Click'aV® och Click'aV Plus™ Ligaturklammor
Bruksanvisning
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auktoriserad distributdr och ta del av lampliga tekniska instruktioner, medicinsk facklitteratur och genomga lamplig utbildning under éverinseende av en kirurg med erfarenhet av minimalt invasiv kirurgi. Fére anvéndning
rekommenderar vi att du noggrant laser igenom all information i denna bruksanvisning. Om du inte féljer denna information kan det leda till allvarliga kirurgiska konsekvenser, t.ex. patientskada, kontaminering, infektion,
korsinfektion oférméaga att ligera eller dédsfall.

Viktig
iit Denna instruktion kan inte anvandas som en manual for kirurgiska tekniker som anvands under arbetet med ligeringsklammor. For att fa tillracklig kunskap om kirurgiska tekniker maste du kontakta vart féretag eller en

Indikationer

Click'aV® och Click'aV Plus™ ligeringsklammor &r avsedda for ligering av alla linjara vavnadsstrukturer eller kérl under en operation fér hemostas dar anvéandning av icke-absorberbara kldmmor kravs. Storleken pa den ockluderade
vavnaden och clipset maste dverensstamma.

Patientmalgrupp - vuxna och unga patienter, man och kvinnor.

Avsedda anvandare: Produkten ar endast avsedd att anvandas av kvalificerad medicinsk personal

Kontraindikationer

Anvand INTE for tubarligering som preventivmetod.

Anvand INTE for ligering av njurartar vid laparoskopisk nefrektomi med levande givare.

Anvénd INTE som vavnadsmarkér.

Beskrivning av enheten

Click'aV® och Click'aV Plus™ Ligating Clips &r sterila, icke-aktiva och biokompatibla implantat for engangsbruk som utvecklats fér anvéndning vid kirurgiska ingrepp som kraver tillforlitlig ligering av karl eller vavnad. Klammorna &r
tillverkade av en hallbar, icke-absorberbar polymer som &r lamplig for permanent implantation. Varje clips ar utrustat med en séker sparrmekanism som ger tiliforlitlig forslutning och forbattrad lateral stabilitet.

Click'aV Plus™-modellen har en avancerad designfunktion: férskjutna, inatvanda tander langs den inre clipsytan som &r vinklade mot vavnaden. Detta specialiserade tandarrangemang forbattrar avsevart bade den laterala och
longitudinella greppstabiliteten och ger mycket hogre stabilitet an standardpolymerklammor, vilket optimerar séker vavnadshantering i utmanande kirurgiska miljder.

Click'aV-applikatorer &r kompatibla enheter som anvands fér att applicera dessa clips. Applikatorerna ar utformade for att underlétta kontrollerad applicering av clips och méjliggdr exakt férslutning runt malvavnaden. Click'aV® och
Click'aV Plus™ ligeringsklammor &r avsedda for vardpersonal som utbildats i kérl- och vévnadsligeringstekniker.

Click'aV® och Click'aV Plus™ ligeringsklammor kan 6ppnas med en specialdesignad klamavtagare

Sakerhetsinformation fér MRT:
MR Click'aV® och Click'aV Plus™ Ligaturklammor &r MR-sé&kra.
Click'aV® och Click'aV Plus™ Ligating Clips ar tillverkade av ett icke-absorberbart polymermaterial och anses vara MR-sékra. Det innebar att de inte utgér nagra kanda risker i alla MR-miljéer eftersom de &r icke-ledande,
icke-metalliska och icke-magnetiska foremal.
Instruktioner fér anvéandnin

1. Valj lamplig storlek pa kldmman och den kompatibla applikatorn.

2. Kontrollera att alla enheter ar kompatibla fére anvandning.

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

4. Greppa applikatorn runt bulten (p4 samma sétt som en blyertspenna greppas). For endoapplikatorer greppar du applikatorn runt skaftet. Detta grepp sékerstéller att apparatens kéaftar forblir helt dppna, vilket &r nédvandigt for
korrekt laddning av clipset.

