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Nlcht venwenden, falls
Verpackung beschadigt

Do not use if package
damaged

Ne pas utiliser si
I'emballage est
endommage

Non usare se la

confezione e
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DE Minimaler Arbeitskanal Herstellungsdatum
GB Minirréuhrgn\:lveolrking Date of Manufacture
FR cCanal de travail minimum Date de fabrication
IT Minicr)gzgti(\:linale Data di fabbricazione
ES Canal de trabajo minimo Fecha de fabricacion
CN

PT Canal de Trabalho Minimo Data de fabrico
NL Minimaal werkkanaal Productiedatum
CZ Minimaini pracovni kanal Datum vyroby
SE Minsta arbetskanal Tillverkningsdatum
NO Minimums arbeidskanal Produksjonsdato
DK Min. arbejdskanal Dato forfremstilling
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Dieses Produkt enthalt keinen
naturlichen
Kautschuk-Latex

This product contains no natural
rubber latex

Ce produit ne contient pas de
latex de caoutchouc nature!

Questo prodotto non contiene
lattice di gomma naturale

Este producto no contiene latex
de caucho natural

Este produto nao contem latex de
borracha natural

Dit product bevat geen latex van
natuurlijk rubber

Tento vyrobek neobsahuje
prirodni latex

Den har produkten innehaller
inget naturligt gummilatex

Dette produktet er foruten
naturgummilateks

Dette produkt indeholder ikke
naturlig gummilatex

JaHHoe n3aenue He CoAepPXuT
HaTypa/bHbIii naTekc

ANonly

Vorsicht- nach
Gebrauch entsorgen

Caution, destroy it
after using

Attention, detruire
apres I'utilisation

Attenzione:
distruggerlo dopo
I'uso

Precaucion: eliminar
despues de usar

Atengao, destruir
apos utilizapao

Opgelet, vernietigen
na gebruik after using

Upozorneni: Po
pouziti zlikvidujte

Varning, destruera
efter anvandning

OBS, odelegges etter
bruk

Forsigtig -
bortskaffes efter brug

BHumaHune:
YTUIM3NpPOBaTb
nocne
NCMNONb30BaHUs

MP-coBMecTMOe  AnporeHHo
vaoenve

HetokcniHo
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Fingerschlitten

Fingerslide

Glissiere a doigts

Cursore

Asas deslizantes

Mecanismo "Fingerslide"

Schuifvoorziening

Prstovy posuvny oviadab

Fingerreglage

Fingersleide
Fingerglider
Cnaipgep
Quter Oraneler Working Lertgth
2.6 Mm 165 c™m
2.6 vm 230 c™m
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Griff

Handle

Poignee

Impugnatura

Mango

Pega

Handgreep

Rukojet

Handtag

Handtak

Greb
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60/1bLLOro Nanbla
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Abbildung 3/ Fig. 3/ Puc. 3

Cip Component

Fig.3

Abbildung 4/ Fig. 4/ Puc. 4

Abbildung 5/ Fig. 5/ Puc. 5

Abbildung 6 / Fig. 6 / Puc. 6
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Warnung! PNl
Nur zur einmallgen Verwendung geeignet. Nicht wiederverwenden, wiederaufbereiten Oder |
erneut sterjilsieren. Durch eine Wiederverwendung, Wiederaufbereitung Oder  erneute PV
Sterilisation kann die strukturelle Unversehrtheit des Instruments beeintrachtigt und/oder ein | 2
Versagen des Instruments verursacht werden, was zu Erkrankungen, Verletzungen Oder zum Tod )

des Patienten fuhren kann. Eine Wiederverwendung, Wiederaufbereitung Oder erneute Sterilisation

des Instruments erhoht ebenfalls das Kontaminationsrisiko bzw. verursacht Infektionen Oder eine | Ab
Kreuzinfektion. Hierzu gehort u. a. die Verbreitung von Infektionskrankheiten unter den Patienten. :
Die Kontamination des Instruments kann zu Verletzungen, Erkrankungen Oder zum Tod des
Patienten fuhren.

1. Verwendunaszweck

Das Hamostase-Clip-System dient zur I Al
. Endoskopischen Markierung,

. Hamostase bei:

Verletzungen des mukosalen und submukosalen Gewebes < 3 cm. ''D
Blutenden GeschwQren.

Polypen < 1,5 cm Durchmesser.

Divertikel im Dickdarm.

Luminalen Perforation < 20 mm, die konservativ behandelt werden kbnnen.

o O o o

2. Kontraindikationen

Folgende Kontraindikationen sind fur das Hamostase-Clip-System in der medizinischen Literatur

zu finden; tv
Verletzungen des mukosalen und submukosalen Gewebes > 3 cm.
Polypen > 1,5 cm Durchmesser.

Patienten in schlechtem Atigemeinzustand, die keine Endoskopie tolerieren. Lac
Patienten mit verengtem, oberen Verdauungstrakt, durch den kein Endoskop hindurch passt. Pac
Patienten mit ernsten Koagulationsstorungen und Blutungsneigung. Die

Patienten mit Allergien gegen das Instrument Oder die wahrend der Operation verwendeten
Medikamente.

