Vclip® Ligaturklammor
Bruksanvisning
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Viktigt:
Denna instruktion kan inte anvéandas som en manual for kirurgiska tekniker som anvands under arbetet med Ligating Clips. Fér att fa tillracklig kunskap om kirurgiska tekniker maste du kontakta vart féretag eller en auktoriserad distributér
och ta del av Iampliga tekniska instruktioner, medicinsk facklitteratur och genomga lamplig utbildning under Gverinseende av en kirurg med erfarenhet av tekniker for mikroinvasiv kirurgi. Fére anvandning rekommenderar vi att du noggrant
laser igenom all information i denna bruksanvisning. Om denna information inte foljs kan det leda till allvarliga kirurgiska konsekvenser, t.ex. patientskada, kontaminering, infektion, korsinfektion, oférméaga till ligering eller dodsfall.
Indikationer:
Vclip® Ligating Clips &r avsedda for markering och/eller ligering av linjara vévnadsstrukturer eller karl under en operation fér hemostas eller markering dér anvandning av icke-absorberbara clips krévs. Storleken pa den ockluderade vavnaden och clipset
maste Gverensstamma.
Patientmalgrupp - vuxna och unga patienter, mén och kvinnor.
Avsedda anvandare: Produkten ar endast avsedd att anvandas av kvalificerad medicinsk personal.

Kontraindikationer:

Anvand INTE fér tubal ligering som preventivmetod

Anvand INTE pa konstruktioner dar det inte &r lampligt att anvanda metallklammor
Anvand INTE vid bara misstanke om allergi mot titan

Beskrivning av enheten:
Vclip® ligeringsklammor &r sterila och for engangsbruk. De ar tillverkade av titan av medicinsk kvalitet. Clipsen placeras runt vavnaden och forsluts med hjélp av en clip-applikator.

Sékerhetsinformation for MRT for ligeringsklammor:

MR Villkorlig
De implanterbara clips som &r tillverkade av titan &r MR Conditional. En patient med de implanterade clipsen kan skannas pa ett sékert satt omedelbart efter att clipsen har placerats, under féljande forutsattningar:
. Statiskt magnetfalt pa 3,0 Tesla eller mindre
e Hogsta spatiala magnetiska gradientfalt pa 7,2 Tesla/m
MRI-relaterad uppvarmning
Ett klipp kan ge en temperaturékning pa mindre an 1,6°C med féljande férutsattningar:
e Vid 3 tesla rapporterade ett maximalt MR-system en genomsnittlig SAR fér hela kroppen pa 2,9 W/kg
e 15 minuters kontinuerlig MR-skanning (per pulssekvens) med RF-kroppsspole for sandning/mottagning.
Information om artefakter
MR-bildkvaliteten kan &ventyras om det intressanta omradet ar i samma omrade eller relativt néra clipsens position. Darfor kan det vara nddvandigt att optimera MR-bildparametrarna for att kompensera for narvaron av kidmmorna.
| vérsta fall kan storleken pa signalvoid fér ett klipp vara:

Pulssekvens SE SE GRE GRE
Planets orientering Parallell Vinkelrat Parallell Vinkelrat
Storlek pa signalhalrum (mm ) 2 571 364 1,109 877

Instruktioner for anvandning:
1. Vaélj 1amplig storlek pa klamman och den kompatibla applikatorn.

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

3. Folj aseptiska regler och ta bort clips-patronen fran den enkla forpackningen. Placera enheten pa en steril yta for att férhindra att den skadas.

4 Greppa applikatorn runt bulten (pa samma satt som en blyertspenna greppas). Fér endoapplikatorer greppar du applikatorn runt skaftet. Att halla applikatorn i handtaget medan du laddar klippet ar ett misstag som kan leda till att k&ftarna stangs
i viss utstrackning, vilket gér att klippet faller ur applikatorn.

Rikta in appliceringsbackarna vertikalt och i sidled 6ver ett klipp i patronen och for in instrumentbackarna i klipppatronens spar och se till att de ar vinkelrata mot patronens yta. For fram kéaftarna tills de stannar. Applikatorn ska latt kunna rora sig
innanfér och utanfor sparet. Felaktig positionering av kéftarna under laddning kan leda till felaktig placering av kidmman i kéftarna, vilket kan leda till att kidmman inte kan sténgas ordentligt, att den saxas eller faller ut ur applikatorn.