5. Rikta in applikatorns kékar vertikalt och i sidled éver ett clip i patronen och for in produktens kékar i clipspatronens spar och se till att de &r vinkelrdta mot patronens yta. Felaktig positionering av kéftarna under laddning kan leda

till felaktig placering av clipsen i kéftarna, vilket kan leda till att clipsen inte kan stdngas ordentligt, att den spricker, deformeras eller faller ut ur applikatorn. For fram kéftarna tills det hérs ett klick. Anvand inte vald for att trycka pa
applikatorn. Applikatorn ska rora sig latt i och utanfor sparet. Om du anvénder éverdriven kraft for att skjuta pa applikatorn kan kldmman ga sonder.

6.  Ta bort applikatorn fran patronen. Det kan vara nddvandigt att halla i patronen for att kunna ta bort kldmman. Kontrollera att kidmman sitter ordentligt fast i kaftarna. Kldammans bossor ska sitta i skarorna pa applikatorns kaftar.
Om klamman inte sitter korrekt i kaftarna kan det leda till att kidmman inte kan stingas ordentligt, att den spricker, deformeras eller faller ur applikatorn.

7.  Skelettera den struktur som ska ligeras tillréckligt for att kldmmans lasmekanism ska kunna vara fri fran vévnaden och fér att undvika att kldmman trénger igenom vévnaden. Om spérren penetrerar vévnaden paverkar det
forslutningssakerheten och kan deformera eller till och med bryta av kidmman.

8. Om endoskopisk applikator anvénds, kldm pa applikatorhandtagen (men se till att inte lasa fast kidmman) och fér in applikatorbackarna och skaftet i kanylen. Hall kvar kompressionen pa applikatorhandtagen tills k&ftarna &r fria
fran kanylen. Detta foérfarande ar nédvéndigt eftersom kanylens innerdiameter i de flesta fall &r mindre an den yttre dimensionen pa de dppnade applieringsbackarna. Det kan ocksa vara nédvandigt att klamma pa applikatorns
handtag nér applikatorn dras ut ur kanylen. Om handtaget inte &r tillréckligt sammanpressat kan applikatorns kakar skrapa bort materialet fran kanylens insida och I6sa plastpartiklar kan falla ned i kroppens halrum.

9. Under appliceringen roterar du endoapplikatorskaftet sa att clipsets enskilda tand gar ned och kan ses uppifran och fran sidan samtidigt. Detta gor att anvandaren visuellt kan bekréfta inkapslingen av den struktur som ligeras. Vid
Oppen kirurgi rekommenderas ocksa att den enskilda tanden ar i nedatriktat lage.

10. Placera klamman runt den struktur som ar avsedd fér ligering pa ett satt som ger tydlig visualisering av lasmekanismen. Anvand lamplig kraft for att stdnga klamman helt tills den laser sig, och se till att den ar korrekt placerad. Om
du slépper trycket pa handtagen kommer applikatorbackarna att 6ppnas med en fjader.

11. Ta bort applikatorn fran operationsstéllet.

Kompatibilitet

Click'aV® och . . . . Storlek pa ligerad
Click'aV Plus™ Kompatibla Click'aV® clipsapplikatorer struktur i [mm

0301-04M20, 0301-04M27, 0301-04M27A70, 0301-04ME, 0301-04MEA20, 0301-04MEA45, 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, 2till7
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, 3till 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, 0301-04LEA45IB, 0301-04LEOMN, 0301-04LEOMNB, 0301-04LEOMNBX, 0301-04LEOMNX, 0301-04LXLUNE 51ill 13 ar
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, 7 till 16 ar
0301-04XLEOMNBX, 0301-04XLEOMNX, 0301-04LXLUNE
XXL 0301-04XXLEN, 0301-04XXLEBN, 0301-04XXL20 10 till 22
Storlek pa Click'aV® . . N -
och Click'aV Plus™ Kompatibla Click'aV® clipsborttagare for endokirurgi Kompatibla Click aV(?itr:lljl::siborttagare for 6ppen
clips 9
M 0301-R804MLLE, 0301-R804MLLEB, 0301-R804MLLEI, 0301-R804MLLEIB, 0301-R804MLLEHS, 0301-R804MLLEHSB
ML 0301-R804MLLE, 0301-R804MLLEB, 0301-R804MLLEI, 0301-R804MLLEIB, 0301-R804MLLEHS, 0301-R804MLLEHSB
1-R804MMLL
0301-R804MLLE, 0301-R804MLLEB, 0301-R804MLLEI, 0301-R804MLLEIB, 0301-R804MLLEHS, 0301-R804MLLEHSB, 0301-R804LXLE, 0301-R80
L 0301-R804LXLEB, 0301-R804LXLEI, 0301-R804LXLEIB, 0301-R804LXLEHS, 0301-R804LXLEHSB - mest
XL 0301-R804LXLE, 0301-R804LXLEB, 0301-R804LXLEI, 0301-R804LXLEIB, 0301-R804LXLEHS, 0301-R804LXLEHSB 0301-R804XL

