Click’aV® og Click’aV Plus™ Ligaturklemmer
Brugervejledning

Ref. nr.: 0301-03M, 0301-03ML, 0301-03L, 0301-03XL, 0301-03M04, 0301-03ML04, 0301-03L04, 0301-03XL04, 0301-03ML02, 0301-03L02, 0301-03XL02

0301-10ML, 0301-10L, 0301-10XL, 0301-10L04, 0301-10ML04, 0301-10XL04, 0301-10L02, 0301-10ML02, 0301-10XL02, 0301-10XXL02, 0301-10XXL03, 0301-10XXL04
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kontakte vores virksomhed eller en autoriseret forhandler og gere sig bekendt med de relevante tekniske instruktioner, faglig medicinsk litteratur og gennemfere en passende uddannelse under tilsyn af

Vigtigt:
:jf Denne vejledning kan ikke bruges som manual for kirurgiske teknikker, der anvendes under arbejdet med ligaturklip. For at tilegne sig tilstreekkelig viden om kirurgiske teknikker er det nedvendigt at

kirul

Ind

en kirurg med erfaring i teknikker til minimalt invasiv kirurgi. Fer brug anbefaler vi, at du leeser alle oplysninger i denne manual grundigt. Manglende overholdelse af disse oplysninger kan fare til alvorlige
rgiske konsekvenser, sasom patientskade, kontaminering, infektion, krydsinfektion, manglende ligering eller ded.

ikationer:

Clicl
ats

k'aV® og Click'aV Plus™ ligaturklip er beregnet til ligatur af alle linezere vaevsstrukturer eller kar under en operation til haemostase, hvor det er nadvendigt at anvende ikke-absorberbare klip. Det er ngdvendigt,
tarrelsen pa det okkluderede veev og klipene passer sammen.

Malgruppe af patienter — voksne og unge patienter, maend og kvinder.

Tils

igtede brugere: Produktet er udelukkende beregnet til brug af kvalificeret medicinsk personale.

Kontraindikationer:

Ma
Ma
Ma

IKKE anvendes til tubal ligering som praeventionsmetode.
IKKE anvendes til ligering af nyrearterien under laparoskopisk nefrektomi fra levende donor.
IKKE anvendes som veevsmarker.

Beskrivelse af anordningen:
Click'aV® og Click’aV Plus™ ligaturklip er sterile, engangs, ikke-aktive og biokompatible implantater, der er udviklet til brug i kirurgiske procedurer, der kreever palidelig ligatur af kar eller vaev. Klipene er fremstillet af

et holdbart, ikke-absorberbart polymer, der er egnet til permanent implantation. Hvert klip er udstyret med en sikker lasemekanisme, der sikrer palidelig lukning og forbedret lateral stabilitet.
Click’aV Plus™-modellen har et avanceret design: forskudte, indadvendte teender langs klipsens indre overflade, der er vinklet mod veevet. Denne specialiserede tandkonfiguration forbedrer bade lateral og longitudinal

gre

bsstabilitet betydeligt og opnar dermed en meget hgjere stabilitet end standard polymerklip, hvilket optimerer sikker vaevsbehandling i udfordrende kirurgiske miljger.

Click'aV®-applikatorer er kompatible enheder, der bruges til at pafgre disse klemmer. Applikatorerne er designet til at lette kontrolleret pafgring af klemmer og muligger praecis lukning omkring det pagaeldende vaev.
ClickaV®- og Click'aV Plus™-ligeringsklemmer er beregnet til sundhedspersonale, der er uddannet i ligeringsteknikker for kar og vaev.
Click'aV® og Click’aV Plus™ ligaturklip kan abnes med en specielt designet klipfierner.

MR-sikkerhedsoplysninger:

MR Clickav® og Click'aV Plus™ ligaturklip er MR-sikre.

Click'aV® og Click'aV Plus™ ligaturklip er fremstillet af et ikke-absorberbart polymermateriale og betragtes som MR-sikre. Det betyder, at de ikke udger nogen kendt fare i MR-billeddannelsesmiljger, da

de er ikke-ledende, ikke-metalliske og ikke-magnetiske.

