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Viktigt:

& Denna instruktion kan inte anvandas som manual for kirurgiska tekniker som anvands vid arbete med LigaV® Ligating Clips. For att skaffa dig tillracklig kunskap om kirurgisk teknik maste du
kontakta vart foretag eller en auktoriserad distributor och bekanta dig med lampliga tekniska instruktioner, professionell medicinsk litteratur och genomga lamplig utbildning under 6verinseende
av en kirurg med erfarenhet av mikroinvasiv kirurgi. Innan anvandning rekommenderar vi att du Idser igenom all information i denna manual noggrant. Om du inte féljer denna information kan

det leda till allvarliga kirurgiska konsekvenser sadsom patientskada, kontaminering, infektion, korsinfektion, oférmaga att ligera eller dodsfall.

Indikationer:

LigaV® Ligating Clips ar avsedda for markering och/eller ligering av linjara vévnadsstrukturer eller karl under operation for hemostas eller markering dar anvandning av icke-absorberbara klammor krévs.
Storleken pa den ockluderade vavnaden och klammorna maste dverensstémma.

Malgrupp — vuxna och unga patienter, man och kvinnor.

Avsedda anvandare: Produkten &r avsedd att anvandas uteslutande av kvalificerad medicinsk personal.

Kontraindikationer:

Anvand INTE for tubal ligering som preventivmetod.

Anvand INTE pa strukturer dar anvandning av metallklammor inte ar lampligt.
Anvand INTE vid misstanke om allergi mot titan.

Beskrivning av produkten:

LigaV®-ligeringsklammor &r sterila, engangsartiklar, icke-aktiva och biokompatibla implantat som utvecklats for anvéndning vid kirurgiska ingrepp som kraver tillforlitlig ligering eller markering av kérl eller
vavnad. De &r tillverkade av titan av medicinsk kvalitet som ar Iampligt for permanent implantation.

LigaV®-applikatorer &r kompatibla produkter som anvénds for att applicera dessa klammor. Applikatorerna &r utformade for att underlatta kontrollerad applicering av klammorna och mdjliggér precis
stéangning av klAmmorna runt den avsedda vavnaden.

LigaV®-ligaturklammor ar avsedda for vardpersonal som &r utbildad i tekniker for ligering av kérl och vavnad.

A@ Sakerhetsinformation for MR-undersdkningar:

MR-villkorad
De implanterbara klammorna av titan &r MR-kompatibla. En patient med implanterade kldmmor kan skannas sakert omedelbart efter placering av kldmmorna, under féljande férhallanden:
* Statiskt magnetfalt pa 3,0 Tesla eller mindre.
e Hogsta rumsliga magnetiska gradientfélt pa 6,5 Tesla/m.
* Maximal rapporterad MR-system, genomsnittlig specifik absorptionshastighet (SAR) for hela kroppen pa 1,7 W/kg under 20 minuters skanning (per pulssekvens).

MR-relaterad uppvarmning

En klamma kan orsaka en temperaturékning pa mindre &n 0,6 °C under foljande férhallanden:
e Vid 3 Tesla rapporterade ett MR-system med maximal SAR en genomsnittlig SAR for hela kroppen pa 1,7 W/kg
e 20 minuters kontinuerlig MR-skanning (per pulssekvens) med hjalp av séndnings-/mottagnings-RF-kroppsspole.

Information om artefakter
MR-bildkvaliteten kan férsamras om det omrade som ska undersokas ligger i samma omrade eller relativt nara kldmmorna. Darfor kan det vara nodvandigt att optimera MR-bildparametrarna for att
kompensera for kldmmorna.

Den vérsta méjliga signalbortfallsstorleken fér en kldmma kan vara:
Pulssekvens SE SE GRE GRE
Planorientering Parallell Vinkelrat Parallell Vinkelrat
Signalvakuumstorlek (mm?) 199 336 378 348

Bruksanvisning:

1. Valj lamplig storlek pa kldmman och kompatibel applikator.

2. Kontrollera att alla enheter &r kompatibla innan anvandning.

3.  Folj aseptiska regler och ta ut kldmmorna ur férpackningen. For att undvika skador pa enheten ska den placeras pa en steril yta.

4 Hall applikatorn runt bulten (pa samma séatt som man haller en penna). Fér endo-applikatorer, hall applikatorn runt skaftet. Att halla applikatorn i handtaget medan du laddar klamman &r ett misstag
som kan leda till att kaftarna stangs nagot, vilket gor att klamman faller ur applikatorn.

Rikta in applikatorns kaftar vertikalt och lateralt ver en klamma i patronen och for in instrumentets kéftar i sparet pa klampatronen och se till att de &r vinkelrdta mot patronens yta. For fram kéftarna
tills de stoppas. Applikatorn ska kunna réra sig latt in och ut ur sparet. Felaktig positionering av kéftarna under laddningen kan leda till att klamman sitter fel i kaftarna, vilket kan resultera i att kldmman
inte kan stangas ordentligt, klipps av eller faller ur applikatorn.

