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tutustuttava asianmukaisiin teknisiin ohjeisiin, ammattimaiseen laaketieteelliseen kirjallisuuteen ja suoritettava asianmukainen koulutus vahainvasiivisen kirurgian tekniikoissa kokeneen kirurgin
valvonnassa. Ennen kayttda suosittelemme lukemaan tarkasti kaikki tdman kayttdohjeen siséltamat tiedot. Naiden tietojen noudattamatta jattaminen voi johtaa vakaviin kirurgisiin seurauksiin, kuten
potilaan loukkaantumiseen, kontaminaatioon, infektioon, risti-infektioon, ligaatio-ongelmiin tai kuolemaan.

Tarkeaa:
:jf Naita ohjeita ei voi kayttaa kirurgisten tekniikoiden kasikirjana ligaatioleukojen kayton yhteydessa. Kirurgisen tekniikan oppimiseksi on otettava yhteytta yritykseemme tai valtuutettuun jalleenmyyjaén ja

Kéyttoaiheet:
Click’aV®- ja Click’aV Plus™ -ligaatioklipsit on tarkoitettu minka tahansa lineaarisen kudosrakenteen tai verisuonen ligaatioon hemostaasioperaatiossa, jossa on kaytettava imeytymattémia klipseja. Suljetun kudoksen

ja klipsien koon on oltava yhteensopivia.
Potilasryhma — aikuiset ja nuoret potilaat, miehet ja naiset.
Kayttajat: tuote on tarkoitettu kaytettévaksi yksinomaan patevan hoitohenkilékunnan toimesta.

Vasta-aiheet:

ALA kaytd munanjohtimien ligaatioon ehkdisymenetelmana.

ALA kayta munuaisvaltimon ligaatioon laparoskooppisen elévén luovuttajan nefrektomian aikana.
ALA kaytd kudosmerkkina.

Laitteen kuvaus:

Click'aV®- ja Click’aV Plus™ -ligaatioleikkeet ovat steriileja, kertakayttoisia, ei-aktiivisia ja biologisesti yhteensopivia implantoitavia laitteita, jotka on kehitetty kaytettavaksi kirurgisissa toimenpiteissa, joissa tarvitaan
luotettavaa verisuonen tai kudoksen ligaatioa. Leikkeet on valmistettu kestavasta, imeytymattdémasta polymeerista, joka sopii pysyvaan implantointiin. Jokainen leike on varustettu turvallisella lukitusmekanismilla, joka
tarjoaa luotettavan sulkemisen ja parannetun sivuttaisvakauden.

Click’aV Plus™ -mallissa on edistyksellinen ominaisuus: siséklipsin pinnalla on porrastetut, sisdanpain osoittavat hampaat, jotka ovat kulmassa kudosta kohti. Tdma erityinen hampaiden jarjestys parantaa merkittévasti
seka sivuttaista etta pituussuuntaista tarttuvuutta, jolloin saavutetaan paljon suurempi vakaus kuin tavallisilla polymeeriklipsilla, mika optimoi turvallisen kudoksen hallinnan haastavissa kirurgisissa ymparistoissa.
Click’aV®-applikaattorit ovat yhteensopivia laitteita, joita kaytetd@n naiden klipsien kiinnittdmiseen. Applikaattorit on suunniteltu helpottamaan klipsien hallittua kiinnittdmista, ja ne mahdollistavat tarkan sulkemisen
kohdekudoksen ympdrilla. Click’aV®- ja Click'aV Plus™ -ligaatio-klipsit on tarkoitettu terveydenhuollon ammattilaisille, jotka ovat saaneet koulutuksen verisuonten ja kudosten ligaatio-tekniikoissa.

ClickaV®- ja Click'aV Plus™ -ligaatioleikkeet voidaan avata erityisesti tita tarkoitusta varten suunnitellulla leikkeenpoistajalla.

MRI-turvallisuustiedot:

MR Click’aV®- ja Click'aV Plus™ -ligaatioklipsit ovat MR-turvallisia.

Click’aV®- ja Click’aV Plus™ -ligaatioklipsit on valmistettu imeytymattomasta polymeerimateriaalista, ja ne katsotaan MR-turvallisiksi. Tama tarkoittaa, etta ne eivéat aiheuta tunnettuja vaaroja missaan
MR-kuvantamisymparistdssa, koska ne ovat johtamattomia, ei-metallisia ja ei-magneettisia esineita.