Brugsanvisning:

1.

2.
3.
4

Veelg den passende storrelse af klemmen og den kompatible applikator.

Kontroller kompatibiliteten af alle enheder inden brug.

Folg aseptiske regler og fiern klipsbeholderen fra den enkelte emballage. For at undga beskadigelse af enheden skal den placeres pa en steril overflade.

Tag fat om applikatoren omkring bolten (som man tager fat om en blyant) (billede I). For endo-applikatorer skal du tage fat om applikatoren omkring skaftet (billede Il). Dette greb sikrer, at enhedens kaeber
forbliver helt abne, hvilket er afgerende for korrekt klipsindlzesning.

Billede | Billede Il

5. Juster applikatorens kaeber lodret og sidevaerts over en klips i kassetten, og skub produktkeeberne ind i klipskassettens slot, og serg for, at de er vinkelrette pa kassettens overflade (billede IlI, IV). Forkert

placering af kaeberne under ileegningen kan fere til forkert placering af klipsen i kaeberne, hvilket kan resultere i, at klipsen ikke kan lukkes sikkert, at den knaekker, deformeres eller falder ud af applikatoren.
For keeberne frem, indtil der heres et klik (billede V). Brug ikke vold for at skubbe applikatoren. Applikatoren skal kunne bevaeges let ind og ud af spalten. Brug af overdreven kraft til at skubbe applikatoren
kan gdeleegge klemmen.

Billede I Billede IV Billede V
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6.  Fjern applikatoren fra patronen. Det kan vaere ngdvendigt at holde patronen for at kunne fierne klemmen. Serg for, at klemmen sidder fast i kaeberne. Klemmenes knopper skal sidde i hakkerne pa
applikatorens kaeber (billede VI). Forkert placering af klemmen i kaeberne (billede VII) kan medfere, at klemmen ikke kan lukkes sikkert, at den knaekker, deformeres eller falder ud af applikatoren.

Billede VI Billede VI

7. Skeletér den struktur, der skal ligeres, tilstraekkeligt, sa klipsens lasemekanisme ikke kommer i kontakt med vaev, for at undga, at lasen treenger igennem vaevet. Hvis lasen traenger igennem veevet, pavirker
det lukningens sikkerhed og kan deformere eller endda gdelaegge klipsen.

8.  Hvis der anvendes en endoskopisk applikator, skal applikatorhandtagene trykkes sammen (men pas pa ikke at lase klemmen fast) og applikatorens kaeber og skaft feres ned i kanylen (billede VIII). Hold
applikatorhandtagene sammenpressede, indtil kaeberne er fri af kanylen. Denne procedure er nadvendig, da kanyleindvendig diameter i de fleste tilfeelde er mindre end den udvendige dimension af de abne
applikatoraeber. Det kan ogsa vaere ngdvendigt at klemme applikatorhandtagene sammen, nar applikatoren traekkes ud af kanylen. Hvis handtaget ikke er tilstraekkeligt komprimeret, kan applikatorens kaeber
skrabe materialet fra indersiden af kanylen, og lgsrevne plastpartikler kan falde ned i kropshulrummene.

Billede VIl

9. Under pafgringen drejes endoapplier-skaftet pa en sddan made, at klipsens enkelte tand gar ned og kan ses fra oven og fra siden pa samme tid (billede IX). Dette giver brugeren mulighed for visuelt at
bekraefte indkapslingen af den struktur, der ligeres. Ved aben kirurgi anbefales det ogsa, at den enkelte tand er i nedadgaende position.

Billede IX

10. Placer klemmen omkring den struktur, der skal ligeres, pa en made, der giver et klart overblik over lasemekanismen (bill. X, XI). Brug passende kraft til at lukke klemmen helt, indtil den laser, og serg for, at
den er placeret korrekt. Nar trykket pa handtagene slippes, springer applikatorens keeber op.

