Clipuri de ligatura Click'aV® si Click'aV Plus™
Instructiuni de utilizare
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compania noastra sau distribuitorul autorizat si sa va familiarizati cu instructiunile tehnice adecvate, cu literatura medicala profesionala si sa absolviti o formare adecvata sub supravegherea unui chirurg cu experienta in

Importan
iit Aceasta instructiune nu poate fi utilizata ca manual pentru tehnicile chirurgicale utilizate in timpul lucrului cu cleme de ligatura. Pentru a dobandi cunostinte adecvate despre tehnica chirurgicald este necesar sa contactati

tehnicile de chirurgie minim invaziv. inainte de utilizare, va recomandam s3 cititi cu exactitate toate informatiile incluse in acest manual. Nerespectarea acestor informatji poate duce la consecinte chirurgicale grave, cum

ar fi rénirea pacientului, contaminarea, infectia, infectia incrucisaté incapacitatea de ligatura sau deces.

Indicatii

Clipurile de ligatura Click'aV® si Click'aV Plus™ sunt destinate ligaturii oricéror structuri tisulare liniare sau vase in timpul unei operatii de hemostaza in care este necesara utilizarea unor clipuri neresorbabile. Este necesara conformitatea
dimensiunii tesutului ocluzat si a clipsurilor.

Grupul tinta de pacienti - pacienti adulti si tineri, barbati si femei.

Utilizatori destinati: produsul este destinat utilizarii exclusiv de catre personal medical calificat

Contraindicatii

NU utilizati pentru ligaturarea tubara ca metoda contraceptiva.
NU utilizati pentru ligaturarea arterei renale in timpul nefrectomiei laparoscopice cu donator viu.
NU folositi ca marker pentru tesuturi.

Descrierea dispozitivului

Click'aV® si Click'aV Plus™ Ligating Clips sunt dispozitive implantabile sterile, de unica folosinta, inactive si biocompatibile, dezvoltate pentru a fi utilizate in proceduri chirurgicale care necesita ligaturarea fiabild a vaselor sau
tesuturilor. Clipurile sunt fabricate dintr-un polimer durabil, neresorbabil, adecvat pentru implantare permanenta. Fiecare clip este echipat cu un mecanism de inchidere sigur, care asigura o inchidere fiabila si o stabilitate laterala
sporita.

Modelul Click'aV Plus™ include o caracteristica de design avansata: dinti esalonati, orientati spre interior de-a lungul suprafetei interne a clemei, care sunt inclinati spre tesut. Acest aranjament specializat al dintilor imbunatateste
semnificativ stabilitatea de prindere laterala si longitudinald, atingand o stabilitate mult mai mare decat clipurile standard din polimer, optimizand astfel gestionarea sigura a tesuturilor in medii chirurgicale dificile.

Aplicatoarele Click'aV sunt dispozitive compatibile utilizate pentru aplicarea acestor clipsuri. Concepute pentru a facilita aplicarea controlata a clipsului, aplicatoarele permit inchiderea precisa in jurul tesutului vizat. Click'aV® si
Click'aV Plus™ Ligating Clips sunt destinate profesionistilor din domeniul sanatatii instruiti in tehnici de ligatura a vaselor si tesuturilor.

Clipurile de ligaturare Click'aV® si Click'aV Plus™ pot fi deschise cu un dispozitiv special conceput pentru indepartarea clipurilor

MR Informatii privind siguranta RMN:

Clemele de ligaturare Click'aV® si Click'aV Plus™ sunt MR Safe.
Clemele de ligatura Click'aV® si Click'aV Plus™ sunt fabricate dintr-un material polimeric neabsorbabil si sunt considerate MR Safe. Aceasta inseamna ca nu prezinta niciun pericol cunoscut in toate mediile de imagistica

prin rezonanta magnetica, deoarece sunt articole neconductoare, nemetalice si nemagnetice.

