Click'aV® og Click'aV Plus™ ligeringsklemmer
Bruksanvisning
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Viktig:

Denne instruksjonen kan ikke brukes som en handbok for kirurgiske teknikker som brukes under arbeidet med ligeringsklemmer. For a tilegne seg tilstrekkelig kunnskap om kirurgisk teknikk er det nedvendig & kontakte

vart firma eller en autorisert distributer og sette seg inn i relevante tekniske instruksjoner, medisinsk faglitteratur og gjennomga riktig opplaering under tilsyn av en kirurg med erfaring i teknikker for mikroinvasiv kirurgi. For

bruk anbefaler vi at du leser ngye gjennom all informasjon i denne bruksanvisningen. Hvis denne informasjonen ikke falges, kan det fare til alvorlige kirurgiske konsekvenser som pasientskade, kontaminering, infeksjon,
kryssinfeksjon, manglende evne til ligering eller ded.

Indikasjoner:

Click'aV® og Click'aV Plus™ ligeringsklemmer er beregnet pa ligering av linezere vevsstrukturer eller kar under en hemostaseoperasjon der bruk av ikke-absorberbare klemmer er ngdvendig. Det kreves samsvar mellom stgrrelsen pa
det okkluderte vevet og klipsene.

Pasientmalgruppe - voksne og unge pasienter, menn og kvinner.

Tiltenkte brukere: Produktet er kun beregnet pa a brukes av kvalifisert medisinsk personale.

Kontraindikasjoner:

Ma IKKE brukes som prevensjonsmiddel ved ligering av egglederne.

Ma IKKE brukes til ligering av nyrearterien under laparoskopisk nefrektomi med levende donor.

Ma IKKE brukes som vevsmarker.

Beskrivelse av enheten:

Click'aV® og Click'aV Plus™ ligeringsklemmer er sterile og til engangsbruk. De er laget av en ikke-absorberbar polymer som er egnet for implantasjon. Clipsen er utstyrt med en las for palitelig lukking og lateral stabilitet i clipsenes
ben. Den indre overflaten pa bena pa Click'aV Plus ™ -ligeringsklemmen har forskjgvne, motsatte tenner som vender mot vevet som gripes. P& grunn av den unike utformingen og plasseringen av tennene har Click'aV Plus™
ligeringsklemmer mer enn dobbelt s& hoy side- og lengdestabilitet som standard polymerklemmer. Klemmene plasseres rundt vevet og lukkes med grepet til en klemmeapplikator.

MR Safe:
Click'aV® og Click'aV Plus™ Ligating Clips er laget av et ikke-absorberbart polymermateriale og regnes som MR-sikre. Det betyr at de ikke utgjer noen kjente farer i alle MR-undersokelsesmiljger, ettersom de er ikke-ledende, ikke-
metalliske og ikke-magnetiske.

Bruksanvisning:

1. Velgriktig sterrelse pa klemmen og den kompatible applikatoren.

2. Kontroller kompatibiliteten til alle enheter fer bruk.

3. Folg aseptiske regler for a fieme klippkassetten fra enkeltpakningen. For & unnga skade pa enheten, plasser den pa en steril overflate.

4.  Hold applikatoren rundt bolten (pa samme mate som en blyant). For endoapplikatorer griper du rundt skaftet. Dette grepet sikrer at apparatets kjever holder seg helt apne, noe som er avgjerende for at klipsene skal kunne lades
riktig.

5. Plasser kjevene vertikalt og sideveis over en klips i kassetten, og fer produktkjevene inn i sporet pa klippekassetten, og pass pa at de star vinkelrett pa kassettens overflate. Feil plassering av kjevene under lasting kan fore til at

Klipset ikke sitter riktig i kjevene, noe som kan fere til at klipset ikke kan lukkes sikkert, sprekker, deformeres eller faller ut av applikatoren. Skyv kjevene frem til det hares et klikk. Ikke bruk makt for & skyve pabringeren. Applikeren
skal bevege seg lett pa innsiden og utsiden av sporet. Hvis du bruker for stor kraft for & skyve pabringeren, kan kiemmen ga i stykker.