Kayttoohjeet:
1. Valitse sopivan kokoinen klipsi ja yhteensopiva kiinnitin.
2.  Tarkista kaikkien laitteiden yhteensopivuus ennen kayttoa.
3. Poista aseptisten saantdjen mukaisesti klipsikasetit yksittdispakkauksesta. Aseta laite steriilille pinnalle, jotta se ei vahingoitu.
4 Tartu applikaattoriin pultin ympariltd (kuten kynaa tartutaan) (kuva I). Endo-applikaattoreiden osalta tartu applikaattoriin varren ymparilta (kuva Il). Tama tartuntatapa varmistaa, etta laitteen leuat pysyvéat
taysin auki, mika on valttdmatonta klipsien oikeanlaisen lataamisen kannalta.

Kuva | Kuva I

5. Kohdista applikaattorin leuat pystysuoraan ja sivusuunnassa patruunan klipsin paalle ja tyénna tuotteen leuat klipsipatruunan aukkoon varmistaen, ettd ne ovat kohtisuorassa patruunan pintaan nédhden
(kuva llI, IV). Leukojen virheellinen asento lataamisen aikana voi johtaa klipsin virheelliseen asettumiseen leukoihin, miké voi aiheuttaa klipsin sulkeutumattomuuden, sen murtumisen, muodonmuutoksen
tai putoamisen applikaattorista. Tydnné leukoja, kunnes kuulet napsahduksen (kuva V). Al kéyta voimaa applikaattorin tyéntdmiseen. Applikaattorin tulisi likkua helposti uran sisélla ja ulkopuolella. Liiallisen
voiman kaytto applikaattorin tydntdmiseen voi rikkoa klipsin.

Kuva lll Kuva IV Kuva V
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6.  Poista kiinnitin patruunasta. Saattaa olla tarpeen pitaa patruunaa paikallaan, jotta klipsi voidaan poistaa. Varmista, etté klipsi on kiinnitetty leukoihin kunnolla. Klipsin nupit tulee asettua kiinnittimen leukojen
loviin (kuva VI). Klipsin virheellinen asettuminen leukoihin (kuva VII) voi johtaa siihen, etta klipsia ei voi sulkea kunnolla, se voi murtua, vaantya tai pudota kiinnittimesta.

Kuva VI Kuva VI

7. Luo ligaatioitava rakenne riittdvan luurankomaiseksi, jotta klipsin lukitusmekanismi ei kosketa kudosta ja salpa ei tunkeudu kudoksen lapi. Salvan tunkeutuminen kudokseen vaikuttaa sulkemisen
turvallisuuteen, voi muodonmuuttaa klipsin tai jopa rikkoa sen.

Jos kaytetdan endoskooppista applikaattoria, purista applikaattorin kahvoja (mutta varo lukitsemasta klipsia kiinni) ja aseta applikaattorin leuat ja varsi kanyyliin (kuva VIIl). Pida applikaattorin kahvoja

puristettuna, kunnes leuat ovat irronneet kanyylista. Taméa menettely on tarpeen, koska kanyylin sisahalkaisija on useimmissa tapauksissa pienempi kuin avattujen applikaattorin leukojen ulkomitat. Sovittimen

kahvojen puristaminen voi olla tarpeen myds sovittimen vetdmisen aikana kanyylista. Jos kahvaa ei puristeta riittdvasti, sovittimen leuat voivat raaputtaa materiaalia kanyylin sisépuolelta ja irronneet
muovihiukkaset voivat pudota kehon onteloihin.

Kuva VIII

9. Kayton aikana kdanna endosovittimen vartta siten, ettd kiinnittimen yksittdinen hammas menee alas ja nakyy ylhaalta ja sivulta kerralla (kuva IX). Nain kayttdja voi visuaalisesti varmistaa ligatoitavan
rakenteen kapseloitumisen. Avoimessa leikkauksessa on my6s suositeltavaa, etta yksittdinen hammas on alhaalla.

Kuva IX

10. Aseta klipsi ligaatioitavan rakenteen ymparille siten, ettéd lukitusmekanismi on selvasti nékyvissa (kuva X, Xl). Sulje klipsi kokonaan sopivalla voimalla, kunnes se lukittuu, ja varmista, ettd se on asetettu
oikein. Kun vapautat kahvojen paineen, applikaattorin leuat avautuvat.