Instructiuni de utilizare

1. Alegeti dimensiunea corespunzétoare a clipsului si a dispozitivului de aplicare compatibil.

2. Verificati compatibilitatea tuturor dispozitivelor inainte de utilizare.

3. In conformitate cu normele de asepsie, scoateti cartusul cu clipsuri din ambalajul unic. Pentru a preveni orice deteriorare a dispozitivului, asezati-| pe o suprafata sterila.

4. Prindeti aplicatorul in jurul surubului (la fel cum se prinde creionul). Pentru aplicatoarele endo, prindeti aplicatorul in jurul arborelui. Aceasta prindere asigura faptul ca falcile dispozitivului rdman complet deschise, ceea ce este
esential pentru incarcarea corecta a clemei.

5. Aliniati falcile aplicatorului vertical si lateral peste un clip din cartus si avansati falcile produsului in fanta cartusului cu clip, asigurandu-va ca acestea sunt perpendiculare pe suprafata cartusului. Pozitia incorecta a falcilor in timpul
ncarcérii poate duce la asezarea incorectd a clipului in falci, ceea ce poate duce la incapacitatea de a inchide in siguranté clipul, la fisurarea, deformarea sau caderea acestuia din aparat. Inaintati falcile pana cand se aude un
clic. Nu folositi forta pentru a impinge dispozitivul de aplicare. Aplicatia trebuie sa se deplaseze usor in interiorul si in exteriorul fantei. Folosirea unei forte excesive pentru a impinge dispozitivul de apdsare poate rupe clema.

6.  Scoateti aplicatorul din cartus. Este posibil sa fie necesar sa tineti cartusul pentru a permite scoaterea clemei. Asigurati-va ca clema este fixata bine n falci. Muchiile clemei trebuie sa se aseze in crestaturile falcilor aplicatorului.
Asezarea incorecta a clemei in félci poate duce la imposibilitatea de a inchide in siguranta clema, la fisurarea, deformarea sau caderea acesteia din aparat.

7. Se scheletizeaza suficient structura care trebuie ligaturata pentru a permite ca mecanismul de blocare al clemei sé fie liber de tesut pentru a evita patrunderea clantei prin tesut. Penetrarea tesutului de catre dispozitivul de blocare
afecteaza siguranta inchiderii, poate deforma sau chiar rupe clema.

8. Incazul in care se utilizeaza un dispozitiv endoscopic de apasare, se comprima manerele dispozitivului de apasare (dar s& se aiba grija s& nu se blocheze clema) si se introduc félcile si arborele dispozitivului de apasare in canula.
Se mentine apdsarea pe manerele aplicatorului pana cand félcile ies din canula. Aceasta procedura este necesaré deoarece diametrul interior al canulei este, in majoritatea cazurilor, mai mic decat dimensiunea externd a falcilor
deschise ale dispozitivului de aplicare. Strangerea manerelor dispozitivului de aplicare poate fi necesaréa si in timpul retragerii dispozitivului de aplicare din canuld. In cazul in care manerul nu este comprimat suficient, falcile
aplicatorului pot razui materialul din interiorul canulei, iar particulele de plastic desprinse pot cadea in cavitatile corpului.

9.  In timpul aplicarii, rotiti arborele endoaplicatorului astfel incat dintele unic al clemei sa coboare si sa poata fi vazut de sus si din lateral in acelasi timp. Acest lucru permite utilizatorului s& confirme vizual incapsularea structurii care
este ligaturata. Pentru chirurgia deschisa, se recomanda, de asemenea, ca un singur dinte sa fie in pozitie coborata.

10. Pozitionati clema in jurul structurii destinate ligaturii intr-un mod care sa permita vizualizarea clara a mecanismului de inchidere. Folositi forta adecvata pentru a inchide complet clema pana cand aceasta se blocheaza, asigurandu-
va ca este plasata corect. Eliberarea presiunii asupra manerelor va determina deschiderea fortata a falcilor aplicatorului.

