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Vigtigt:
& Denne vejledning kan ikke bruges som manual for kirurgiske teknikker, der anvendes under arbejdet med Vclip® Ligating Clips. For at tilegne sig tilstraekkelig viden om kirurgiske teknikker er det
ngdvendigt at kontakte vores virksomhed eller autoriserede forhandler og gere sig bekendt med de relevante tekniske instruktioner, faglig medicinsk litteratur og gennemfare en passende uddannelse
under tilsyn af en kirurg, der har erfaring med teknikker inden for mikroinvasiv kirurgi. Fer brug anbefaler vi, at du laeser alle oplysninger i denne vejledning grundigt. Manglende overholdelse af disse oplysninger
kan fere til alvorlige kirurgiske konsekvenser, sasom patientskade, kontaminering, infektion, krydsinfektion, manglende ligering eller ded.

Indikationer:

Vclip® ligaturklip er beregnet til markering og/eller ligatur af linezere vaevsstrukturer eller kar under operationer med henblik pa haemostase eller markering, hvor det er nedvendigt at anvende ikke-
absorberbare klip. Det er ngdvendigt, at sterrelsen af det okkluderede veev og klipene passer sammen.

Patientmalgruppe — voksne og unge patienter, maend og kvinder.

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

Kontraindikationer:

Ma IKKE anvendes til tubal ligering som praeventionsmetode.

Ma IKKE anvendes pa strukturer, hvor brug af metalklemmer ikke er hensigtsmaessigt.
Ma IKKE anvendes, hvis der er mistanke om allergi over for titanium.

Beskrivelse af anordningen:

Vclip® Ligating Clips er sterile, engangs, ikke-aktive og biokompatible implantater, der er udviklet til brug i kirurgiske procedurer, der kraever palidelig ligering eller markering af kar eller vaev.

De er fremstillet af titanium af medicinsk kvalitet, der er egnet til permanent implantation.

Vclip® Appliers er kompatible enheder, der bruges til at pafere disse klemmer. Appliererne er designet til at lette kontrolleret pafering af klemmer og muligger praecis lukning af klemmerne omkring det gnskede
vaev.

Vclip® Ligating Clips er beregnet til sundhedspersonale, der er uddannet i ligeringsteknikker for blodkar og veev.

MR-sikkerhedsoplysninger:
MR-betinget
De implanterbare klip af titanium er MR-betingede. En patient med implanterede klip kan scannes sikkert umiddelbart efter placering af klipene under falgende betingelser:

e Statisk magnetfelt pa 3,0 Tesla eller mindre
* Hojeste rumlige magnetiske gradientfelt pa 7,2 Tesla/m

MR-relateret opvarmning
En klemme kan forarsage en temperaturstigning pa mindre end 1,6 °C under felgende betingelser:
e Ved 3 Tesla rapporterede et maksimalt MR-system en gennemsnitlig SAR for hele kroppen pa 2,9 W/kg
« 15 minutters kontinuerlig MR-scanning (pr. pulssekvens) ved hjeelp af en RF-kropsspole til transmission/modtagelse.

Artefaktinformation
MR-billedkvaliteten kan blive forringet, hvis det relevante omrade befinder sig i samme omrade eller relativt taet pa klipsernes placering. Det kan derfor vaere ngdvendigt at optimere MR-
billeddannelsesparametrene for at kompensere for klipsernes tilstedeveerelse.

Den veerst teenkelige signalhullestgrrelse for en klemme kan veere:
Pulssekvens SE SE GRE GRE
Planorientering Parallel Vinkelret Parallel Vinkelret
Signalhulstgrrelse (mm? ) 571 364 1.109 877

Brugsanvisning:

1. Veelg den passende starrelse pa klipsen og den kompatible applikator.

2. Kontroller kompatibiliteten af alle enheder inden brug.

3. Folg aseptiske regler, og tag klipskassetten ud af den enkelte emballage. For at undga beskadigelse af enheden skal den placeres pa en steril overflade.

4.  Tag fat om applikatoren omkring bolten (som man tager fat om en blyant). For endo-applikatorer skal du tage fat om applikatoren omkring skaftet. Det er en fejl at holde applikatoren ved handtaget, mens
du lzegger klipsen i, da det kan fa kaeberne til at lukke sig en smule, sa klipsen falder ud af applikatoren.

