Click'aV® og Click'aV Plus™ Ligaturklemmer
Instruktioner til brug

Ref. nr.: 0301-03M, 0301-03ML, 0301-03L, 0301-03XL, 0301-03M04, 0301-03ML04, 0301-03L04, 0301-03XL 04, 0301-03ML02, 0301-03L02, 0301-03XL02
0301-10ML, 0301-10L, 0301-10XL, 0301-10L04, 0301-10ML 04, 0301-10XL04, 0301-10L02, 0301-10ML02, 0301-10XL02, 0301-10XXL02, 0301-10XXL03, 0301-10XXL04

GRENAC

Kontaktoplysninger: EC REP D N K
Telefon /Fax: + 44 115 9704 800
Grena Ltd, 1000 Great West Road, Brentford, MDML INTL LTD. 10 McCurtain Hill Clonakilty, |]1 97 IFU-044-DNK-14
Middlesex TW8 9HH, Storbritannien Co. Cork, P85 K230, Republikken Irland

Det er vigtigt:

Denne vejledning kan ikke bruges som en manual for kirurgiske teknikker, der anvendes under arbejdet med ligeringsklemmer. For at fa tilstreekkelig viden om kirurgisk teknik er det nedvendigt at kontakte vores firma eller

autoriserede distributer og szette sig ind i passende tekniske instruktioner, professionel medicinsk litteratur og gennemga korrekt traening under opsyn af en kirurg, der har erfaring med teknikker til mikroinvasiv kirurgi. Fer

brug anbefaler vi, at du laeser alle oplysninger i denne manual grundigt igennem. Hvis disse oplysninger ikke folges, kan det medfgre alvorlige kirurgiske konsekvenser sasom patientskade, kontaminering, infektion,
krydsinfektion, manglende evne til ligering eller ded.

Indikationer:

Click'aV® og Click'aV Plus™ ligeringsclips er beregnet til ligering af lineaere veevsstrukturer eller kar under en haemostaseoperation, hvor brug af ikke-absorberbare clips er pakraevet. Der kreeves overensstemmelse mellem sterrelsen
af det okkluderede vaev og clipsene.

Patientmalgruppe - voksne og unge patienter, maend og kvinder.

Tilsigtede brugere: Produktet er udelukkende beregnet til at blive brugt af kvalificeret medicinsk personale.

Kontraindikationer:

Ma IKKE bruges til ligering af aeggeledeme som preeventionsmetode.

Ma IKKE bruges til ligering af nyrearterien under laparoskopisk nefrektomi med levende donor.

Ma IKKE bruges som vaevsmarker.

Beskrivelse af enheden:

Click'aV® og Click'aV Plus™ ligeringsclips er sterile og til engangsbrug. De er fremstillet af en ikke-absorberbar polymer, der er egnet til implantation. Clipsen er udstyret med en Ias til palidelig lukning og lateral stabilitet af clipsen.
Den indvendige overflade af benene pa Click'aV Plus™ ligeringsclip har forskudte, modsatrettede taender, der haelder mod det veev, der gribes. P& grund af teendemes unikke design og placering er Click'aV Plus™ ligeringsclips'
laterale og longitudinale stabilitet mere end dobbelt sa hgj som standard polymerclips. Clipsene placeres omkring vaevet og lukkes med grebet fra en clipsapplikator.

MR Safe:
Click'aV® og Click'aV Plus™ Ligating Clips er fremstillet af et ikke-absorberbart polymermateriale og betragtes som MR-sikre. Det betyder, at de ikke udger nogen kendt fare i alle MR-billeddannelsesmiljger, da de er ikke-ledende, ikke-
metalliske og ikke-magnetiske genstande.

Instruktioner til brug:

Veelg den passende starrelse clips og den kompatible pasaetter.

Kontrollér kompatibiliteten af alle enheder for brug.

Fjern clips-patronen fra enkeltpakningen efter de aseptiske regler. Placer enheden pa en steril overflade for at undga skader.