Kompatibla med Grena Click'aV® och Click'aV Plus™ clips ar aven alla applikatorer for polymerclips fran andra tillverkare med samma typ och storlek pa lasmekanismen, forutsatt att clipsstorleken 6verensstammer med
applikatorstorleken. For basta resultat rekommenderas starkt att man anvénder Grena applikatorer som ar avsedda for Click'aV® och Click'aV Plus™ ligeringsklammor.

Varningar och ktighetsatgarder

1.  Alla kirurgiska och minimalt invasiva ingrepp far endast utféras av personer som har adekvat utbildning och ar vél fortrogna med dessa tekniker. Lés medicinsk litteratur om tekniker, komplikationer och faror innan du utfor ett
kirurgiskt ingrepp.

2. Kirurgiska instrument kan variera fran tillverkare till tillverkare. Nar kirurgiska instrument och tillbehor fran olika tillverkare anvéands tillsammans i ett ingrepp ska kompatibiliteten kontrolleras innan ingreppet paborjas. Om detta inte
gors kan det leda till att operationen inte kan utféras.

3. Click'aV® och Click'aV Plus™ ligeringsklammor ar endast kompatibla med Click'aV® ligeringsklammapplikatorer och &r inte kompatibla med LigaV® eller Vclip® klammapplikatorer. Se alltid till att ratt typ av Grena applikator har
valts innan proceduren paborjas. Om detta inte gors kan det leda till att operationen inte kan utforas.

4.  Grena rekommenderar ligering av njurartéren vid andra ingrepp an laparoskopisk nefrektomi med levande givare med mer &n ett clips pa patientsidan med en minsta distal manschett for njurartdren pa 2-3 mm bortom det distala
clipset. Om detta inte f6ljs kan klamman glida ur kérlet under ingreppet eller under den postoperativa perioden, vilket kan leda till massiv intern blédning.

5. For basta resultat med sliding-clip-teknik ska Click'aV® ligeringsklammor anvandas. Click'aV Plus ligeringskldmmor rekommenderas inte for denna teknik eftersom de ar utformade for ultimat stabilitet pa vavnaden, inte suturen.

6.  Kirurgen har det fulla ansvaret for att vélja ratt storlek pa clipset och maste avgdra hur manga clips som krévs for att uppna tillfredsstallande hemostas och forslutningssakerhet.

7.  Storlekarna pa de ligerade strukturerna for varje klippstorlek anges endast som allmén information. Se till att kidmmans storlek ar 1amplig for den struktur som ska ligeras. Klamman ska helt omsluta kérlet eller vavnadsstrukturen.
Véavnadspenetration av kldmmans las kan leda till att kidmman inte kan sténgas, dalig stangningsférmaga, att kidmman glider eller 5ppnas under ingreppet eller under den postoperativa perioden, vilket kan leda till intern blédning
beroende pa karlets storlek.

8.  Anvand inte klamman eller applikatorn som dissektionsinstrument. Applieringsverktygets spetsar kan orsaka vévnadsskada eller clipsen kan falla av applieringsverktyget.

9.  Klamman maste lasas for att sakerstalla korrekt ligering av kérlet eller vavnaden. Inspektera ligeringsstéllet efter applicering for att sakerstélla korrekt stangning av kidmman. Detta bor upprepas efter anvandning av andra kirurgiska

instrument i omedelbar anslutning till appliceringen.

10. L&amna en distal vavnadsmanschett ca 2-3 mm fran ligeringsklamman om vavnaden ska delas, dvs. anvéand inte sidan av klamman som klippguide. Om detta inte foljs kan klamman glida ut ur karlet under ingreppet eller under den
postoperativa perioden, vilket kan leda till blédning beroende pa karlets storlek.