Kuva X
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Kuva XI

11. Poista kiinnitin kirurgisesta alueesta.

Yhteensopivuus:

Click’aV®- ja Ligatoidun
Click’aV Plus™ Yhteensopivat Click’aV®-klipsien applikaattorit rakenteen koko
-klipsien koko [mm]

0301-04M20, 0301-04M27, 0301-04M27A70, 0301-04ME, 0301-04MEA20, 0301-04MEA45, 0301-04MEA20B, 0301-04MEB, 0301-04MMLEHS, 0301-04MMLEHSB, 0301-
M 04MEI, 0301-04MEA20I, 0301-04MEA45I1, 0301-04MEIB, 0301-04MEA20IB, 0301-04MEA45IB, 0301-04MEHS, 0301-04MEOMN, 0301-04MEOMNB, 0301-04MEOMNBX, 2-7
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, 0301-04MLEOMNB, 3-10
0301-04MLEOMNBYX, 0301-04MLEOMNYX, 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, 0301-04LEl,
L 0301-04LEA20I, 0301-04LEA45I, 0301-04LEIB, 0301-04LEA20IB, 0301-04LEA45IB, 0301-04LEOMN, 0301-04LEOMNB, 0301-04LEOMNBX, 0301-04LEOMNX, 0301- 5-13
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, 0301-04XLEA20!, 0301-04XLEA45], 0301-04XLEIB, 0301-04XLEA20IB,0301-04XLEA45IB, 0301-04XLEHS, 0301-04XLEOMN, 0301-04XLEOMNB, 7-16
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 10-22
Yhteensopiva Grena Click'aV®- ja Click'aV Plus™ -klipsien kanssa sek& muiden valmistajien polymeeriklipsien kiinnittimien kanssa, joissa on samanlainen ja samankokoinen lukitusmekanismi, edellyttden etta klipsin
koko vastaa kiinnittimen kokoa. Parhaan tuloksen saavuttamiseksi on erittdin suositeltavaa kayttaa Grenan kiinnittimid, jotka on suunniteltu Click'aV®- ja Click’aV Plus™ -ligaatio-klipseille.
Click’aV®- ja . s " .
Click’aV Plus™.- Yhteensopivat Click’aV®-endokirurgiset klipsien poistajat Yhteensopivat Cl|c_k a_V® leikkausklipsien
L poistimet
klipsien koko
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 - eniten
suositeltava
XL 0301-R804LXLE, 0301-R804LXLEB, 0301-R804LXLEI, 0301-R804LXLEIB, 0301-R804LXLEHS, 0301-R804LXLEHSB 0301-R804XL

& Varoitukset ja varotoimenpiteet:

1.
12.
13.

14.
15.
16.
17.
18.

20.
21.
22.
23.

24.

25.
26.

N

7.

Kaikki kirurgiset ja minimaalisesti invasiiviset toimenpiteet saa suorittaa vain henkild, jolla on riittdva koulutus ja perehtyneisyys kyseisiin tekniikoihin. Tutustu tekniikoita, komplikaatioita ja vaaroja koskevaan
laaketieteelliseen kirjallisuuteen ennen kirurgisen toimenpiteen suorittamista.

Kirurgiset instrumentit voivat vaihdella valmistajittain. Kun eri valmistajien kirurgisia instrumentteja ja lisdvarusteita kaytetdan yhdessa toimenpiteessa, varmista niiden yhteensopivuus ennen toimenpiteen
aloittamista. Jos taté ei tehda, leikkausta ei valttamatta voida suorittaa.

Click’aV®- ja Click’'aV Plus™ -ligaatioklipsit ovat yhteensopivia vain Click'aV®-ligaatioklipsien asettimien kanssa, eivatké ne ole yhteensopivia LigaV®- tai Vclip®-klipsien asettimien kanssa. Varmista aina ennen
toimenpiteen aloittamista, etta on valittu oikea Grena-asettimen tyyppi. Jos tata ei tehda, leikkausta ei valttdmatta voida suorittaa.

Grena suosittelee munuaisvaltimon ligaatioa muissa kuin laparoskooppisissa elavilta luovuttajilta tehtédvissa munuaispoistoissa kayttamalla potilaan puolella useampaa kuin yhta klipsia ja vahintdan 2-3 mm:n
pituista distaalista munuaisvaltimon mansettia distaalisen klipsin ulkopuolella. Jos tata ohjetta ei noudateta, klipsi voi luiskahtaa verisuonesta toimenpiteen aikana tai leikkauksen jalkeen, mika voi johtaa
massiiviseen sisaiseen verenvuotoon.