6. Ta bort applikatorn fran patronen. Klippet sitter fast i kaftarna. Det ar inte nédvandigt att vidta nagra atgarder for att halla kiamman pa plats.

7. Kontrollera att kldmman ar helt inford i applierarens kaftar och att klammans ben inte sticker ut utanfor kaftarnas andar. Om klamman inte sitter korrekt i k&ftarna kan det leda till att klamman inte kan stéangas ordentligt, att den saxas eller faller
ur applikatorn.

Hantera applikatorn férsiktigt. Kéftarna far inte sténgas i fortid. Aven en liten sténgning av kaftarna i fértid kommer att leda till att klamman faller ut ur applikatorn

Placera kldmman runt den struktur som &r avsedd for ligering eller markning. Anvénd lamplig kraft for att stdnga klamman helt och se till att den ar korrekt placerad. Stangningen ska goras med en jamn, fast och kontinuerlig rorelse tills klamman
ar helt stangd. Nar du slapper trycket pa handtagen 6ppnas appliceringsbackarna med en fjader. Om trycket pa appliceringshandtaget slapps innan klamman ar helt stangd forblir kidmman delvis 6ppen, vilket kan leda till blédning eller att
klamman glider av fran karlet.

10. Ta bort applikatorn fran operationsomradet.

@

Kompatibla Vclip® ligeringsklammor for tanger Storlek pa ligerad struktur i [mm]
0301-07XS15, 0301-07XS20, 0301-07XS28 0,151ill 0,3
S 0301-07S15, 0301-07S20, 0301-07S28, 0301-07SE, 0301-07S20A25 0,31ill 1,5
SM 0301-07SM15, 0301-07SM20, 0301-07SM28, 0301-07SM20A25 0,51l 2,0
M 0301-07M15, 0301-07M20, 0301-07M28, 0301-07ME, 0301-07MEB, 0301-07M20A25, 0301-07MEOMN, 0301-07MEOMNB 1,01l 2,5
ML 0301-07ML20, 0301-07ML28, 0301-07MLE, 0301-07MLEB, 0301-07ML20A25, 0301-07MLEA25, 0301-07MLEOMN, 0301-07MLEOMNB 251ill4,0
L 0301-07L.20, 0301-07L.28, 0301-07LE, 0301-07LEB, 0301-07L20A25, 0301-07LEOMN, 0301-07LEOMNB 3,51l 7,5

Alla ovanstaende applikatorer finns ocksa tillgangliga i vinklad version pa begaran som ar helt kompatibel med relevanta clips. Vinklad version anges genom att lagga till bokstaven A och tva siffror som aterspeglar kaftvinkeln i slutet av nagot av
ovanstéende referensnummer.

Kompatibla med Grenas Vclip® clips &r ocksé alla applikatorer med 50-60 graders V-formade kéftar, férutsatt att clipsstorleken motsvarar applikatorstorleken. Fér bésta resultat rekommenderar vi att du anvénder Grena applikatorer som &r utformade
for Vclip® ligeringsklammor.

Varningar och forsiktighetsatgarder:
1. Alla kirurgiska och minimalt invasiva ingrepp far endast utféras av personer som har adekvat utbildning och ar val fortrogna med dessa tekniker. Konsultera medicinsk litteratur om tekniker, komplikationer och risker innan du utfor ett
kirurgiskt ingrepp.
2. Kirurgiska instrument kan variera fran tillverkare till tillverkare. Nar kirurgiska instrument och tillbehor fran olika tillverkare anvands tillsammans i ett ingrepp ska kompatibiliteten kontrolleras innan ingreppet pabérjas. Om detta inte
gors kan det leda till att operationen inte kan utforas.
3. Vclip® ligeringsklammor &r endast kompatibla med Vclip® ligeringsklammapplikatorer och &r inte kompatibla med LigaV® eller Clicka'V® -applikatorer. Se alltid till att rétt typ av Grena applikator har valts innan proceduren pabérjas. Om detta
inte gors kan det leda till att operationen inte kan utforas.