11. Tndepértat,i dispozitivul de aplicare din zona chirurgicala.

Compatibilitate

clipurilor Dimensiunea
Click'aV® si Aplicatoare de cleme compatibile Click'aV® structurii
Click'aV Plus™ ligaturate in [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,  0301-04MEOMNBX, 2panala7
0301-04MEOMNX, 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 panala 10
0301-04MLEOMNBX, 0301-04MLEOMNX, 0301-04MLEN, 0301-04MLEA20N, 0301-04MLEA45N, 0301-04MLEBN, 0301-04MLEA20BN, 0301-04MLEA45BN
L 0301-04L20, 0301-04L27, 0301-04L27A70, 0301-04LE, 0301-04LEA20, 0301-04LEA45, 0301-04LEB, 0301-04LEA20B, 0301-04LXLEHS, 0301-04LXLEHSB, 0301-04LEl Dela5la13
0301-04LEA20I, 0301-04LEA45I, 0301-04LEIB, 0301-04LEA201B, 0301-04LEA45IB, 0301-04LEOMN, 0301-04LEOMNB, 0301-04LEOMNBX, 0301-04LEOMNYX, 0301-04LXLUNE
0301-04XL20, 0301-04XL27, 0301-04XL27A70, 0301-04XLE, 0301-04XLEA20, 0301-04XLEA45, 0301-04XLEB, 0301-04XLEA20B, 0301-04LXLEHS, 0301-04LXLEHSB
XL 0301-04XLEl, 0301-04XLEA20I, 0301-04XLEA45I, 0301-04XLEIB, 0301-04XLEA201B,0301-04XLEA45IB, 0301-04XLEHS, 0301-04XLEOMN, 0301-04XLEOMNB, Dela7la16
0301-04XLEOMNBX, 0301-04XLEOMNX, 0301-04LXLUNE
XXL 0301-04XXLEN, 0301-04XXLEBN, 0301-04XXL20 De la 10 la 22
Dimensiunea Dispozitive de indepartare a clipurilor pentru
clipurilor Click'aV® si Dispozitive compatibile de indepartare a clipurilor pentru endochirurgie Click'aV® A . DA "
ol ™ chirurgia deschisa Click'aV® compatibile
Click'aV Plus
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-R804MLLE, 0301-R804MLLEB, 0301-R804MLLEI, 0301-R804MLLEIB, 0301-R804MLLEHS, 0301-R804MLLEHSB, 0301-R804LXLE, 0301-RE04MMLL
L 0301-R804LXLEB, 0301-R804LXLEI, 0301-R804LXLEIB, 0301-R804LXLEHS, 0301-R804LXLEHSB -
XL 0301-R804LXLE, 0301-R804LXLEB, 0301-R804LXLEI, 0301-R804LXLEIB, 0301-R804LXLEHS, 0301-R804LXLEHSB 0301-R804XL

Compatibile cu clipurile Grena Click'aV® si Click'aV Plus™ sunt, de asemenea, toate aplicatoarele pentru clipurile polimerice ale altor producatori cu acelasi tip si dimensiune a mecanismului de blocare, cu conditia ca dimensiunea
clipului sa corespunda cu dimensiunea aplicatorului. Pentru cele mai bune rezultate, este foarte recomandat s& se utilizeze aplicatoarele Grena concepute pentru clipurile de ligaturd Click'aV® si Click'aV Plus™.

Avertismente si masuri de precautie

1. Orice proceduri chirurgicale si minim invazive trebuie efectuate numai de cétre persoane care au o pregatire adecvata si sunt familiarizate cu tehnicile respective. Consultati literatura medicala referitoare la tehnici, complicatii si
pericole nainte de efectuarea oricarei proceduri chirurgicale.

2. Instrumentele chirurgicale pot varia de la producétor la producator. Atunci cand instrumentele chirurgicale si accesoriile de la producatori diferiti sunt utilizate impreuna intr-o procedura, verificati compatibilitatea inainte de initierea
procedurii. Nerespectarea acestei proceduri poate duce la imposibilitatea de a efectua interventia chirurgicala.