Billede X
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Billede XI

11.  Fjern applikatoren fra operationsstedet.

Kompatibilitet:

Click'av® og Ligaturstruktursterrelse i
Click’aV Plus™ Kompatible Click’aV®-klipapplikatorer 9 [mm]
klipsstarrelse

0301-04M20, 0301-04M27, 0301-04M27A70, 0301-04ME, 0301-04MEA20, 0301-04MEA45, 0301-04MEA20B, 0301-04MEB, 0301-04MMLEHS, 0301-04MMLEHSB,
0301-04MEI, 0301-04MEA20I, 0301-04MEA45I, 0301-04MEIB, 0301-04MEA20IB, 0301-04MEA45IB, 0301-04MEHS, 0301-04MEOMN, 0301-04MEOMNB, 0301- ’

M 04MEOMNBX 217
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, 0301-04MLEA45I, 0301-04MLEIB, 0301-04MLEA20IB, 0301-04MLEA45IB, 0301-04MLEHS, 0301-04MLEOMN, 0301- 3til 10
04MLEOMNB,
0301-04MLEOMNBX, 0301-04MLEOMNX, 0301-04MLEN, 0301-04MLEA20N, 0301-04MLEA45N, 0301-04MLEBN, 0301-04MLEA20BN, 0301-04MLEA45BN
0301-04L.20, 0301-04L27, 0301-04L27A70, 0301-04LE, 0301-04LEA20, 0301-04LEA45, 0301-04LEB, 0301-04LEA20B, 0301-04LXLEHS, 0301-04LXLEHSB, 0301-
04LEI, .

L 0301-04LEA201, 0301-04LEA451, 0301-04LEIB, 0301-04LEA20IB, 0301-04LEA45IB, 0301-04LEOMN, 0301-04LEOMNB, 0301-04LEOMNBX, 0301-04LEOMNX, 5til13

0301-04LXLUNE, 0301-04LEN, 0301-04LEA20N, 0301-04LEA45N, 0301-04LEA20BN, 0301-04LEA45BN, 0301-04LEBN
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, 0301-04XLEA20IB,0301-04XLEA45IB, 0301-04XLEHS, 0301-04XLEOMN, 0301-04XLEOMNB, 7 til 16
0301-04XLEOMNBX, 0301-04XLEOMNX, 0301-04LXLUNE, 0301-04XLEN, 0301-04XLEA20N, 0301-04XLEA45N, 0301-04XLEA20BN, 0301-04XLEA45BN, 0301-
04XLEBN

XXL 0301-04XXLEN, 0301-04XXLEBN, 0301-04XXL20, 0301-04XXLEOMNX, 0301-04XXLEOMNBX 10 til 22

Ko

mpatibel med Grena ClickaV® og Click'aV Plus™-klip er ogsa alle applikatorer til polymerklip fra andre producenter med samme type og sterrelse af lasemekanisme, forudsat at klipsterrelsen svarer til

applikatorstarrelsen. For at opna de bedste resultater anbefales det steerkt at bruge Grena-applikatorer, der er designet til Click'aV® og Click’aV Plus ™-ligeringsklip.
Click’aV® og " s, sl s
Click’aV Plus™ Kompatible Click’aV® endokirurgiske klipfiernere Kompatible Click ak\ilg-rklilpsfjernere til aben
klig relse 9

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- 0301-R804MMLL

L R804LXLE, 0301-R804LXLEB, 0301-R804LXLEI, 0301-R804LXLEIB, 0301-R804LXLEHS, 0301-R804LXLEHSB — mest
anbefalet

XL 0301-R804LXLE, 0301-R804LXLEB, 0301-R804LXLEI, 0301-R804LXLEIB, 0301-R804LXLEHS, 0301-R804LXLEHSB 0301-R804 XL

AN\,

1.
12.
13.

14.
15.
16.
17.
18.

20.
21.
22.
23.

24,

25.
26.