Tag fat om bolten (p4 samme made som man tager fat om en blyant). For endo-applikatorer skal du gribe om skaftet. Dette greb sikrer, at enhedens keeber forbliver helt &bne, hvilket er afgerende for korrekt clipsning.

Justér kaebeme vertikalt og lateralt over en clips i patronen, og fer produktkaeberne ind i clipspatronens abning, og serg for, at de er vinkelrette pa patronens overflade. Forkert placering af keeberne under ilzegning kan fere til, at

clipsen ikke sidder korrekt i keeberne, hvilket kan resultere i, at clipsen ikke kan lukkes sikkert, at den revner, deformeres eller falder ud af applikatoren. Skub kaeberne frem, indtil der hares et klik. Brug ikke kraft til at skubbe

tilbeharet. Applikeren skal bevaege sig let ind og ud af &bningen. Hvis du bruger for stor kraft til at skubbe applikatoren, kan clipsen knaekke.

6.  Fjern applikatoren fra patronen. Det kan vaere ngdvendigt at holde patronen, sa clipsen kan fiernes. Serg for, at clipsen sidder godt fast i keeberne. Clipsen skal sidde i indhakkene pa applikatorens kaeber. Hvis clipsen sidder
forkert i keeberne, kan det resultere i, at clipsen ikke kan lukkes sikkert, at den revner, deformeres eller falder ud af applikatoren.

7.  Skeletér den struktur, der skal ligeres, tilstraekkeligt til, at clipsens lasemekanisme er fri af veevet, s man undgar, at ldsen treenger gennem vaevet. Hvis lasen traenger ind i vaevet, pavirker det lukningssikkerheden og kan deformere
eller endda gdelaegge clipsen.

8.  Hvis der bruges en endoskopisk applier, skal du klemme applierhandtagene sammen (men pas pa ikke at lase clipsen) og fere applierens keeber og skaft ned i kanylen. Bevar trykket pa applierens handtag, indtil kaeberne er fri af
kanylen. Denne procedure er ngdvendig, fordi kanylens indvendige diameter i de fleste tilfselde er mindre end den udvendige dimension af de abnede applier-keeber. Det kan ogsa vaere nedvendigt at klemme pa applierens
handtag, nar applieren treekkes ud af kanylen. Hvis handtaget ikke presses tilstraekkeligt sammen, kan applierens keeber skrabe materialet af indersiden af kanylen, og l@srevne plastpartikler kan falde ned i kroppens hulrum.

9.  Drej endoapplikatorens skaft under appliceringen, sa clipsens enkelte tand gar ned og kan ses fra toppen og siden ad gangen. Dette giver brugeren mulighed for visuelt at bekreefte indkapslingen af den struktur, der ligeres. Ved
aben kirurgi anbefales det ogsa, at den enkelte tand er i nedadgaende position.

10. Placer clipsen omkring den struktur, der skal ligeres, pa en made, sa man tydeligt kan se lasemekanismen. Brug passende kraft til at lukke clipsen helt, indtil den laser, og serg for, at den er placeret korrekt. Hvis du slipper trykket
pa handtagene, vil applikatorens keeber springe op.

11. Fjern applikatoren fra det kirurgiske sted.

Kompatibilitet:

apwNE

Click'aV® og Ligeret
Click'aV Plus™ Kompatible Click'aV® og Click'aV Plus™ clip-applikatorer struktursterrelse i
klippestorrelse [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, 0301-04MEA45I, 0301-04MEIB, 0301-04MEA20IB, 0301-04MEA45IB, 0301-04MEHS, 0301-04MEOMN, 0301-04MEOMNB,  0301-04MEOMNBX, 217

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 0301-04XLEl, 0301-04XLEA20I, 0301-04XLEA45I, 0301-04XLEIB, 0301-04XLEA201B,0301-04XLEA45IB, 0301-04XLEHS, 0301-04XLEOMN, 0301-04XLEOMNB, 7til 16
0301-04XLEOMNBX, 0301-04XLEOMNX, 0301-04LXLUNE
XXL 0301-04XXLEN, 0301-04XXLEBN, 0301-04XXL20 10 til 22

Kompatible med Grena Click'aV® og Click'aV Plus™ clips er ogsa alle applikatorer til polymerclips fra andre producenter med samme type og sterrelse lasemekanisme, forudsat at clipssterrelsen svarer til applikatorstgrrelsen. For at
opna de bedste resultater anbefales det at bruge Grena-applikatorer designet til Click'aV®- og Click'aV Plus™-ligaturclips.