3. Clipurile de legare Click'aV® si Click'aV Plus™ sunt compatibile numai cu aplicatoarele de clipuri de legare Click'aV® si nu sunt compatibile cu aplicatoarele de clipuri LigaV® sau Vclip®. Asigurati-va intotdeauna ca tipul corect
de aplicator Grena a fost ales inainte de initierea procedurii. Nerespectarea acestui lucru poate duce la imposibilitatea de a efectua interventia chirurgicala.

4. Grena recomanda ligaturarea arterei renale n alte proceduri decat nefrectomia laparoscopicé cu donator viu cu mai mult de un clip pe partea pacientului, cu un manson distal minim al arterei renale de 2-3 mm dincolo de clipul
distal. in caz contrar, clipul poate aluneca din vas in timpul procedurii sau in perioada postoperatorie, ducand la o hemoragie interna masiva.

5. Pentru cele mai bune rezultate in tehnica cu cleme glisante, trebuie utilizate cleme de legare Click'aV®. Clipurile de legare Click'aV Plus nu sunt recomandate pentru aceasta tehnica, deoarece sunt concepute pentru stabilitate
maxima pe tesut, nu pe sutura.

6. Chirurgul este pe deplin responsabil pentru alegerea dimensiunii adecvate a clipsului si trebuie sa determine cate clipsuri sunt necesare pentru a obtine o hemostaza satisfacatoare si o inchidere sigura.

7. Dimensiunile structurilor ligaturate pentru fiecare dimensiune a clipului sunt date doar in scopuri de informare generala. Asigurati-va ca dimensiunea clipului este adecvata pentru structura care urmeaza sa fie ligaturata. Clipul
trebuie sa cuprinda complet vasul sau structura tisulara. Patrunderea tesutului de cétre inchizatorul clipului poate duce la incapacitatea de a inchide clipul, la performante slabe de inchidere, la alunecarea sau deschiderea clipului
n timpul procedurii sau in perioada postoperatorie, ducand la hemoragie interna in functie de dimensiunea vasului.

8. Nu utilizati clema sau aplicatorul ca instrument de disectie. Varfurile aplicatorului pot provoca leziuni ale tesuturilor sau clema poate cédea din aplicator.

9.  Clipul trebuie sa fie blocat pentru a asigura ligaturarea corecta a vasului sau a tesutului. Inspectati locul ligaturii dupa aplicare pentru a asigura inchiderea corecté a clipului. Acest lucru trebuie repetat dupé utilizarea altor dispozitive
chirurgicale in zona imediata a aplicarii.

10. Lasati o manseta distald de tesut la aproximativ 2-3 mm de clema de ligaturd daca tesutul urmeazé sa fie divizat, adicé nu utilizati partea laterald a clemei ca ghid de taiere. In caz contrar, clema poate aluneca din vas in timpul
procedurii sau in perioada postoperatorie, ducand la hemoragie, in functie de dimensiunea vasului.

11. Nu strangeti aplicatorul peste alte instrumente chirurgicale, capse, cleme, calculi biliari sau alte structuri dure, deoarece acest lucru poate cauza ruperea clemei

12.  Nu incercati s& inchideti falcile pe nicio structura de tesut fara o clema incércata corespunzitor in falci. Inchiderea falcilor goale pe un vas sau pe o structurd anatomica poate duce la rénirea pacientului.
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13.  Nu utilizati aplicatoare deteriorate. Utilizarea unui aplicator deteriorat poate duce la amplasarea necorespunzatoare a unei cleme si poate cauza céderea clemei de pe tesut. Cand sunt inchise, varfurile félcilor trebuie sa fie aliniate
direct si nu decalate. Verificati intotdeauna alinierea falcilor aplicatorului inainte de utilizare. In caz contrar, pacientul poate fi rénit, deoarece clema poate fi puternic deformata in timpul inchiderii, impiedicand blocarea corecté.

14. Urmatorii factori au o influenté serioasa asupra inchiderii unui clip: starea unui aplicator, forta utilizata de chirurg pentru a inchide clipul, dimensiunea tesutului ligaturat si caracteristicile clipului in sine.