27.

dvarsler og forholdsregler:
Alle kirurgiske og minimalt invasive procedurer ma kun udfgres af personer, der har tilstraekkelig uddannelse og kendskab til disse teknikker. Konsulter medicinsk litteratur om teknikker, komplikationer og risici,
inden du udfgrer en kirurgisk procedure.
Kirurgiske instrumenter kan variere fra producent til producent. Nar kirurgiske instrumenter og tilbeher fra forskellige producenter anvendes sammen i en procedure, skal kompatibiliteten kontrolleres inden
proceduren pabegyndes. Manglende overholdelse af dette kan medfgre, at operationen ikke kan udferes.
Click’aV® og Click’aV Plus™ ligaturklip er kun kompatible med Click’aV® ligaturklip-applikatorer og er ikke kompatible med LigaV® eller Vclip® klip-applikatorer. Sgrg altid for, at den korrekte Grena-applikator
er valgt, inden proceduren pabegyndes. Manglende overholdelse af dette kan medfgre, at operationen ikke kan udferes.
Grena anbefaler ligering af nyrearterien i andre procedurer end laparoskopisk levende donornefrektomi med mere end én klemme pé patientsiden med en minimal distal nyrearteriemanschette pa 2-3 mm ud
over den distale klemme. Hvis dette ikke overholdes, kan klemmen glide af karret under proceduren eller i den postoperative periode, hvilket kan fere til massiv intern blgdning.
For at opna de bedste resultater med glideklipsteknikken ber Click’aV®-ligeringsklip anvendes. Click’aV Plus ™-ligeringsklip anbefales ikke til denne teknik, da de er designet til ultimativ stabilitet pa veevet, ikke
suturen.
Kirurgen har det fulde ansvar for at veelge den rigtige sterrelse pa klemmen og skal afgere, hvor mange klemmer der er ngdvendige for at opna tilfredsstillende haemostase og lukningssikkerhed.
Sterrelsen af den ligerede struktur for hver klipssterrelse er kun angivet til generel information. Serg for, at klipsens starrelse er passende til den struktur, der skal ligeres. Klipsen skal omslutte karret eller
vaevsstrukturen fuldsteendigt. Veevspenetration af klipsens las kan medfere, at klipsen ikke kan lukkes, darlig lukkeevne, glidning eller abning af klipsen under proceduren eller i den postoperative periode, hvilket
kan fere til indre bladninger afthaengigt af karrets starrelse.
Brug ikke klemmen eller applikatoren som et dissektionsinstrument. Applikatorens spidser kan forarsage veevsskader, eller kiemmen kan falde ud af applikatoren.
Klemmen skal vaere last fast for at sikre korrekt ligering af karret eller veevet. Kontroller ligeringsstedet efter pafering for at sikre korrekt lukning af klemmen. Dette skal gentages efter brug af andre kirurgiske
instrumenter i umiddelbar naerhed af pafgringsstedet.
Efterlad en distal manchet af veev ca. 2-3 mm fra ligationsklemmen, hvis vaevet skal deles, dvs. brug ikke siden af klemmen som skeereguide. Hvis dette ikke overholdes, kan klemmen glide ud af karret under
proceduren eller i den postoperative periode, hvilket kan fare til bladning afhzengigt af karrets storrelse.
Klem ikke applikatoren over andre kirurgiske instrumenter, haefteklammer, klemmer, galdesten eller andre harde strukturer, da det kan fa klemmen til at knaekke.
Forsgg ikke at lukke keeberne om nogen vaevsstruktur uden en klemme, der er korrekt indsat i keeberne. Lukning af tomme kaeber om et kar eller en anatomisk struktur kan medfere personskade.
Brug ikke beskadigede applikatorer. Brug af beskadigede applikatorer kan resultere i forkert placering af en klemme og fa klemmen til at falde af vaevet. Nar keeberne lukkes, skal spidserne vaere direkte pa linje
og ikke forskudte. Kontroller altid applikatorens kaebers justering for brug. Hvis dette ikke geres, kan patienten komme til skade, da klemmen kan blive alvorligt deformeret under lukningen, hvilket forhindrer den
i at lase korrekt.
Folgende faktorer har stor indflydelse pa lukningen af en klemme: applikatorens tilstand, den kraft, kirurgen bruger til at lukke klemmen, starrelsen af det ligerede vaev og klemmen selv.