AAdvarsler og forholdsregler:

Advarsler og forholdsregler:

1. Alle kirurgiske og minimalt invasive procedurer ber kun udferes af personer, der har tilstraekkelig traening og kendskab til disse teknikker. Konsulter medicinsk litteratur vedrarende teknikker, komplikationer og farer, for du udferer
et kirurgisk indgreb.

2. Kirurgiske instrumenter kan variere fra producent til producent. Nar kirurgiske instrumenter og tilbeher fra forskellige producenter anvendes sammen i en procedure, skal kompatibiliteten verificeres, for proceduren pabegyndes.
Hvis dette ikke gares, kan det resultere i, at operationen ikke kan udfares.

3. Click'aV® og Click'aV Plus™ ligeringsklemmer er kun kompatible med Click'aV® ligeringsklemmeapplikatorer og er ikke kompatible med LigaV® eller Vclip® klippeapplikatorer. Sgrg altid for, at den korrekte Grena-applikatortype
er valgt, for proceduren pabegyndes. Hvis dette ikke gares, kan det resultere i, at operationen ikke kan udferes.

4. Grena anbefaler ligering af nyrearterien ved andre procedurer end laparoskopisk nefrektomi med levende donor med mere end én clips pa patientsiden med en distal nyrearteriemanchet pa mindst 2-3 mm ud over den distale
clips. Hvis dette ikke folges, kan clipsen glide af karret under indgrebet eller i den postoperative periode, hvilket kan fere til massiv intem blgdning.

5. For at opna de bedste resultater med glideclip-teknikken ber man bruge Click'aV® ligeringsklemmer. Click'aV Plus ligeringsclips anbefales ikke til denne teknik, da de er designet til ultimativ stabilitet pa veevet, ikke suturen.

6. Kirurgen har det fulde ansvar for at vaelge den rigtige sterrelse clips og skal afgere, hvor mange clips der er ngdvendige for at opna tilfredsstillende haemostase og lukningssikkerhed.

7.  Sterrelser pa ligerede strukturer for hver clipssterrelse er kun angivet som generel information. Serg for, at clipsens starrelse passer til den struktur, der skal ligeres. Clipsen skal omslutte karret eller vaevsstrukturen fuldstaendigt.
Hvis clipsen treenger ind i vaevet, kan det resultere i, at clipsen ikke kan lukkes, at den lukker darligt, at den glider eller abner sig under indgrebet eller i den postoperative periode, hvilket kan fare til indre blgdninger afhaengigt af
karrets storrelse.

8.  Brug ikke clipsen eller applikatoren som et dissekeringsinstrument. Applierspidser kan forarsage veevsskade.

9.  Clipsen skal veere last for at sikre korrekt ligering af karret eller vaevet. Inspicér ligeringsstedet efter anleeggelsen for at sikre, at clipsen er lukket korrekt. Dette ber gentages efter brug af andre kirurgiske anordninger i det

umiddelbare omrade af applikationen.

10. Efterlad en distal manchet af vaev ca. 2-3 mm fra ligeringsklemmen, hvis veevet skal deles, dvs. brug ikke siden af klemmen som skeereguide. Hvis dette ikke overholdes, kan clipsen glide ud af karret under indgrebet eller i den
postoperative periode, hvilket kan fare til bladning afhaengigt af karrets starrelse.

11. Klem ikke applikatoren over andre kirurgiske instrumenter, haefteklammer, clips, galdesten eller andre harde strukturer, da det kan fa clipsen til at knaekke.

12. Forsgg ikke at lukke kaebeme pa nogen vaevsstruktur uden en korrekt monteret clips i keeberne. Lukning af tomme kaeber pa et kar eller en anatomisk struktur kan resultere i patientskade.