6.  Fjern applikatoren fra kassetten. Det kan veere ngdvendig & holde i kassetten for & kunne fierne kiemmen. Forsikre deg om at klipset sitter godt fast i kjevene. Klemmens utstikkere skal sitte i hakkene pa applikatorens kjever. Hvis
klipset ikke sitter godt nok i kjevene, kan det fare til at klipset ikke kan lukkes sikkert, sprekker, deformeres eller faller ut av applikatoren.

7.  Tilstrekkelig skjelettering av strukturen som skal ligeres, slik at lasemekanismen pa clipsen er fri av vevet og lasen ikke trenger gjennom vevet. Hvis l&sen trenger inn i vevet, pavirker det lukkesikkerheten og kan deformere eller
til og med @delegge klemmen.

8. Hvis du bruker en endoskopisk appliseringsenhet, klemmer du pa appliseringsenhetens handtak (men pass pa at du ikke laser klemmen) og ferer appliseringsenhetens kjever og skaft ned i kanylen. Oppretthold kompresjonen pa
appliseringshandtakene til kjevene er ute av kanylen. Denne prosedyren er ngdvendig fordi kanylens indre diameter i de fleste tilfeller er mindre enn den utvendige dimensjonen pa de apnede applikatorkjevene. Det kan ogsa
veere ngdvendig & klemme pa appliseringshandtakene nar appliseringsenheten trekkes ut av kanylen. Hvis handtaket ikke er tilstrekkelig sammenpresset, kan kjevene pa applikatoren skrape materialet fra innsiden av kanylen, og
plastpartikler som lgsner, kan falle ned i kroppens hulrom.

9.  Roter endoapplikatorskaftet under pafering slik at den enkelte tann pa klemmen gar ned og kan ses ovenfra og fra siden om gangen. Dette gjor det mulig for brukeren & visuelt bekrefte innkapslingen av strukturen som ligeres.
Ved apen kirurgi anbefales det ogsa at den ene tannen er i nedre posisjon.

10. Plasser klemmen rundt strukturen som skal ligeres pa en mate som gjer det mulig & se lasemekanismen tydelig. Bruk tilstrekkelig kraft til & lukke klemmen helt til den laser seg, og pass pa at den er riktig plassert. Nar du slipper
trykket pa handtakene, vil applikatorkjevene fjeeres opp.

11. Fjern applikatoren fra operasjonsstedet.

Kompatibilitet:
Click'aV® og
Click'aV Plus™ Kompatible Click'aV®- og Click'aV Plus™-klipsapplikatorer
klippesterrelse

Storrelse pa ligert
struktur i [mm]

0301-04M20, 0301-04M27, 0301-04M27A70, 0301-04ME, 0301-04MEA20, 0301-04MEAA45, 0301-04MEA20B, 0301-04MEB, 0301-04MMLEHS, 0301-04MMLEHSB, 0301-04MEI,
M 0301-04MEA20I,  0301-04MEA45],  0301-04MEIB,  0301-04MEA20IB,  0301-04MEA45IB,  0301-04MEHS, 0301-04MEOMN,  0301-04MEOMNB,  0301-04MEOMNBX, 2til7
0301-04MEOMNYX, 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, 0301-04MLEA45|, 0301-04MLEIB, 0301-04MLEA20IB, 0301-04MLEA45IB, 0301-04MLEHS, 0301-04MLEOMN, 0301-04MLEOMNB, 3til 10
0301-04MLEOMNBX, 0301-04MLEOMNX, 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, 0301-04LEA201B, 0301-04LEA451B, 0301-04LEOMN, 0301-04LEOMNB, 0301-04LEOMNBX, 0301-04LEOMNX, 0301-04LXLUNE 5113
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, 0301-04XLEA201B,0301-04XLEA45IB, 0301-04XLEHS, 0301-04XLEOMN, 0301-04XLEOMNB, 7 til 16 ar
0301-04XLEOMNBX, 0301-04XLEOMNBX, 0301-04XLEOMNX, 0301-04LXLUNE
XXL 0301-04XXLEN, 0301-04XXLEBN, 0301-04XXL20 10 til 22

ompatible med Grena Click'aV®- og Click'aV Plus™-klemmer er ogsa alle applikatorer for polymerklemmer fra andre produsenter med samme type og sterrelse pa lasemekanismen, forutsatt at klemmestgrrelsen samsvarer med
applikatorstgrrelsen. For best mulig resultat anbefales det pa det sterkeste & bruke Grena-applikatorer som er utviklet for Click'aV® og Click'aV Plus™ ligeringsklemmer.