4. Kirurgen har det fulla ansvaret for att valja ratt storlek pa clipset och maste avgéra hur manga clips som krévs for att uppna tillfredsstallande hemostas och forslutningssakerhet.

5. Kontrollera att klippets storlek ar lamplig for den struktur som ska ligeras.

6. Efter att varje clips har placerats maste appliceringsanordningen stangas helt. Om man inte kidmmer &t helt kan det leda till att kiamman forflyttas och darmed till felaktig ligering.

7. Kontrollera att varje clips har placerats och stangts val pa den ligerade strukturen. Detta bor upprepas efter anvandning av andra kirurgiska instrument i omedelbar anslutning till applikationen. Om denna kontroll férsummas kan clips som
oavsiktligt har forskjutits mekaniskt forbises, vilket kan leda till att de glider och efterféljande blédning.

8. Pressa inte applikatorn éver andra kirurgiska instrument, héaftklamrar, clips, gallstenar eller andra harda strukturer eftersom det kan leda till biédning.

9. Anvand inte skadade applikatorer. Om du anvénder en skadad applikator kan det leda till att ett clips lossnar. Kontrollera alltid att applikatorns kaftar ar ratt riktade fére anvandning. Om detta inte gors kan patientskada uppsta pa grund av att

kléamman saxas, vilket kan skéra av kérlet.

10.  Féljande faktorer har stor inverkan pa sténgningen av ett clips: applicerarens tillstand, kraften som kirurgen anvander fér att stanga clipset, storleken pa den ligerade strukturen och egenskaperna hos sjélva clipset.

11.  Som vid alla andra ligeringstekniker maste man kontrollera ligeringsplatsen efter att man har satt pa ett clips och se till att det sitter pa ratt plats.

12.  Om ett endoskopiskt ingrepp utfors ska du alltid kontrollera att kiamman sitter kvar i applikatorn efter att applikatorn och klamman har forts in genom en kanyl.

13.  Inspektera alltid platsen for hemostas innan proceduren ar avslutad. Blddningen kan kontrolleras med hjélp av ytterligare clips, elektrokauterisering eller kirurgiska suturer.

14.  Grena varken marknadsfor eller rekommenderar nagra specifika kirurgiska metoder. Kirurgisk teknik, typer och storlekar av vavnader och karl som &r lampliga for ligering med Vclip® ligeringsklammor &r kirurgens ansvar.

15. Kassera alla 6ppnade clipskassetter oavsett om alla clips har anvénts eller inte, eftersom sterilitet och full funktion hos enheten inte kan garanteras om clips anvands kort efter att forpackningen 6ppnats.

16. Det implanterade materialet ar rent titan. Det anvanda materialet kréver inga kvantitativa begransningar av de klipp som appliceras pa patienten.

17.  Anvéand omedelbart efter 6ppnandet.

18. Var noga med att kassera produkten och férpackningen efter anvandning, liksom oanvénda men dppnade enheter i enlighet med sjukhusets avfallshanteringspraxis och lokala bestdmmelser, inklusive, men inte begrénsat till, de som rér
ménniskors halsa och sékerhet och miljén.

19. Denna produkt ar avsedd att anvandas for en enda patient och ett enda ingrepp. Resterilisering, ateranvandning, upparbetning, modifiering kan leda till allvarliga konsekvenser med dédlig utgang for patienten.
20.  Om négot allvarligt tillbud har intraffat i samband med produkten ska det rapporteras till tillverkaren och den behériga myndigheten i den medlemsstat dér anvéndaren och/eller patienten ar etablerad.
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De papperskopior av bruksanvisningar som levereras med Grena-produkter é&r alltid pa engelska.

Om du behéver en papperskopia av IFU pa ett annat sprak kan du kontakta Grena Ltd.

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

Vénligen skanna nedanstaende QR-kod med lamplig applikation.
Den kommer att koppla dig till Grena Ltd:s webbplats dér du kan vélja elFU péa det sprék du féredrar.

Du kan komma direkt till webbplatsen genom att skriva www.grena.co.uk/IFU i din webblésare.

Kontrollera att pappersversionen av IFU som du har i din &go &r den senaste versionen innan du anvénder enheten

19.01.2023

Anvénd alltid IFU i den senaste versionen.
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