15. Ca in cazul tuturor celorlalte tehnici de ligatura, este necesar sa se verifice locul ligaturii dupa aplicarea unei cleme, pentru a se asigura ca aceasta a fost amplasata corespunzator.

16. Daca se efectueaza o procedurd endoscopica, confirmati intotdeauna ca clema rdmane in aplicator dupa introducerea aplicatorului si a clemei prin intermediul unei canule.

17. Inspectati intotdeauna zona pentru hemostaza inainte de finalizarea procedurii. Sangerarea poate fi controlaté prin plasarea de cleme suplimentare, electrocauterizare sau suturi chirurgicale.

18. Clipurile de legare Click'aV® si Click'aV Plus™ pot fi deschise cu un dispozitiv special conceput pentru indepartarea clipurilor. Este foarte recomandat ca dispozitivul de indepartare sa fie usor disponibil in timpul interventiilor
chirurgicale care implica utilizarea clipurilor de ligatura Click'aV® si Click'aV Plus™. Clipul deschis trebuie aruncat si nu trebuie reaplicat din nou, chiar dacé nu sunt vizibile leziuni. Clipul deschis cu dispozitivul de indepartare
poate dezvolta microfisuri si un astfel de clip se poate rupe sau aluneca de pe vas, ducand la hemoragie.

19. Grena nu promoveaza si nu recomanda nicio practica chirurgicala specifica. Tehnica chirurgicala, tipurile si dimensiunile tesuturilor si vaselor adecvate pentru ligaturarea cu clipurile de ligatura Click'aV® si Click'aV Plus™ sunt
responsabilitatea chirurgului.

20. Aruncati toate cartusele de clipuri deschise, indiferent daca toate clipurile au fost utilizate sau nu, deoarece sterilitatea si functionalitatea completa a dispozitivului pot fi garantate daca clipurile sunt utilizate la scurt timp dupa
deschiderea ambalajului.

21. Materialul implantat este un polimer acetal neabsorbabil. Materialul utilizat nu necesita restrictii cantitative privind clemele aplicate pacientului..

22. Utilizati imediat dupa deschidere, deoarece depozitarea dispozitivelor dupa deschiderea ambalajului duce la contaminarea acestora si creeaza un risc de infectare a pacientului.

23.  Aveti grija sa aruncati produsul si ambalajul dupa utilizare, precum si dispozitivele neutilizate, dar deschise, in conformitate cu practicile de eliminare a deseurilor spitalicesti si cu reglementarile locale, inclusiv, fara limitare, cele
referitoare la sénatatea si siguranta oamenilor si la mediu.

24. Acest produs este destinat utilizarii pentru un singur pacient si pentru o singura procedura. Resterilizarea, reutilizarea, reprocesarea, modificarea pot duce la consecinte grave, inclusiv moartea pacientului.

25. Dacd a avut loc un incident grav in legatura cu dispozitivul, acesta trebuie raportat producatorului si autoritatii competente din statul membru in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

26. Manifestati prudenta atunci cand existé posibilitatea expunerii la sange sau fluide corporale. Respectati protocoalele spitalului privind utilizarea echipamentului si a imbracamintei de protectie.
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Copiile tiparite ale instructiunilor de utilizare livrate impreund cu produsele Grena sunt intotdeauna in limba engleza.
Dacé aveti nevoie de o copie tiparita a IFU in alta limba, puteti contacta Grena Ltd.
la ifu@grena.co.uk sau + 44 115 9704 800.

V& rugdm sé& scanati codul QR de mai jos cu aplicatia corespunzétoare.
Acesta vé va conecta la site-ul Grena Ltd. unde puteti alege elFU in limba preferata.

Puteti accesa direct site-ul web tastdnd www.grena.co.uk/IFU in browserul dvs.

Asigurati-va ca versiunea pe suport de hértie a IFU pe care o defineti este cea mai recenta revizuire inainte de a utiliza dispozitivul.
Utilizati intotdeauna IFU in cea mai recenta revizuire.
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