Advarsler og forholdsregler:

1. Alle kirurgiske og minimalt invasive inngrep skal kun utfares av personer med tilstrekkelig oppleering og kjennskap til disse teknikkene. Radfer deg med medisinsk litteratur om teknikker, komplikasjoner og farer for du utferer
kirurgiske inngrep.

2. Kirurgiske instrumenter kan variere fra produsent til produsent. Nar kirurgiske instrumenter og tilbeher fra forskjellige produsenter brukes sammen i en prosedyre, ma du kontrollere kompatibiliteten fer prosedyren pabegynnes.
Hvis dette ikke gjores, kan det fore til at inngrepet ikke kan utfares.

3. Click'aV® og Click'aV Plus™ ligeringsklemmer er kun kompatible med Click'aV® ligeringsklemmeapplikatorer og er ikke kompatible med LigaV®- eller Vclip®-klemmeapplikatorer. Sgrg alltid for at riktig Grena-applikatortype er
valgt fer prosedyren pabegynnes. Unnlatelse av & gjere dette kan fore til at operasjonen ikke kan utfores.

4.  Grena anbefaler ligering av nyrearterien ved andre prosedyrer enn laparoskopisk nefrektomi med levende donor med mer enn én klips pa pasientsiden med en distal nyrearteriemanchet pa minst 2-3 mm utenfor den distale
klipsen. Hvis dette ikke folges, kan clipsen gli ut av karet under inngrepet eller i den postoperative perioden, noe som kan fgre til massiv indre bladning.

5. For & oppna best mulig resultat med glideklips-teknikken bgr Click'aV® ligeringsklemmer brukes. Click'aV Plus ligeringsklemmer anbefales ikke til denne teknikken, da de er utformet for & gi optimal stabilitet i vevet, ikke i suturen.

6.  Kirurgen har det fulle og hele ansvaret for & velge riktig starrelse pa clipsen og méa avgjere hvor mange clips som er nadvendig for & oppna tilfredsstillende hemostase og lukkesikkerhet.

7. Starrelsen pa den ligerte strukturen for hver klemmestarrelse er kun oppgitt som generell informasjon. Serg for at klemmens starrelse passer til strukturen som skal ligeres. Clipsen skal omslutte karet eller vevsstrukturen fullstendig.
Hvis clipsen trenger inn i vevet, kan det fore til at det ikke er mulig & lukke clipsen, at den lukker seg darlig, at den sklir eller apner seg under inngrepet eller i den postoperative perioden, noe som kan fare til indre blgdninger,
avhengig av karets starrelse.

8. Ikke bruk klemmen eller applikatoren som disseksjonsinstrument. Spissene pa applikatoren kan forarsake vevsskade.

9. Klemmen ma veere Iast for & sikre riktig ligering av karet eller vevet. Inspiser ligeringsstedet etter pafering for & sikre at klemmen lukkes ordentlig. Dette ber gjentas etter bruk av annet kirurgisk utstyr i det umiddelbare omradet

der klemmen ble pasatt.

10. Ladet veere igjen en distal mansjett med vev ca. 2-3 mm fra ligeringsklemmen hvis vevet skal deles, dvs. ikke bruk siden av klemmen som skjeereguide. Hvis dette ikke folges, kan clipsen gli ut av karet under inngrepet eller i den
postoperative perioden, noe som kan fare til bladning avhengig av karets starrelse.

11. Ikke klem applikatoren over andre kirurgiske instrumenter, stifter, klemmer, gallesteiner eller andre harde strukturer, da dette kan fare til at klemmen gar i stykker.

