, hogy megfeleléen helyezkedik
el. A fogantyukra gyakorolt nyomas elengedésével a felhelyezé pofak kinyilnak.

11. Tavolitsa el az applikatort a mitéti teriiletrl.

Kompatibilitds

o

Click'aV® és Kotott szerkezet
Click'aV Plus™ Kompatibilis Click'aV® klipszfelfiiggesztékkel .
Klip mérete [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, 0301-04MEA45I, 0301-04MEIB, 0301-04MEA20IB, 0301-04MEA45IB, 0301-04MEHS, 0301-04MEOMN, 0301-04MEOMNB, 0301-04MEOMNB, 0301-04MEOMNBX, 2-7
0301-04MEOMNYX, 0301-04MEN, 0301-04MEA20N, 0301-04MEA45N, 0301-04MEBN, 0301-04MEA20BN, 0301-04MEA45BN, 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, 3-10
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, 0301-04LEA20IB, 0301-04LEAA45IB, 0301-04LEOMN, 0301-04LEOMNB, 0301-04LEOMNBX, 0301-04LEOMNX, 0301-04LEOMNX, 0301- 5-13
04LXLUNE
0301-04XL20, 0301-04XL27, 0301-04XL27A70, 0301-04XLE, 0301-04XLEA20, 0301-04XLEA45, 0301-04XLEB, 0301-04XLEA20B, 0301-04LXLEHS, 0301-04LXLEHSB
XL 0301-04XLEI, 0301-04XLEA20I, 0301-04XLEA45I, 0301-04XLEIB, 0301-04XLEA201B,0301-04XLEA45IB, 0301-04XLEHS, 0301-04XLEOMN, 0301-04XLEOMNB, 7 és 16 kozott
0301-04XLEOMNBX, 0301-04XLEOMNX, 0301-04LXLUNE, 0301-04XLEOMNBX, 0301-04XLEOMNX, 0301-04LXLUNE
XXL 0301-04XXLEN, 0301-04XXLEBN, 0301-04XXL20 10-22

Click'aV® és Click'aV

Plus™ klipszek Kompatibilis Click'aV® endo sebészeti klipszeltavolitok Kompatibilis Click'aV® nyilt miitéti klipszeltavolitok
mérete
M 0301-R804MLLE, 0301-R804MLLEB, 0301-R804MLLEI, 0301-R804MLLEIB, 0301-R804MLLEIB, 0301-R804MLLEHS, 0301-R804MLLEHSB
ML 0301-R804MLLE, 0301-R804MLLEB, 0301-R804MLLEI, 0301-R804MLLEIB, 0301-R804MLLEIB, 0301-R804MLLEHS, 0301-R804MLLEHSB
0301-R804MLLE, 0301-R804MLLEB, 0301-R804MLLEI, 0301-R804MLLEIB, 0301-R804MLLEHS, 0301-R804MLLEHSB, 0301-R804LXLE, 0301-RE04MMLL
L 0301-R804LXLEB, 0301-R804LXLEI, 0301-R804LXLEIB, 0301-R804LXLEIB, 0301-R804LXLEHS, 0301-R804LXLEHSB - tébbnyire .
XL 0301-R804LXLE, 0301-R804LXLEB, 0301-R804LXLEI, 0301-R804LXLEIB, 0301-R804LXLEIB, 0301-R804LXLEHS, 0301-R804LXLEHSB 0301-R804XL

A Grena Click'aV® és Click'aV Plus™ klipszekkel kompatibilisek a mas gyarték azonos tipusu és méretti zarszerkezettel rendelkezé polimer klipszei is, feltéve, hogy a klipsz mérete megfelel a klipsz méretének. A legjobb eredmények
elérése érdekében erésen ajanlott a Click'aV® és Click'aV Plus™ ligalo klipekhez tervezett Grena applikatorok hasznalata.

A Figyelmeztetések és dvintézkedések

1.  Barmilyen sebészeti és minimalisan invaziv eljarast csak olyan személyek végezhetnek, akik megfelelé képzettséggel rendelkeznek és ismerik ezeket a technikakat. Barmely mtéti eljaras elvégzése el6tt tanulmanyozza a
technikakra, sz6védményekre és veszélyekre vonatkozo orvosi szakirodalmat.

