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autorizovaného distributora a oboznamit sa s prislusnymi technickymi pokynmi, odbornou medicinskou literattrou a absolvovat riadny tréning pod dohfadom chirurga so skusenostami v technikdch minimalne invazivne
mikroinvazivnej chirurgie. Pred pouZitim odpord¢ame precizne si precitat vSetky informéacie uvedené v tomto navode. NedodrzZanie tychto informacii méze viest k vaZznym chirurgickym nasledkom, ako je poranenie pacienta,
kontaminacia, infekcia, kriZova infekcia neschopnost podviazania alebo smrt.

Doélezité
iji Tento navod sa nemdzZe pouzivat ako priruka pre chirurgické techniky pouzivané pri praci s ligatirami. Na ziskanie adekvatnych vedomosti o operacnej technike je potrebné kontaktovat nasu spolo¢nost alebo

Indikacie

Podvézovacie klipy Click'aV® a Click'aV Plus™ su uréené na podviazanie akychkolvek linearnych tkanivovych Struktur alebo ciev po¢as operacie na hemostazu, pri ktorej sa vyZaduje pouZitie nevstrebatelnych klipov. VyZaduje sa
zhoda velkosti okludovaného tkaniva a klipov.

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

Urceni pouzivatelia: vyrobok je ur¢eny na pouzivanie vylu¢ne kvalifikovanym zdravotnickym personalom

Kontraindikécie

NEPOUZIVAJTE na podviazanie vaji¢kovodov ako antikoncepént metodu.

NEPOUZIVAJTE na podviazanie renalnej artérie pocas laparoskopickej nefrektémie od Zivého darcu.

NEPOUZIVAJTE ako zna¢ku na tkaniva.

Popis zariadenia

Click'aV® a Click'aV Plus™ Ligating Clips su sterilné, jednorazové, neaktivne a biokompatibilné implantovatelné pomdcky vyvinuté na pouZzitie pri chirurgickych zakrokoch vyzaduijucich spolahlivé podviazanie ciev alebo tkaniv. Klipy
su vyrobené z odolného, nevstrebatelného polyméru vhodného na trvalt implantaciu. Kazdy klip je vybaveny bezpe¢nym zapadkovym mechanizmom, ktory poskytuje spolahlivé uzavretie a zvy$enu bo¢nu stabilitu.

Model Click'aV Plus™ obsahuje pokrogily kontrukény prvok: rozlozené, dovnitra smerujice zuby pozdiz vnttorného povrchu klipu, ktoré st naklonené smerom k tkanivu. Toto $pecializované usporiadanie zubov vyrazne zvysuje
prieénu aj pozdiznu stabilitu uchopenia, ¢im sa dosahuije ovela vyssia stabilita ako pri $tandardnych polymérovych klipoch, a tym sa optimalizuje bezpeény manaZment tkaniva v naroénych chirurgickych prostrediach.

Aplikatory Click'aV su kompatibilné zariadenia, ktoré sa pouzivaju na aplikaciu tychto klipov. Aplikatory s navrhnuté tak, aby ufah¢ili kontrolovanu aplikaciu klipov, a umoziiuji presné uzavretie okolo ciefového tkaniva. Ligatizacné
klipy Click'aV® a Click'aV Plus™ su uréené pre zdravotnickych pracovnikov vyskolenych v technikach ligatiry ciev a tkaniv.

Klipy Click'aV® a Click'aV Plus™ Ligating Clips moZno otvorit pomocou $pecialne navrhnutého odstrariovaca klipov

Bezpeénostné informécie o MRI:

MR Klipy Click'aV® a Click'aV Plus™ su bezpe¢né pre magneticku rezonanciu.

Klipy Click'aV® a Click'aV Plus™ s vyrobené z nevstrebatelného polymérneho materialu a st povazované za bezpecné pre magneticku rezonanciu. To znamena, Ze nepredstavuju Ziadne zndme nebezpecenstvo vo

vsetkych prostrediach MR zobrazovania, pretoZe su to nevodivé, nekovové a nemagnetické predmety.