Som ved alle andre ligeringsteknikker er det nedvendigt at kontrollere ligeringsstedet efter paszetning af en klemme for at sikre, at den er placeret korrekt.
Hvis der udferes en endoskopisk procedure, skal det altid kontrolleres, at klemmen forbliver i applikatoren efter indszettelse af applikatoren og klemmen gennem en kanyle.
Kontroller altid stedet for haemostase, inden proceduren er afsluttet. Bladning kan kontrolleres ved at anbringe yderligere klemmer, elektrokauteri eller kirurgiske suturer.
Click’aV®- og Click'aV Plus™-ligeringsklip kan abnes med en specielt designet klipfierner. Det anbefales staerkt, at fierneren er let tilgeengelig under operationer, hvor der anvendes ClickaV®- og Click’aV
Plus ™-ligeringsklip. Abnede klip skal kasseres og mé ikke genanvendes, selvom der ikke er synlige skader. Klemmer, der &bnes med fierneren, kan udvikle mikrorevner, og sadanne klemmer kan knaekke eller
glide af karret, hvilket kan fgre til bladning.
Grena promoverer eller anbefaler ikke nogen specifikke kirurgiske fremgangsmader. Kirurgisk teknik, typer og sterrelser af veev og kar, der er egnede til ligering med Click’aV® og Click’aV Plus™ ligaturklip, er
kirurgens ansvar.
Bortskaf alle abne klipspatroner, uanset om alle klip er blevet brugt eller ej, da steriliteten og den fulde funktionalitet af enheden kun kan garanteres, hvis klipene bruges kort efter abning af emballagen.
Det implanterede materiale er et ikke-absorberbart acetalpolymer. Det anvendte materiale kraever ikke kvantitative begraensninger for de klip, der anvendes pa patienten.
Brug straks efter abning, da opbevaring af enhederne efter &bning af emballagen farer til kontaminering og skaber en risiko for infektion hos patienten.
Serg for at bortskaffe produktet og emballagen efter brug samt ubrugte, men abne enheder i overensstemmelse med hospitalets affaldsbortskaffelsesprocedurer og lokale regler, herunder, men ikke begraenset til,
regler vedrgrende menneskers sundhed og sikkerhed samt miljzet.
Dette produkt er beregnet til engangsbrug til én patient og én procedure. Resterilisering, genbrug, genbehandling og modifikation kan fare til alvorlige konsekvenser, herunder patientens ded.
Udvis forsigtighed, nar der er risiko for eksponering for blod eller kropsvaesker. Overhold hospitalets protokoller vedrerende brug af beskyttelsesbekleedning og -udstyr.
Som med alle kirurgiske ligaturklip er der en potentiel risiko for, at klipet flytter sig efter pasaetning. | litteraturen er migration af ligaturklip blevet forbundet med bivirkninger sdsom smerter, dannelse af sten og
tarmobstruktion. Selvom der til dato ikke er rapporteret om tilfzelde af migration for Click'aV®- eller Click'aV Plus™-klip, bgr brugerne vaere opmaerksomme pa denne potentielle komplikation og pasaette klip i
overensstemmelse med instruktionerne for at minimere risikoen.
Hvis der er opstaet en alvorlig haendelse i forbindelse med udstyret, skal dette indberettes til producenten og den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er bosiddende.
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De trykte eksemplarer af brugsanvisningen, der folger med Grena-produkter, er altid p& engelsk.
Hvis du har brug for en papirkopi af brugsanvisningen pa et andet sprog, kan du kontakte Grena Ltd.

Du kan gé direkte til hiemmesiden ved at indtaste www.grena.co.uk/IFU i din browser.

pa ifu@grena.co.uk eller + 44 115 9704 800.

Scan nedenstaende QR-kode med den relevante applikation.
Du vil blive omdirigeret til Grena Ltd.s hjemmeside, hvor du kan veelge elFU pa dit foretrukne sprog.

Sarg for, at den papirversion af IFU, du har, er den seneste revision, inden du bruger enheden.

Brug altid den seneste version af IFU.
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