Nach Diagnose ftir dieses Instrument ungeeignete Patienten.
Nicht kooperative Patienten oderderen Familien.

Fur die einzelnen endoskopischen Indikationen der Instrumente ist es letztich Aufgabe des
gualifizierten Anwenders, die Kontraindikationen und immanenten Risiken der tnstrumenten-
Anwendung gegen die Vorteile in der spezifischen medizinischen Situation abzuwagen.

3. Mogliche Komplikationen

Gewebeentzundungen, Perforationen, Blutungen Oder Schaden an der Schleimhaut des
Patienten.

Infektion, Sepsis usw.
Es kann bisher unbekannte Oder nicht beobachtete Komplikationen geben.

4. Warnunal

Gemali den gultigen Gesetzen und Verordnungen darf dieses Produkt nur von einem
geeigneten Facharzt verwendet werden.

Der Benutzer dieses Produktes sollte in dieser Untersuchungsdisziplin Erfahrung haben. Weiterhin 1
ist es wichtig, die Gebrauchsanleitung sorgfaltig zu lesen und zu befolgen. Eine Nichtbeachtung
kann ernste Verletzungen des Patienten und/oder des Benutzers zur Folge haben. Es ist
notwendig, diese Anieitung zu befolgen, ebenso wie Anweisungen in anderen
Gebrauchsanleitungen und krankenhausinternen Vorschriften zur Infektionsvermeidung,
Anwendung, Reinigung und Sterilisation. Mbgliche Verletzungen im Zusammenhang mit

RxOnly
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Dieses Produkt ist nur zur einmaligen Verwendung an einem Patienten bestimmt. Verwenden
Sie das Instument nicht noch einmal und verwenden Sie es nicht bei zwei Oder mehr
Patienten.

2* Hinweise

Beobachten Sie wahrend des Eingriffs stets das Endoskopbild. Stellen Sie sicher, dass das
Instrument auf dem Bild sichtbar ist und der Einsatz normal verlauft. Sollte der Clip sich vor
der Platzierung vom Endoskop Ibsen, so entfernen Sie ihn mit einer Fremdkbrperzange.

Bitte stellen Sie vor der Benutzung das freie Sichtfeld des Endoskops sicher.

Der Patient sollte nach einem solchen Eingriff erst nach Erlaubnis des Arztes Nahrung zu sich
nehmen. Unangemessene Ernahrung, erhbhter Druck beim Stuhlgang, Husten und andere
Aktivitaten mit hohem Bauchdruck kbnnten dazu fuhren, dass sich der Clip lost und erneut
Blutungen auftreten.

Begrenzte Studien deuten darauf hin, dass Verletzungen in der Speiserbhre und in der kleinen
Magenkurvatur schwierig mit einem Endoskop mit linearer Sicht zu behandein sein kbnnen.
Begrenzte Studien deuten darauf hin, dass die Behandlung von Varizen in der Speiserbhre
eine Clipapplikation und ein Sklerosemittel erfordern kann.

Begrenzte Studien deuten darauf hin, dass die Clipapplikation von verharteten Oder stark
fibrotischen Verletzungen zur Hamostase schwieriger sein kann.

Begrenzte Studien haben gezeigt, dass die Anzahl der fur eine Hamostase erforderlichen
Clips von der anatomischen Stelle, der Histologie, der Art der Verletzung sowie dem Zustand
und der Krankengeschichte des Patienten abhangen kbnnen. Vor dem Eingriff sollte im
Hinblick auf diese Faktoren eine ausreichend grofie Anzahl von Clips vorbereitetwerden.
Begrenzte Studien deuten darauf hin, dass die Hamostase-Clips durchschnittlich etwa 9,4
Tage am Platz verbleiben. Wenn die Clips sich schon innerhalb von 24 Stunden lbsen, so
kann es zu erneuten Blutungen kommen,

Begrenzte Studien deuten darauf hin, dass die Verwendung von Klammern bei bestehender
bakterieller Kontamination die Infektion potenzieren Oder verlangern kann.

IQ. Anwenduna

Entfernen Sie die gelbe SchutzhQlle vom distalen Ende.

Schieben Sie das Instrument vorsichtig in den Arbeitskanal und beachten Sie dabei, dass der
Clip (1) geschlossen ist.

Das Endoskop muss beim Einfuhren des Instruments so gerade wie mbglich gehalten werden.
Schieben Sie den Clip (1) durch den Arbeitskanal bis zur Eingriffsstelle vor,

Bewegen Sie den Fingerschlitten (2) nach vorne, um den Clip (1) zu bffnen.

Der Clip (1) kann durch Drehen des Griffs (3) im Uhrzeigersinn Oder entgegen des
Uhrzeigersinnes gedreht werden, bis die richtige Stelle erreichtwurde.

Schieben Sie das Instrument weiter vor, bis es mit der Eingriffsstelle in BerCihrung kommt.
Sobald Sie mit der Position des Clips (1) zufrieden sind, schlieBen Sie durch Zuruckziehen
des Fingerschlittens (2) den Clip (1) am Gewebe, bis ein fuhlbarer Widerstand zu spuren ist.
Die Position des Clips (1) kann vor der endgiiltigen Platzierung nochmals uberpruftwerden.
Falls sich der Clip (1) nicht an der richtigen Stelle befindet, kann er wieder gebffnet und neu
platziert werden.