Navod na pouzitie

1. Vyberte vhodnu velkost klipu a kompatibilny aplikator.

2. Pred pouzitim skontrolujte kompatibilitu vSetkych zariadeni.

3. Podla aseptickych pravidiel vyberte kazetu s klipmi z jedného balenia. Aby ste zabranili akémukolvek poSkodeniu zariadenia, poloZte ho na sterilny povrch.

4 Uchopte aplikator okolo skrutky (podobne ako ceruzka). V pripade endo aplérov uchopte aplér okolo hriadela. Toto uchopenie zabezpedi, Ze Celuste zariadenia zostanu Uplne otvorené, ¢o je nevyhnutné na spravne nakladanie

svorky.

Zarovnaijte Celuste aplikatora vertikalne a lateralne nad klip v kazete a posurite ¢eluste vyrobku do drazky kazety s klipom, pric¢om sa uistite, Ze st kolmé na povrch kazety. Nespravna poloha ¢elusti po¢as vkladania méze viest k

nespravnemu usadeniu klipu v ¢elustiach, €o méze mat za nasledok nemoZnost bezpeéného uzavretia klipu, jeho prasknutie, deforméciu alebo vypadnutie z appletora. Posuvaijte ¢eluste, kym sa neozve pocutelné cvaknutie. Na

zatlaCenie appleja nepouzivajte silu. Aplikator by sa mal lahko pohybovat' vo vnutri a mimo Strbiny. Pouzitie nadmernej sily na zatlacenie prichytky méze viest k jej poSkodeniu.

6.  Vyberte aplikator z kazety. Méze byt potrebné podrzat kazetu, aby bolo mozné odstranit prichytku. Uistite sa, Ze je klip bezpecne upevneny v ¢elustiach. Hlavice klipu by mali zapadnut do zarezov Eelusti appleja. Nespravne
usadenie klipu v ¢elustiach m6ze mat' za nasledok nemoznost bezpecného zatvorenia klipu, jeho prasknutie, deforméciu alebo vypadnutie z aplikatora.

7. Dostatocne skeletovo upravte Strukturu, ktora sa mé podviazat, aby bol uzamykaci mechanizmus svorky volny od tkaniva a aby sa zabranilo preniknutiu zapadky cez tkanivo. Preniknutie zapadky do tkaniva ovplyviiuje bezpeénost
uzaveru, moZe deformovat alebo dokonca zlomit' svorku.

8. Ak sa pouziva endoskopicky apléter, stlacte rukovate aplétera (ale davajte pozor, aby ste klip nezablokovali) a ¢eluste aplétera a hriadel zavedte do kanyly. UdrzZujte stlatené rukovate apléru, kym Eeluste nevypustia kanylu. Tento
postup je potrebny, pretoze vnutorny priemer kanyly je vo vacsine pripadov mensi ako vonkajsi rozmer otvorenych celusti appletu. Stlacanie rukovati apléra moze byt potrebné aj pocas vyberania apléra z kanyly. Ak rukovat nie
je dostatocne stlacena, Celuste apléru mozu zoskrabat material z vnutra kanyly a odltic¢ené plastové ¢astice mézu spadnut do telovych dutin.

9. Pocas aplikacie otacajte hriadelom endoaplikatora tak, aby jeden zub klipu klesol a bol viditelny zhora a zboku naraz. To umoziiuje pouzivatelovi vizualne potvrdit zapuzdrenie podvazovanej Struktury. Pri otvorenej operacii sa
tieZ odporuca, aby bol jeden zub v polohe dole.

10. Umiestnite svorku okolo Struktury uréenej na podviazanie tak, aby bol jasne viditelny uzamykaci mechanizmus. Primeranou silou klip Upine zatvorte, kym sa nezaisti, pricom sa uistite, Ze je spravne umiestneny. Uvolnenie tlaku
na rukovate spdsobi, ze Eeluste aplikujuceho zariadenia sa pruzne otvoria.