5. Juster applikatorens kaeber lodret og sidevaerts over en klips i kassetten, og skub instrumentets kaeber ind i klipskassettens slot, og serg for, at de er vinkelrette pa kassettens overflade. For keeberne
frem, indtil de stopper. Applikatoren skal kunne bevaeges let ind og ud af spalten. Forkert placering af keeberne under ileegningen kan fare til forkert placering af klemmen i kaeberne, hvilket kan resultere
i, at klemmen ikke kan lukkes sikkert, klippes eller falder ud af applikatoren.

6.  Fjern applikatoren fra patronen. Klemmen er fastgjort i keeberne. Det er ikke ngdvendigt at foretage sig noget for at holde klemmen pa plads.

7. Kontroller, at klemmen er fuldt indsat i applikatorens kaeber, og at klemmen ikke stikker ud over enden af keeberne. Forkert placering af klemmen i keeberne kan medfere, at klemmen ikke kan lukkes
sikkert, at den klipper eller falder ud af applikatoren.

8.  Handter applikatoren forsigtigt. Keeberne ma ikke lukkes for tidligt. Selv en let for tidlig lukning af keeberne vil medfere, at klemmen falder ud af applikatoren.

9.  Placer klemmen omkring den struktur, der skal ligeres eller markeres. Brug passende kraft til at lukke klemmen helt og s@rg for, at den er placeret korrekt. Lukningen skal foretages med en jaevn, fast og

kontinuerlig bevaegelse, indtil klemmen er helt lukket. Hvis trykket pa handtagene slippes, springer applikatorens kaeber op. Hvis trykket pa applikatorhandtaget slippes, for klemmen er helt lukket, forbliver
klemmen delvist aben, hvilket kan medfgre bladning eller, at klemmen glider af karret.
10. Fjern applikatoren fra operationsstedet.

Kompatil et:
Vclip®-klipssterrelse Kompatible Vclip®-klipapplikatorer Ligaturstruktursterrelse i [mm]
XS 0301-07XS15, 0301-07XS20, 0301-07XS28 0,151l 0,3
S 0301-07S15, 0301-07S20, 0301-07S28, 0301-07S20A25, 0301-07SEOMN, 0301-07SEOMNC 0,3 til 1,5
SM 0301-07SM15, 0301-07SM20, 0301-07SM28, 0301-07SM20A25 0,5 til 2,0
M 0301-07M15, 0301-07M20, 0301-07M28, 0301-07ME, 0301-07MEB, 0301-07M20A25, 0301-07MEOMN, 0301-07MEOMNB 1,0t 2,5
ML 0301-07ML20, 0301-07ML28, 0301-07MLE, 0301-07MLEB, 0301-07ML20A25, 0301-07MLEA25, 0301-07MLEOMN, 0301-07MLEOMNB 2,51l 4,0
L 0301-07L20, 0301-07L28, 0301-07LE, 0301-07LEB, 0301-07L20A25, 0301-07LEOMN, 0301-07LEOMNB 3,51l7,5

Alle applikatorer med 50-60 graders V-formede kaeber er ogsa kompatible med Grena Vclip®-klip, forudsat at klipsterrelsen svarer til applikatorsterrelsen.
For at opna de bedste resultater anbefales det staerkt at bruge Grena-applikatorer, der er designet til Vclip®-ligeringsklip.

1. Alle kirurgiske og minimalt invasive procedurer ber kun udferes af personer, der har tilstraekkelig uddannelse og kendskab til disse teknikker. Konsulter medicinsk litteratur om teknikker,

Advarsler og forholdsregler:
£ f \  komplikationer og risici, inden du udfarer en kirurgisk procedure.

2. Kirurgiske instrumenter kan variere fra producent til producent. Nar kirurgiske instrumenter og tilbehgr fra forskellige producenter anvendes sammen i en procedure, skal kompatibiliteten
kontrolleres inden proceduren pabegyndes. Manglende overholdelse heraf kan resultere i forlaenget proceduretid, manglende evne til at udfgre operationen eller ngdvendighed af at skifte til aben
kirurgi.