12. Forsgk ikke & lukke kjevene pa noen vevsstruktur uten at en klemme er satt ordentlig inn i kjevene. Lukking av tomme kjever pa et kar eller en anatomisk struktur kan fere til pasientskade.

13. Ikke bruk skadede applikatorer. Bruk av en skadet applikator kan fare til feil plassering av kiemmen. Nar den er lukket, skal kjeftespissene vaere direkte pa linje og ikke forskjovet. Kontroller alltid innrettingen av applikatorkjevene
for bruk. Hvis dette ikke gjares, kan det fore til pasientskade, da klemmen kan bli kraftig deformert under lukking, slik at den ikke laser seg ordentlig.

14. Felgende faktorer har stor innvirkning pa hvordan clipsen lukkes: tilstanden til applikatoren, kraften kirurgen bruker for & lukke clipsen, stgrrelsen pa det ligerte vevet og selve clipsen.

15. Som for alle andre ligeringsteknikker er det nadvendig & kontrollere ligeringsstedet etter at kiemmen er pasatt, for & sikre at den er plassert riktig.

16. Huvis det utfares en endoskopisk prosedyre, ma du alltid kontrollere at clipsen blir sittende i applikatoren etter at applikatoren og clipsen er fart inn gjennom en kanyle.

17. Inspiser alltid omradet for hemostase fer inngrepet avsluttes. Bladning kan kontrolleres ved hjelp av ekstra klemmer, elektrokauterisering eller kirurgiske suturer.

18. Click'aV® og Click'aV Plus™ ligeringsklemmer kan apnes med en spesialutviklet klemmefjerner. Det anbefales pa det sterkeste at en slik fierner er lett tilgjengelig under operasjoner som involverer bruk av Click'aV® og Click'aV
Plus™ ligeringsklemmer. Apnet klips ma kastes og skal ikke brukes pa nytt selv om det ikke er synlige skader. Klips som &pnes med removeren kan utvikle mikrosprekker, og slike klips kan brekke eller gli av karet og fare til
bladning.

19. Grena fremmer eller anbefaler ingen spesifikke kirurgiske metoder. Kirurgisk teknikk, type og sterrelse pa vev og kar som egner seg for ligering med Click'aV® og Click'aV Plus™ ligeringsklemmer er kirurgens ansvar.

20. Kast alle apnede klemmepatroner uansett om alle kliemmene er brukt eller ikke, da sterilitet og full funksjonalitet ikke kan garanteres hvis klemmene brukes kort tid etter at pakningen er apnet.

21. Detimplanterte materialet tilhgrer gruppen polyetere. Materialet som brukes, krever ingen kvantitative begrensninger pa klipsene som brukes pa pasienten.

22. Brukes umiddelbart etter apning.

23. Serg for & kaste produktet og emballasjen etter bruk, samt ubrukte, men apnede enheter i samsvar med sykehusets rutiner for avfallshandtering og lokale forskrifter, inkludert, men ikke begrenset til, de som gjelder menneskers helse
og sikkerhet og miljget.

24. Dette produktet er beregnet pa bruk til én pasient og én prosedyre. Resterilisering, gjenbruk, reprosessering og modifisering kan fore til alvorlige konsekvenser, inkludert pasientens ded.

25. Hvis det har oppstatt en alvorlig hendelse i forbindelse med utstyret, skal dette rapporteres til produsenten og den kompetente myndigheten i medlemsstaten der brukeren og/eller pasienten er etablert.
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De trykte bruksanvisningene som falger med Grenas produkter er alltid pa engelsk.
Hvis du har behov for en papirkopi av IFU pa et annet sprak, kan du kontakte Grena Ltd.
pa ifu@grena.co.uk eller + 44 115 9704 800.

Skann QR-koden nedenfor med det aktuelle programmet.
Den kobler deg til Grena Ltd.s nettsted der du kan velge elFU pé det spraket du foretrekker.

Du kan gé direkte inn pa nettstedet ved & skrive inn www.grena.co.uk/IFU i nettleseren din.

Forsikre deg om at papirversjonen av IFU du har i din besittelse, er den nyeste versjonen for du bruker enheten.
Bruk alltid den siste reviderte IFU-en.
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