Ta bort applikatorn fran patronen. Klamman sitter fast i kaftarna. Det kravs inga atgarder for att halla klAmman pa plats.

Kontrollera att klamman ar helt insatt i applicerarens kaftar och att kldmmans ben inte sticker ut utanfor kaftarnas édnde. Felaktig placering av klamman i kéftarna kan leda till att kldmman inte kan
stéangas ordentligt, att den gar sonder eller faller ur appliceraren.

Hantera applikatorn forsiktigt. Kaftarna far inte stangas fér tidigt. Aven en liten fér tidig stangning av kaftarna kan leda till att kiimman faller ur applikatorn.

Placera klamman runt den struktur som ska ligeras eller markeras. Anvand lamplig kraft for att stdnga klamman helt och se till att den ar korrekt placerad. Stangningen ska goéras med en jamn, fast
och kontinuerlig rérelse tills kldmman &r helt stdngd. Om trycket pa handtagen slapps kommer applicatorns kaftar att 6ppnas. Om trycket pa applicatorns handtag slapps innan klamman ar helt stangd
kommer klamman att forbli delvis &ppen, vilket kan leda till blédning eller att kidmman glider av karlet.

10. Ta bort applikatorn fran operationsomradet.

o

No

©®

Kompatibilitet:

LigaV®-klamstorlek Kompatibla LigaV®-klamapplicatorer Storlek pa ligaturerad struktur i [mm]
S 0301-02815, 0301-025185, 0301-02519, 0301-02520, 0301-02528, 0301-02SE 0,3till 1,5
M 0301-02M15, 0301-02M185, 0301-02M19, 0301-02M20, 0301-02M28, 0301-02ME, 0301-02MEB, 0301-02MEOMN, 101125
0301-02MEOMNB LU
ML 0301-02ML20, 0301-02ML28, 0301-02ML275A45, 0301-02MLE, 0301-02MLEB, 0301-02MLEA25, 0301-02MLEOMN, 251l 4.0
0301-02MLEOMNB ’ ’
L 0301-02L.20, 0301-02L.28, 0301-02LE, 0301-02LEB, 0301-02LEOMN, 0301-02LEOMNB 3,5l 7,5
Kompatibla med Grena LigaV®-klammor &r dven alla féljande appliceringsverktyg med rektangulart tvarsnitt, tvargaende rafflor eller grov inre kéaftyta:
klamstorlek liten — greppbredd 0,59 till 0,75 mm
klamstorlek medium — greppbredd 0,84 till 1,00 mm
klamstorlek medium/stor — greppbredd 1,16 till 1,32 mm
klamstorlek stor — greppbredd 1,26 till 1,42 mm

For basta resultat rekommenderas starkt att anvanda Grena-applikatorer som ar avsedda fér LigaV®-ligeringsklammor.

Varningar och forsiktighetsatgarder:
1.Alla kirurgiska och minimalt invasiva ingrepp ska endast utféras av personer som har adekvat utbildning och ar vél fértrogna med dessa tekniker. Konsultera medicinsk litteratur om tekniker,
komplikationer och risker innan du utfér nagot kirurgiskt ingrepp.
2. Kirurgiska instrument kan variera mellan olika tillverkare. Nar kirurgiska instrument och tillbehor fran olika tillverkare anvands tillsammans i ett ingrepp, kontrollera kompatibiliteten innan
ingreppet paborjas. Underlatenhet att géra detta kan resultera i forlangd ingreppstid, oférmaga att utféra operationen eller nédvéandighet att 6verga till 5ppen kirurgi.

3. LigaV®-klammor ar endast kompatibla med LigaV®-klamapplikatorer och ar inte kompatibla med Vclip®- eller Click'aV®-klamapplikatorer. Se alltid till att ratt typ av Grena-applikator har valts innan
ingreppet pabdrjas. Underlatenhet att géra detta kan leda till att operationen inte kan utforas.

4.  Kirurgen har det fulla ansvaret for att valja ratt storlek pa klamman och maste avgéra hur manga klammor som behdvs for att uppna tillfredsstéllande hemostas och séker stéangning.

5.  Storleken pa den ligaturerade strukturen for varje klamstorlek anges endast i allménhetens intresse. Se till att klAmmans storlek ar lamplig for den struktur som ska ligatureras. Klamman ska helt
omsluta kérlet eller vavnadsstrukturen.

6.  Efter att varje klamma har placerats maste applikatorn stangas helt. Om applikatorn inte trycks ihop helt kan klamman forskjutas och darmed orsaka felaktig ligering.