2. A sebészeti eszkdzok gyartonként eltéréek lehetnek. Ha kiilonboz6 gyartok miitéti eszkdzeit és tartozékait egyitt alkalmazzak egy eljaras soran, az eljaras megkezdése elétt ellenérizze a kompatibilitast. Ennek elmulasztasa a
miitét elvégzésének ellehetetleniiléséhez vezethet.

3. A Click'aV® és a Click'aV Plus™ ligalé klipek csak a Click'aV® ligalé klip felhelyezékkel kompatibilisek, a LigaV® vagy a Vclip® klip felhelyez6kkel nem kompatibilisek. Az eljaras megkezdése elétt mindig gy6z6djon meg arrél,
hogy a megfelel6 Grena felhelyezétipust valasztotta ki. Ennek elmulasztasa a mitét elvégzésének ellehetetleniiléséhez vezethet.

4. Grena a veseartéria lekdtését ajanlja a laparoszkopos €16 donoros nefrectomiatdl eltérd 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 sorén vagy a posztoperativ idészakban kicstszhat az érbél, ami massziv bels6 vérzéshez vezethet.

5.  Alegjobb eredmény elérése érdekében a csiszo klipszes technikaban a Click'aV® ligalé klipszeket kell hasznalni. A Click'aV Plus ligalé klipszek nem ajanlottak ehhez a technikahoz, mivel ezeket Ugy tervezték, hogy a széveten,

nem pedig a varraton nyUjtsanak végsé stabilitast.

A sebész teljes mértékben felelés a megfelelé méretii 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. Gyéz6djon meg arrdl, hogy a klip mérete megfelel a ligaini kivant struktiranak. A klipnek teliesen at kell fognia az ér- vagy

szOvetszerkezetet. A klipsz zarészerkezetének szoveti behatolasa a klipsz zarasanak képtelenségét, rossz zarasi teljesitményt, a klipsz elcsiszasat vagy kinyilasat eredményezheti az eljaras soran vagy a posztoperativ idészakban,

ami az ér méretétdl fliggéen belsd vérzéshez vezethet.

8.  Ne hasznalja a klipszet vagy a felhelyezét boncold eszkdzként. A fliggesztdeszkoz hegyei szovetsériilést okozhatnak, vagy a klipsz kieshet a fliggesztéeszkdzbdl.

9.  Aklipszet be kell reteszelni az ér vagy szévet megfeleld lektésének biztositasa érdekében. A felhelyezés utan ellenérizze a ligalas helyét, hogy biztositsa a klip megfelelé zarédasat. Ezt meg kell ismételni mas sebészeti eszk6zok
hasznalata utan az alkalmazas kézvetlen teriiletén.

10. Ha a szovetet fel kell osztani, hagyjon egy kb. 2-3 mm-re Iévé distalis szovetmandzsettat a ligald klipstél, azaz ne hasznalja a klipsz oldalat vagasvezetének. Ha ezt nem tartjuk be, a klipsz az eljaras soran vagy a posztoperativ
idészakban kicsuszhat az érbél, ami az ér méretétd| fliggéen vérzéshez vezethet.

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

12. Ne prébaélja meg a pofakat barmilyen széveti strukturan bezami anélkl, hogy a klipsz megfeleléen be lenne helyezve a pofakba. Az Ures pofak érre vagy anatémiai strukturara torténé zarasa a beteg sériilését eredményezheti.
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19.

Ne hasznaljon sérlilt fogokat. A sériilt applikator hasznalata a klipsz helytelen elhelyezését eredményezheti, és a klipsz leeshet a szévetrdl. Zart allapotban az allkapocscsticsoknak kdzvetleniil egymas mellett kell lenni
szabad eltolédniuk. Hasznalat elétt mindig ellendrizze a fogdkésziilék pofainak igazitasat. Ha ez nem térténik meg, a beteg megsériilhet, mivel a klipsz a zaras soran sulyosan deformalédhat, megakadalyozva a megfelel6 rogziilést.
A kovetkezé tényezok komolyan befolyasoljak a klip zarédasat: a felnelyezé eszkoz allapota, a sebész altal a klip zarasahoz alkalmazott erd, a lekétott szovet mérete és maganak a klipnek a jellemzéi.