Parhaiden tulosten saavuttamiseksi liukuklipsi-tekniikassa tulisi kayttaa Click’aV®-ligaatio-klipseja. Click'aV Plus™-ligaatio-klipseja ei suositella kaytettdvaksi tdssa tekniikassa, koska ne on suunniteltu
tarjoamaan aarimmaista vakautta kudoksessa, ei ompeleessa.

Kirurgi on taysin vastuussa oikean kokoisen klipsin valinnasta ja hanen on maaritettava, kuinka monta klipsia tarvitaan tyydyttdvan hemostaasin ja sulkemisen turvallisuuden saavuttamiseksi.

Kunkin klipsikoon ligatoitavien rakenteiden koot on annettu vain yleista tietoa varten. Varmista, etta klipsin koko on sopiva ligatoitavalle rakenteelle. Klipsin tulee ymparéida verisuoni tai kudosrakenne kokonaan.
Klipsin salvan tunkeutuminen kudokseen voi johtaa klipsin sulkemisen ep@onnistumiseen, huonoon sulkemistulokseen, klipsin liukumiseen tai avautumiseen toimenpiteen aikana tai leikkauksen jalkeen, mika
voi aiheuttaa sisaisen verenvuodon verisuonen koosta riippuen.

Ala kayta Klipsia tai kiinnittinta leikkausinstrumenttina. Kiinnittimen kérjet voivat aiheuttaa kudosvaurioita tai klipsi voi pudota kiinnittimesta.

Kiinnike on lukittava, jotta verisuoni tai kudos sidotaan asianmukaisesti. Tarkista sidontakohta kiinnikkeen kiinnittamisen jalkeen varmistaaksesi, etta kiinnike on sulkeutunut asianmukaisesti. Tamé on toistettava,
kun muita kirurgisia laitteita on kaytetty kiinnikkeen kiinnityskohdan valittdmassa laheisyydessa.

Jata kudoksen distaalinen mansetti noin 2—-3 mm:n paahan ligaatio-klipsista, jos kudos on tarkoitus jakaa, eli ala kayta klipsin sivua leikkausohjeena. Jos tata ohjetta ei noudateta, klipsi voi luiskahtaa verisuonesta
toimenpiteen aikana tai leikkauksen jalkeen, mika voi aiheuttaa verenvuotoa verisuonen koosta riippuen.

Al4 purista kiinnittimen paalla muita kirurgisia instrumentteja, hakasia, klipsejé, sappikivia tai muita kovia rakenteita, koska se voi aiheuttaa klipsin rikkoutumisen.

Al4 yrité sulkea leukoja mink&an kudosrakenteen palle iiman, etté leuka on kunnolla ladattu. Tyhjien leukojen sulkeminen verisuonen tai anatomisen rakenteen paélle voi aiheuttaa potilaalle vammoja.

Ala kayta vaurioituneita kiinnittimia. Vaurioituneen kiinnittimen kéyttd voi johtaa klipsin virheelliseen sijoittumiseen ja klipsin irtoamiseen kudoksesta. Suljettaessa leuan kérjet tulee olla suoraan linjassa eivatka
vinossa. Tarkista aina kiinnittimen leukojen linjaus ennen kayttéa. Jos tata ei tehda, potilas voi loukkaantua, koska klipsi voi vaéantya pahasti sulkeutumisen aikana, jolloin se ei lukitu kunnolla.

Seuraavat tekijat vaikuttavat merkittavasti klipsin sulkeutumiseen: kiinnittimen kunto, kirurgin klipsin sulkemiseen kayttdama voima, ligatoidun kudoksen koko ja klipsin ominaisuudet.

Kuten kaikkien muiden ligaatio-tekniikoiden kohdalla, on tarpeen tarkistaa ligaatio-kohta klipsin kiinnittamisen jalkeen ja varmistaa, etté se on kiinnitetty oikein.

Jos suoritetaan endoskooppinen toimenpide, varmista aina, etta klipsi pysyy kiinnittimessa sen jalkeen, kun kiinnitin ja klipsi on viety kanyylin lapi.