7. Se ftill att varje klamma har placerats och sténgts ordentligt pa den ligaturerade strukturen. Detta bor upprepas efter anvéndning av andra kirurgiska instrument i omedelbar narhet av
appliceringsomradet. Om denna kontroll forsummas kan klammor som oavsiktligt har forskjutits mekaniskt forbises, vilket kan leda till att de glider och orsakar blédning.

8.  Tryck inte applikatorn éver andra kirurgiska instrument, haftklamrar, kldmmor, gallstenar eller andra harda strukturer, eftersom det kan leda till blédning.

9. Forsok inte stanga kaftarna pa nagon vavnadsstruktur utan att en klamma &r korrekt placerad i k&ftarna. Sténgning av tomma kaftar pa ett karl eller en anatomisk struktur kan leda till skada pa
patienten.

10. Anvéand inte skadade applikatorer. Anvandning av skadade applikatorer kan leda till att klamman forskjuts. Kontrollera alltid applikatorns kéftars inriktning fore anvandning. Om detta inte gors kan
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patienten skadas pa grund av att kldmman skar av kérlet.

Féljande faktorer har stor inverkan pa stdngningen av en klamma: applikatorns skick, den kraft som kirurgen anvéander for att stdnga klamman, storleken pa den ligaturerade strukturen och kldmmans
egenskaper.

Liksom for alla andra ligeringstekniker ar det nédvandigt att kontrollera ligeringens placering efter applicering av en klamma for att sékerstalla att den sitter pa réatt plats.

Om endoskopisk procedur utfors, kontrollera alltid att klamman sitter kvar i applikatorn efter inférandet av applikatorn och kldmman genom en kanyl, och att kldmman sitter ordentligt i kldmmans
kaftar.

Kontrollera alltid platsen for hemostas innan ingreppet ar avslutat. Blédning kan kontrolleras genom att séatta ytterligare klammor, elektrokirurgi eller kirurgiska suturer.

Grena marknadsfor eller rekommenderar inga specifika kirurgiska metoder. Kirurgisk teknik, typer och storlekar pa vavnader och karl som ar lampliga for ligering med LigaV®-ligeringsklammor ar
kirurgens ansvar.

Kassera alla 6ppnade kldammaglans, oavsett om alla klammor har anvants eller inte, eftersom steriliteten och full funktionalitet hos enheten kan garanteras om klammorna anvands kort efter att
forpackningen har 6ppnats.

Det implanterade materialet &r rent titan. Det anvanda materialet kréver inga kvantitativa begréansningar for de klammor som appliceras pa patienten.

Anvand produkten omedelbart efter dppnandet. Férvaring av produkten efter att férpackningen har 6ppnats kan leda till kontaminering, vilket 6kar risken for infektion hos patienten. Produktens
sterilitet och fullstdndiga funktionalitet kan endast garanteras om den anvénds omedelbart efter ppnandet av férpackningen.

Se till att kasta produkten och férpackningen efter anvandning, samt oanvanda men 6ppnade enheter, i enlighet med sjukhusets avfallshanteringsrutiner och lokala bestammelser, inklusive, utan
begransning, sadana som rér manniskors halsa och sékerhet samt miljon.

Denna produkt &r avsedd for engangsbruk for en patient och ett ingrepp. Omsterilisering, ateranvandning, aterbearbetning eller modifiering kan leda till allvarliga konsekvenser, inklusive patientens
dod.

Om nagon allvarlig incident har intraffat i samband med produkten ska detta rapporteras till tillverkaren och den behériga myndigheten i den medlemsstat dar anvéndaren och/eller patienten ar
etablerad.

Var forsiktig nar det finns risk fér exponering for blod eller kroppsvatskor. Folj sjukhusets protokoll for anvandning av skyddsklader och skyddsutrustning.

’ “d‘l
Se elektroniska

Férvaras torrt €IFU indicator anvandningsinstrukti
www.grena.co.uk/IFU oner

Ateranvand inte
Tillverkare

Anvand inte om forpackningen ar
skadad
och I&s bruksanvisningen

Varning Resterilisera inte Bést fore-datum

® L

-
=]
—

i Europeiska unionen

Enkel steril

Tillverkningsdatum
barriarsystem

Batchkod Iﬂ Antal i férpackningen

I

MR-kompatibel

De tryckta exemplaren av bruksanvisningen som medféljer Grenas produkter &r alltid pa engelska.
Om du behéver en papperskopia av bruksanvisningen pa ett annat sprak kan du kontakta Grena Ltd.
pé ifu@grena.co.uk eller + 44 115 9704 800.

Skanna nedanstaende QR-kod med lamplig applikation.
Du kommer da till Grena Ltd:s webbplats dér du kan vélja elFU pé det sprak du féredrar.

Du kan ga direkt till webbplatsen genom att skriva in www.grena.co.uk/IFU i din webblé&sare.

Se till att den pappersversion av IFU som du har &r den senaste versionen innan du anvénder enheten.
Anvénd alltid den senaste versionen av IFU.
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