11. Odstraiite aplikator z miesta operacie.
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Kompatibilita
klipu Click'aV® I, . e . Velkost' ligotavej
la Click'aV Plus™ Kompatibilné klipové aplikatory Click'avV® Struktary v [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, 2az7
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, 3az10
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 52313
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 0301-04XLEI, 0301-04XLEA20I, 0301-04XLEA45I, 0301-04XLEIB, 0301-04XLEA201B,0301-04XLEA45IB, 0301-04XLEHS, 0301-04XLEOMN, 0301-04XLEOMNB, 7 az16
0301-04XLEOMNBX, 0301-04XLEOMNX, 0301-04LXLUNE
XXL 0301-04XXLEN, 0301-04XXLEBN, 0301-04XXL20 10 az 22
Verkost’ klipov P o P .
Click'aV® a Click'aV Kompatibilné odstrariovace klipov Click'aV® pre endochirurgiu Kompatibilné odstranoyace k!lp_ov Click'aV® pre
Plus™ otvorené operacie
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
1-R804MMLL
0301-R804MLLE, 0301-R804MLLEB, 0301-R804MLLEI, 0301-R804MLLEIB, 0301-R804MLLEHS, 0301-R804MLLEHSB, 0301-R804LXLE, 0301-R80
L 0301-R804LXLEB, 0301-R804LXLEI, 0301-R804LXLEIB, 0301-R804LXLEHS, 0301-R804LXLEHSB - vdésinou
XL 0301-R804LXLE, 0301-R804LXLEB, 0301-R804LXLEI, 0301-R804LXLEIB, 0301-R804LXLEHS, 0301-R804LXLEHSB 0301-R804XL

Kompatibilné s klipmi Grena Click'aV® a Click'aV Plus™ su aj vSetky aplikatory pre polymérové klipy inych vyrobcov s rovnakym typom a velkostou uzamykacieho mechanizmu za predpokladu, Ze velkost klipu zodpoveda velkosti
aplikatora. Na dosiahnutie najlep$ich vysledkov sa dérazne odportca pouzivat apléry Grena uréené pre klipy Click'aV® a Click'aV Plus™ na podviazanie.

A Upozornenia a bezpeénostné opatrenia

1. VSetky chirurgické a minimalne invazivne zakroky by mali vykonavat len osoby, ktoré st dostatocne vySkolené a oboznamené s tymito technikami. Pred vykonanim akéhokolvek chirurgického zakroku si preéitajte lekarsku literatiru
tykajucu sa technik, komplikacii a rizik.

2. Chirurgické nastroje sa mézu u jednotlivych vyrobcov liit. Ak sa pri zakroku pouzivaju chirurgické nastroje a prisluSenstvo od réznych vyrobcov, pred zacatim zakroku overte kompatibilitu. Ak to neurobite, méze to mat za nasledok
nemoznost vykonat operaciu.

3. Podvézovacie klipy Click'aV® a Click'aV Plus™ st kompatibilné len s podvazovacimi klipovymi aplikatormi Click'aV® a nie su kompatibilné s klipovymi aplikatormi LigaV® alebo Vclip®. Pred zacatim zakroku sa vzdy uistite, Ze
bol zvoleny spravny typ aplikatora Grena. Ak to neurobite, méze to mat za nasledok nemoznost vykonat zakrok.

4.  Grena odportca podviazanie rendlnej artérie pri inych zakrokoch ako laparoskopicka nefrektéomia od Zivého darcu s viac ako jednym klipom na strane pacienta s minimalnou manzetou distalnej rendlnej artérie 2 - 3 mm za
distalnym klipom. Ak sa to nedodrzi, klip modZe pocas zékroku alebo v pooperaénom obdobi skiznut z cievy, o mdZe viest k masivnemu vnitornému krvacaniu.