11. Pressa inte applikatorn 6ver andra kirurgiska instrumenthaftklamrar, clips, gallstenar eller andra harda strukturer eftersom det kan leda till att clipset gar sénder.

12. Forsok inte att stinga kaftarna pa nagon vavnadsstruktur utan att en klamma ar ordentligt laddad i kaftarna. Om tomma kaftar stangs mot ett kérl eller en anatomisk struktur kan det leda till patientskador.

13. Anvand inte skadade applikatorer. Anvéndning av en skadad applikator kan leda till felaktig placering av ett clips och till att clipset faller av vavnaden. Nar applikatorn ar stangd ska kéftspetsarna vara direkt inriktade och inte
forskjutna. Kontrollera alltid att applikatorns kakar ar i linje fore anvandning. Om detta inte gors kan patienten skadas eftersom klamman kan deformeras kraftigt under stangningen, vilket gor att den inte kan lasas fast ordentligt.

14. Foljande faktorer har stor inverkan pa stéangningen av ett clips: applicerarens skick, den kraft som kirurgen anvénder for att sténga clipset, storleken pa den ligerade vavnaden och egenskaperna hos sjalva clipset.

15. Liksom vid alla andra ligeringstekniker maste man kontrollera ligeringsplatsen efter applicering av ett clips och se till att det sitter pa ratt plats.
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18.

Om ett endoskopiskt ingrepp utférs ska du alltid kontrollera att klamman sitter kvar i applieraren efter att applieraren och klamman forts in genom en kanyl.

Inspektera alltid platsen fér hemostas innan ingreppet avslutas. Blédningen kan kontrolleras med hjalp av ytterligare clips, elektrokauterisering eller kirurgiska suturer.

Click'aV® och Click'aV Plus™ ligeringsklammor kan 6ppnas med en specialdesignad klamavtagare. Det rekommenderas starkt att remover finns lattillgénglig under operationer som innefattar anvandning av Click'aV® och Click'aV
Plus™ ligaturklammor. Oppnade clips méaste kasseras och far inte aterappliceras &ven om det inte finns nagra synliga skador. Clip som éppnats med removern kan utveckla mikrosprickor och ett sadant clip kan ga sénder eller
glida av karlet och orsaka blédning.

Grena varken marknadsfor eller rekommenderar nagra specifika kirurgiska metoder. Kirurgisk teknik, typer och storlekar av vavnader och karl som ar lampliga for ligering med Click'aV® och Click'aV Plus™ ligeringskldmmor ar
kirurgens ansvar.

Kassera alla 6ppnade clipskassetter oavsett om alla clips har anvants eller inte, eftersom sterilitet och full funktion hos enheten inte kan garanteras om clips anvénds kort efter att férpackningen 6ppnats.

Det implanterade materialet &r en icke-absorberbar Acetal Polymer. Det material som anvands kréver inga kvantitativa begransningar av de clips som appliceras pa patienten...

Anvand omedelbart efter 6ppnandet eftersom forvaring av enheterna efter att forpackningen 6ppnats leder till att de kontamineras och skapar en risk for infektion hos patienten.

Var noga med att kassera produkten och férpackningen efter anvandning, liksom oanvénda men 6ppnade enheter i enlighet med sjukhusets avfallshanteringspraxis och lokala bestammelser, inklusive, men inte begransat till, de som
rér manniskors hélsa och sékerhet och miljén.

Denna produkt &r avsedd att anvéndas for en enda patient och ett enda ingrepp. Resterilisering, ateranvandning, upparbetning, modifiering kan leda till allvarliga konsekvenser med dédlig utgang for patienten.

Om nagot allvarligt tillbud har intréffat i samband med produkten ska det rapporteras till tillverkaren och den behdriga myndigheten i den medlemsstat dér anvandaren och/eller patienten ar etablerad.

Var forsiktig nér det finns risk for exponering for blod eller kroppsvétskor. Folj sjukhusets rutiner fér anvandning av skyddsklader och skyddsutrustning.
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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 sprék 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 pa det sprak 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 i den senaste versionen innan du anvénder enheten.
Anvénd alltid IFU i den senaste versionen.
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