Tarkista aina verenvuodon tyrehtyminen ennen toimenpiteen paattymista. Verenvuotoa voidaan hallita lisddmalla klipseja, kayttamalla sahkokauteria tai kirurgisia ompeleita.

Click’aV®- ja Click’aV Plus™ -ligaatioklipsit voidaan avata erityisella klipsien poistajalla. On erittdin suositeltavaa, etté poistaja on helposti saatavilla leikkauksen aikana, jossa kaytetaan Click'aV®- ja Click’aV
Plus™ -ligaatioklipseja. Avattu klipsi on havitettava, eika sitd saa kayttda uudelleen, vaikka siina ei olisi nakyvia vaurioita. Poistimella avatussa klipsissé voi muodostua mikrohalkeamia, ja tallainen klipsi voi
rikkoutua tai luiskahtaa pois verisuonesta, mika voi johtaa verenvuotoon.

Grena ei suosittele tai edista mitéan tiettyja kirurgisia kaytantoja. Kirurgin vastuulla on valita Click'aV®- ja Click'aV Plus™ -ligaatioklipseilla ligaatioon sopiva kirurginen tekniikka seka kudosten ja verisuonten
tyypit ja koot.

Havita kaikki avatut klipsikasetit riippumatta siité, onko kaikki klipsit kaytetty vai ei, sillé laitteen steriiliys ja taysi toimivuus voidaan taata vain, jos klipsit kaytetdan pian pakkauksen avaamisen jalkeen.
Implantoitu materiaali on imeytymatonta asetaalipolymeeria. Kaytetty materiaali ei vaadi maarallisia rajoituksia potilaalle asetettavien klipsien osalta.

Kayta valittomasti avaamisen jalkeen, koska laitteiden sailyttdminen pakkauksen avaamisen jalkeen johtaa niiden kontaminoitumiseen ja aiheuttaa potilaalle infektioriskin.

Havita tuote ja pakkaus kayton jalkeen seka kayttamattomat, mutta avatut laitteet sairaalan jatteiden havittamiskaytantdjen ja paikallisten maaraysten mukaisesti, mukaan lukien, mutta niihin rajoittumatta, ihmisten
terveyttd ja turvallisuutta sekd ymparistda koskevat maaraykset.

Tama tuote on tarkoitettu yhden potilaan ja yhden toimenpiteen kayttéon. Uudelleensterilointi, uudelleenkayttd, uudelleenkasittely tai muokkaaminen voi johtaa vakaviin seurauksiin, mukaan lukien potilaan
kuolema.

Ole varovainen, jos on mahdollista altistua verelle tai kehon nesteille. Noudata sairaalan ohjeita suojavaatetuksen ja -valineiden kaytosta.

Kuten kaikkien kirurgisten ligaatioleikkeiden kohdalla, leikkeen siirtymisen riski on olemassa sen kiinnittdmisen jélkeen. Ligaatioleikkeiden siirtymisté on kirjallisuudessa yhdistetty haittavaikutuksiin, kuten kipuun,
kiven muodostumiseen ja suoliston tukkeutumiseen. Vaikka Click'aV®- tai Click'aV Plus™ -leikkeiden siirtymista ei ole tdhan mennessa raportoitu, kayttajien tulee olla tietoisia tastéd mahdollisesta komplikaatiosta
ja kiinnittaa leikkeet ohjeiden mt i riskin minimoimiseksi.

Jos laitteeseen liittyen on tapahtunut vakava tapaus, siité on ilmoitettava valmistajalle ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kayttaja ja/tai potilas asuu.
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Grena-tuotteiden mukana toimitettavat kdyttéohjeiden paperiversiot ovat aina englanninkielisia.
Jos tarvitset kdyttéohjeen paperiversion muulla kielelld, voit ottaa yhteyttd Grena Ltd:hen.
osoitteessa ifu@grena.co.uk tai numerossa + 44 115 9704 800.

Skannaa alla oleva QR-koodi sopivalla sovelluksella.
Se yhdistééa sinut Grena Ltd: n verkkosivustolle, jossa voit valita kdyttéohjeen haluamallasi kielell&.

Voit siirtyé verkkosivustolle suoraan kirjoittamalla selaimeesi osoitteen www.grena.co.uk/IFU.

Varmista ennen laitteen kaytt64, etta sinulla on uusin versio kdyttéohjeesta paperimuodossa.
Kéyté aina uusinta versiota kéyttéohjeesta.
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