5. Na dosiahnutie najlepSich vysledkov pri technike posuvnych klipov by sa mali pouzivat podvazovacie klipy Click'aV®. Ligovacie klipy Click'aV Plus sa na tuto techniku neodporuéaju, pretoze st navrhnuté na maximalnu stabilitu
tkaniva, nie stehu.

6.  Chirurg je plne zodpovedny za vyber spravnej velkosti klipu a musi urgit, kolko klipov je potrebnych na dosiahnutie uspokojivej hemostazy a bezpeénosti uzaveru.

7. Velkosti zviazanych Struktir pre kazdu velkost klipu st uvedené len na v8eobecné informacné Ucely. Uistite sa, Ze velkost klipu je vhodna pre podvazovanu $trukturu. Klip by mal tplne obopinat cievu alebo tkanivovu $trukturu.
Preniknutie tkaniva zapadkou klipu mdZe mat za nasledok neschopnost uzavriet klip, slaby vykon uzaveru, skiznutie alebo otvorenie klipu po¢as zakroku alebo v pooperaénom obdobi, o mdZe viest k vnitornému krvéacaniu v
zavislosti od velkosti cievy.

8.  Nepouzivajte svorku ani aplikator ako pitevny nastroj. Hroty aplikdtora mézu spdsobit’ poranenie tkaniva alebo klip méze z aplikatora vypadnut.

9. Klip musi byt zacvaknuty, aby sa zabezpecilo spravne podviazanie cievy alebo tkaniva. Po aplikacii skontrolujte miesto podviazania, aby ste zabezpecili spravne uzavretie klipu. Toto by sa malo zopakovat po pouZiti inych

chirurgickych pomécok v bezprostrednej oblasti aplikacie.

10. Ak sa ma tkanivo rozdelit, ponechajte distalnu manzetu tkaniva priblizne 2 - 3 mm od podvézujuceho klipu, t. . nepouzivajte stranu klipu ako vodidlo na rezanie. Ak sa to nedodrzi, klip méze pocas zakroku alebo v pooperaénom
obdobi skiznut z cievy, o moze viest ku krvacaniu v zavislosti od velkosti cievy.

11. Nestlacaijte aplikator nad inymi chirurgickymi nastrojmi, sponkami, klipmi, ZIéovymi kamerimi alebo inymi tvrdymi $truktirami, pretoZe to méze spdsobit zlomenie klipu

12. Nepokusajte sa zatvarat eluste na Ziadnu tkanivovu $truktiru bez toho, aby ste do Eelusti spravne vlozili svorku. Zatvorenie prazdnych Eelusti na cieve alebo anatomickej $truktire méze mat za nasledok poranenie pacienta.
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13. Nepouzivajte poSkodené nastavce. Pouzitie poSkodeného appleja mdze mat za nasledok nespravne umiestnenie klipu a spdsobit’ jeho vypadnutie z tkaniva. V zatvorenom stave by mali byt hroty ¢elusti priamo zarovnané a
nemali by byt posunuté. Pred pouZzitim vZdy skontrolujte zarovnanie ¢elusti appleja. Ak sa to neurobi, méZe dojst k poraneniu pacienta, pretozZe klip sa méze pocas zatvarania vyrazne deformovat a zabranit tak jeho spravnemu
zacvaknutiu.

14. Zavazny vplyv na uzavretie klipu maju tieto faktory: stav aplikatora, sila pouzita chirurgom na uzavretie klipu, velkost podviazaného tkaniva a vlastnosti samotného klipu.

15. Rovnako ako pri vSetkych ostatnych technikach podviazania je potrebné po aplikacii klipu skontrolovat miesto podviazania a uistit' sa, Ze bolo spravne umiestnené.