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

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

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

A Click'aV® és a Click'aV Plus™ ligalé klipek a specidlisan erre a célra kifejlesztett klipeltavolitdval nyithatok. Erésen ajanlott, hogy a Click'aV® és Click'aV Plus™ ligalo klipek hasznalataval jaré miitétek soran az eltavolité kdnnyen
elérhetd legyen. A felnyitott klipszet el kell dobni, és nem szabad ujra felhelyezni, még akkor sem, ha nem lathaté semmilyen sériilés. Az eltavolitoval felnyitott klipszben mikrorepedések keletkezhetnek, és az ilyen klipsz letdrhet
vagy lecsuszhat az érrél, ami vérzéshez vezethet.

Grena nem népszerlsit vagy ajanl semmilyen konkrét sebészeti gyakorlatot. A Click'aV® és Click'aV Plus™ ligacios klipszekkel torténd ligalashoz megfeleld sebészeti technika, 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 sterilitas és az eszkoz teljes funkcionalitdsa akkor garantalhatd, ha a klipszeket a csomagolas felbontasa utan
révid idén beliil felhasznaljak.
21. A belltetett anyag egy nem felszivodé acetél polimer. Az alkalmazott anyag nem igényel mennyiségi korlatozasokat a paciensre alkalmazott klipszekre vonatkozéan.
22. Felbontas utan azonnal hasznalja, mivel a csomagolas felbontasa utani tarolas az eszkdzok szennyezédéséhez vezet, és fertézésveszélyt jelent a beteg szamara.
23. Hasznélat utan gondoskodjon a termék és a csomagolas, valamint a fel nem hasznalt, de felbontott eszk6zok artalmatlanitasardl a kérhazi hulladékkezelési gyakorlatnak és a helyi eldirdsoknak megfeleléen, beleértve tébbek kozott
az emberi egészségre és biztonsagra, valamint a kornyezetre vonatkozo eléirasokat.
24. Ez atermék egy betegre és eljarasra vald hasznalatra késziilt. A resterilizalas, Ujrafelhasznalas, ujrafeldolgozas, médositas sulyos kévetkezményekkel jarhat, beleértve a beteg halalat is.
25. Ha az eszkdzzel kapcsolatban barmilyen sulyos esemény tortént, azt jelenteni kell a gyartdnak és annak a tagallamnak az illetékes hatdsaganak, ahol a felhasznalé és/vagy a beteg letelepedett.
26. Legyen ovatos, ha fennall a vérrel vagy testnedvekkel valo érintkezés lehetésége. Tartsa be a kérhazi protokollokat a védéruhazat és a védodfelszerelések hasznalatara vonatkozéan.
. [:[i]
PRRK
Szarazon tartani Olvassla e.l az eyle'ktronlkus “ Gyarté Ne haszndlja fel tjra
elFU indicator hasznalati utasitast
www.grena.co.uk/IFU
Vigyazat Ne sterilizaljon ujra Ne hasznélja, ha a csomagolas sériil, Felhasznalhatosagi idé
és olvassa el a hasznalati utasitast.
Meghatalmazott képvisel6 az . . . . L
EC REP Europai Kozosségben R E F Katalogusszam Tételkdd ﬂ Mennyiség a csomagban
TEH“—E Etilén-oxiddal sterilizalva MR biztonsagos A gyartas datuma O Egyetlen steril gatrendszer

M D Orvostechnikai eszkdz

A Grena termékekkel egyiitt szallitott hasznalati utasitasok nyomtatott példanyai mindig angol nyelviiek.
Ha az IFU mas nyelv(i nyomtatott példanyara van sziiksége, forduljon a Grena Kft.
a ifu@grena.co.uk vagy a + 44 115 9704 800 cimen.

_ Kérjiik, olvassa be az alabbi QR-kbdot a megfelels alkalmazéssal.
Ez 6sszekapcsolja Ont a Grena Ltd. weboldalaval, ahol kivalaszthatja az elFU-t az On altal preferalt nyelven.

A weboldalra kbzvetleniil a www.grena.co.uk/IFU beirasaval Iéphet be a béngészéjébe.

A késziilék hasznalata elétt gy6z6djén meg arrdl, hogy az On birtokéban levé IFU papiralapu véltozata a legfrissebb kiadast.
Mindig a legfrissebb kiadasu IFU-t hasznalja.
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