13. Brug ikke beskadigede applikatorer. Brug af en beskadiget applikator kan resultere i en forkert placering af clipsen. Nar den er lukket, skal keebespidserne veere direkte pa linje og ikke forskudt. Kontrollér altid justeringen af
applikatorens kaeber fgr brug. Hvis dette ikke geres, kan patienten komme til skade, da clipsen kan blive kraftigt deformeret under lukningen, hvilket forhindrer den i at lase korrekt.

14. Felgende faktorer har stor indflydelse pa lukningen af en clips: applikatorens tilstand, den kraft, kirurgen bruger til at lukke clipsen, sterrelsen pa det ligerede vaev og selve clipsens egenskaber.

15. Som ved alle andre ligeringsteknikker er det ngdvendigt at kontrollere ligeringsstedet efter pasaetning af en clips for at sikre, at den er placeret korrekt.

16. Huvis der udferes en endoskopisk procedure, skal man altid kontrollere, at clipsen bliver siddende i applikatoren, nar applikatoren og clipsen er fart ind gennem en kanyle.

17. Undersgg altid stedet for hasemostase, far proceduren afsluttes. Bladningen kan kontrolleres med yderligere clips, elektrokauterisation eller kirurgiske suturer.

18. Click'aV® og Click'aV Plus™ ligeringsclips kan abnes med en specialdesignet clipsfierner. Det anbefales pa det kraftigste, at der er en remover til radighed under operationer, hvor der anvendes Click'aV® og Click'aV Plus™
ligaturclips. En abnet clips skal kasseres og ma ikke anvendes igen, selv om der ikke er synlige skader. Clips, der abnes med removeren, kan udvikle mikrorevner, og sadanne clips kan braekke eller glide af karret, hvilket kan fare
til bledning.

19. Grena promoverer eller anbefaler ikke nogen specifik kirurgisk praksis. Kirurgisk teknik, typer og sterrelser af vaev og kar, der er egnede til ligering med Click'aV® og Click'aV Plus™ ligeringsklemmer, er kirurgens ansvar.

20. Kassér alle abnede clips-patroner, uanset om alle clips blev brugt eller ej, da sterilitet og fuld funktionalitet af enheden ikke kan garanteres, hvis clips bruges kort tid efter, at pakken er abnet.

21. Detimplanterede materiale tilhgrer polyethergruppen. Det anvendte materiale kraever ikke kvantitative begraensninger for de klip, der anvendes pa patienten.

22. Anvendes straks efter abning.

23. Serg for at kassere produktet og emballagen efter brug samt ubrugte, men abnede enheder i overensstemmelse med hospitalets affaldshandteringspraksis og lokale bestemmelser, herunder, uden begraensning, dem, der vedrarer
menneskers sundhed og sikkerhed og miljget.

24. Dette produkt er beregnet til brug til en enkelt patient og procedure. Resterilisering, genbrug, oparbejdning og modifikation kan fere til alvorlige konsekvenser, herunder patientens ded.

25. Hvis der er sket en alvorlig hzendelse i forbindelse med udstyret, skal det rapporteres til producenten og den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er etableret.
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De trykte brugsanvisninger, der leveres sammen med Grenas produkter, er altid pa engelsk.
Hvis du har brug for en papirkopi af IFU pa et andet sprog, kan du kontakte Grena Ltd.
pa ifu@grena.co.uk eller + 44 115 9704 800.

Scan venligst nedenstédende QR-kode med det relevante program.
Det vil forbinde dig med Grena Ltd. hjemmeside, hvor du kan vaelge elFU pé dit foretrukne sprog.

Du kan komme direkte ind pa hjemmesiden ved at skrive www.grena.co.uk/IFU i din browser.

Sarg for, at den papirversion af IFU, du er i besiddelse af, er den seneste revision, far du bruger enheden.
Brug altid IFU i den seneste version.

Brugsanvisning - Click'aV® og Click'aV Plus Ligating Clips

212

Ma ikke genbruges

Sidste anvendelsesdato

Antal i pakken

Enkelt steril
Barrieresystem

IFU-044-DNK-14 / Rev. 14