16. Ak sa vykonava endoskopicky zakrok, vzdy sa uistite, Ze klip zostava v aplére po zavedeni apléry a klipu cez kanylu.

17. Pred ukon&enim zakroku vzdy skontrolujte miesto hemostazy. Krvacanie mozno kontrolovat umiestnenim dal$ich klipov, elektrokauterom alebo chirurgickym Sitim.

18. Podvazovacie klipy Click'aV® a Click'aV Plus™ mozno otvorit pomocou $pecidlne navrhnutého odstrariovaca klipov. Dérazne sa odporuca, aby bol odstrafiova¢ pocas operacie, pri ktorej sa pouZivaju ligatirne klipy Click'aV® a
Click'aV Plus™, fahko dostupny. Otvoreny klip sa musi zlikvidovat a nemal by sa znovu pouZit, aj ked' nie su viditelné Ziadne poskodenia. V klipe otvorenom odstrafiovagom mézu vzniknut mikrotrhliny a takyto klip by sa mohol
zlomit alebo sklznut z cievy, o by mohlo viest ku krvacaniu.

19. Grena nepropaguje ani neodportca Ziadne konkrétne chirurgické postupy. Za chirurgicku techniku, typy a velkosti tkaniv a ciev vhodnych na podviazanie pomocou podvéazovacich klipov Click'aV® a Click'aV Plus™ zodpoveda
chirurg.

20. Zlikvidujte vSetky otvorené kazety s klipmi bez ohladu na to, ¢i boli pouZité vSetky klipy alebo nie, pretoZe sterilitu a UpInu funkénost pomédcky mozno zaruéit, ak sa klipy pouziju kratko po otvoreni balenia.

21. Implantovany material je nevstrebatelny acetalovy polymér. Pouzity material nevyZaduje kvantitativne obmedzenia klipov aplikovanych pacientovi.

22. Pouzite ich okamzite po otvoreni, pretoZe skladovanie pomécok po otvoreni balenia vedie k ich kontaminacii a vytvara riziko infekcie pacienta.

23. Dbaijte na to, aby ste vyrobok a obal po pouZiti, ako aj nepouZité, ale otvorené zariadenia zlikvidovali v stlade s postupmi likvidacie nemocni¢ného odpadu a miestnymi predpismi, okrem iného vratane predpisov tykajlcich sa zdravia
a bezpecnosti ludi a Zivotného prostredia.

24. Tento vyrobok je uréeny na pouzitie pre jedného pacienta a na jednu proceduru. Resterilizacia, opatovné pouzitie, prepracovanie, Uprava mozu viest k vaznym nasledkom vratane umrtia pacienta.

25. Ak sav suvislosti s poméckou vyskytne akykolvek zavazny incident, mal by sa nahlasit vyrobcovi a prislusnému organu ¢lenského $tatu, v ktorom je pouZzivatel a/alebo pacient usadeny.

26. 'V pripade moznosti kontaktu s krvou alebo telesnymi tekutinami budte opatrni. Dodrziavajte nemocni¢né protokoly tykajice sa pouzivania ochranného odevu a vybavenia.
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Tlaéené képie navodov na pouZitie dodavané s vyrobkami Grena su vZdy v anglickom jazyku.
Ak potrebujete tlacent képiu IFU v inom jazyku, méZete kontaktovat spolo¢nost’ Grena Ltd.
na ifu@grena.co.uk alebo + 44 115 9704 800.

Naskenujte nizSie uvedeny QR kéd pomocou prislusnej aplikacie.
Spaoji vas s webovou strankou spoloc¢nosti Grena Ltd., kde si mézete vybrat elFU vo vaSom preferovanom jazyku.

Na webovu stranku méZete vstipit priamo zadanim adresy www.grena.co.uk/IFU do prehliadaca.

Pred pouzitim zariadenia sa uistite, Ze papierova verzia IFU, ktori mate k dispozicii, je v najnovsej verzii.
VZdy pouzivajte IFU v najnovsej revizii.
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