3. Vclip®-klip er kun kompatible med Vclip®-klipapplikatorer og er ikke kompatible med LigaV®- eller Click’'aV®-klipapplikatorer. Sgrg altid for, at den korrekte Grena-applikatortype er valgt, inden proceduren
pabegyndes. Manglende overholdelse af dette kan medfere, at operationen ikke kan udferes.
. Kirurgen har det fulde ansvar for at veelge den rigtige sterrelse pa klemmen og skal afgere, hvor mange klemmer der er nedvendige for at opna tilfredsstillende haemostase og sikker lukning.
5.  Sterrelsen af den ligerede struktur for hver klipssterrelse er kun angivet til generel information. Serg for, at klipsens sterrelse er passende til den struktur, der skal ligeres. Klipsen skal omslutte karret eller
vaevsstrukturen fuldsteendigt.

6. Efter at hver klemme er placeret, skal applikatoren lukkes helt. Hvis den ikke lukkes helt, kan det medfere forskydning af klemmen og dermed forkert ligering.

7.  Serg for, at alle klemmer er placeret og lukket korrekt pa den ligaturerede struktur. Dette skal gentages efter brug af andre kirurgiske instrumenter i umiddelbar neerhed af applikationsstedet. Hvis denne
kontrol undlades, kan man overse klemmer, der utilsigtet er blevet forskudt mekanisk, hvilket kan fgre til, at de glider og efterfelgende blgder.

8.  Tryk ikke applikatoren ned over andre kirurgiske instrumenter, haefteklammer, klip, galdesten eller andre harde strukturer, da det kan fgre til blgdning.

9. Forseg ikke at lukke kaeberne pa nogen vaevsstruktur uden en klemme, der er korrekt indsat i kaeberne. Lukning af tomme keeber pa et kar eller en anatomisk struktur kan medfgre personskade pa

patienten.
10. Brug ikke beskadigede applikatorer. Brug af beskadigede applikatorer kan medfere forskydning af en klemme. Kontroller altid applikatorens kaebers justering far brug. Hvis dette ikke geres, kan patienten
komme til skade pa grund af klemmen, der kan skzere i karret.
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11. Felgende faktorer har stor indflydelse pa lukningen af en klemme: applikatorens tilstand, den kraft, kirurgen bruger til at lukke klemmen, sterrelsen af den ligerede struktur og klemmen selv.

12. Som ved alle andre ligeringsteknikker er det nadvendigt at kontrollere ligeringsstedet efter pasaetning af en klemme for at sikre, at den er placeret korrekt.

13. Huvis der udfgres en endoskopisk procedure, skal det altid kontrolleres, at klemmen forbliver i applikatoren efter indszettelse af applikatoren og klemmen gennem en kanyle, og at klemmen sidder korrekt i
kaeberne pa klemme -applikatoren.

14. Kontroller altid stedet for haemostase, inden proceduren er afsluttet. Bladning kan kontrolleres ved at anbringe yderligere klemmer, elektrokauteri eller kirurgiske suturer.

15. Grena promoverer eller anbefaler ikke nogen specifikke kirurgiske metoder. Kirurgisk teknik, typer og sterrelser af veev og kar, der er egnede til ligering med Vclip® Ligating Clips, er kirurgens ansvar.

16. Bortskaf alle abne klipskassetter, 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.

17. Det implanterede materiale er rent titanium. Det anvendte materiale kraever ikke kvantitative begraensninger for de klip, der anvendes pa patienten.

18. Anvend enheden straks efter abning. Opbevaring af enheden efter abning af emballagen kan medfere kontaminering, hvilket gger risikoen for infektion hos patienten. Enhedens sterilitet og fulde
funktionalitet kan kun garanteres, hvis den anvendes umiddelbart efter abning af emballagen.

19. 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 miljget.

20. Dette produkt er beregnet til engangsbrug til én patient og én procedure. Resterilisering, genbrug, genbehandling og modifikation kan fere til alvorlige konsekvenser, herunder patientens ded.

21. Huvis der er sket en alvorlig haendelse i forbindelse med enheden, skal dette indberettes til producenten og den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er bosiddende.

22. Uduvis forsigtighed, nar der er risiko for eksponering for blod eller kropsvaesker. Overhold hospitalets protokoller vedrerende brug af beskyttelsesbekleedning og -udstyr.
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Opbevares tort elFU indicator
www.grena.co.uk/IFU

Se de elektroniske
brugsanvisningen

Producent Ma ikke genbruges
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De trykte eksemplarer af brugsanvisningen, der fglger med Grena-produkter, er altid pa engelsk.
Hvis du har brug for en papirkopi af brugsanvisningen pa et andet sprog, kan du kontakte Grena Ltd.
pé 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.

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

Sorg 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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