Ziehen Sie den Fingerschlitten (2) nicht uber den fCihlbaren Widerstand zurQck, bis Sie den
Clip (1) tatsachlich platzieren mbchten, well Sie sonst den Clip (1) vielleicht nicht mehr bffnen
kbnnen. Sobald Sie ein Klicken hbren Oder spuren, kann der Clip (1) nicht mehr gebffnet
werden.

Zum Platzieren des Clips (1) ziehen Sie den Fingerschlitten (2) bis uber den fuhibaren
Widerstand hinaus. Wenn sich der Clip (1) Ibst, hbren Oder spuren Sie ein Klicken.

Schieben Sie den Fingerschlitten (2) nicht wieder nach vorne! Der Clip ist bereits platziert!
Ziehen Sie das Instrument langsam aus dem Arbeitskanal des Endoskops heraus.

Das Endoskop muss beim Herausziehen des Instruments so gerade wie mbglich gehalten

werden.

Nach erfoigtem Gebrauch muss das Instrument gemafi den entsprechenden gesetzlichen und
internen klinischen Vorschriften entsorgt werden.
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Warning !

For single use only. Do not reuse, reprocess or resterilize. Reuse, reprocessing or
resterilization may compromise the structural integrity of the device and/or lead to device failure
which, in turn, may result in patient injury, illness or death. Reuse, reprocessing or resterilization

may also create a risk of contamination of the device and/or cause patient infection or cross-
infection, including, but not limited to, the transmission of infectious disease(s) from one patient
to another. Contamination of the device may lead to injury, illness or death of the patient.
Caution: Federal law restricts this device to sale by or on the order of a physician.

1. Indications for Use
The Hemostasis Clip System is intended for the following use:
e« endoscopic marking.
* hemostasis for
o mucosal / sub-mucosal defects < 3 cm.
0 bleeding ulcers,
o polyps < 1.5 cm diameter,
o diverticula in the colon.
» closure of Gl tract luminal perforations <20 mm that can be treated conservatively.

2 Contraindications
The following contraindications can be found in the medical literature with regards to the

Hemostasis Clip System:
Mucosal/submucosal defects greater than 3 cm.
Polyps greater than 1.5 cm diameter.
The patient with poor general condition cannot tolerate endoscopy.
The patient has narrow upper digestive tract where endoscope cannot pass through.
The patient has serious coagulation disorders and hemorrhagic diseases.
The patient is allergic to the device and the drugs used in the operation.
The patient who is not suitable to use the product according to the diagnosis.
The patient or the families are uncooperative.

With regard to individual endoscopic indications for instrument application, the qualified user is
ultimately responsible to assess contraindications and immanent risks of instrument application vs.
its benefits for each specific medical situation.

3. Pontential Complications

« Inflammation of tissue, perforation, bleeding or mucosal damage for the patient;
. Infection, septicemia, etc;

¢ Complications which are not currently known or observed may be present.

Warning! Foxonly
In accordance with the laws and regulations, the product is intended for use by trained
professional doctor only.

The user of this equipment should be thoroughly trained in the applicable procedure. Furthermore,

failure to read and thoroughly understand the contents of this instruction manual may result in

serious injury to the patient and/or user. It is essential to follow the instructions enclosed, as well as

instructions found in other instruction manuals, infection control requirements and current hospital

protocols for usage, cleaning and sterilization. Possible injuries related to endoscopic procedures

may include perforation, electrical burns and shock, hemorrhage, infection, explosion, etc.

! Failure to follow these instructions may result in malfunction and/or damage of the instrument
or endoscope!

I Do not use this device for any purpose other than the stated indications.
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Attention!
A usage unigue. Ne pas reutiliser, retraiter ou resteriliser. La reutilisation, le retraitement ou
la resterilisation de ce dispositif risquentde compromettre l'integrite structurelle et/ou entraTner Ll
son dysfonctionnement, risquant de provoquer des blessures, des maladies ou le deces du
patient. De plus, une telle action risque d’entraTner la contamination du dispositif et/ou l'infection
croisee du patient, y compris la transmission de maladies infectieuses d’un patient a un autre.
Cette contamination peut causer des blessures, des maladies ou le deces du patient.
I . IVIQde d'emploi
Le Systeme de clip hemostatique est reserve aux usages suivants ;
. marquage endoscopique.
. hemostase pour
0 les defauts de la muqueuse ou sous-muqueuse < 3 cm. FP
0 ulceres hemorragiques.
0 polypes de diametre < 1,5 cm.
o diverticules du colon.
« fermeture de perforations du tractus gastro-intestinal < 20 mm en traitementconservateur. | Le
2. Contre-indications
Les contre-indications suivantes peuvent etre trouvees dans la litterature medicale relative aux
Systemes de clip hemostatique :
Defauts de la muqueuse ou sous-muqueuse de plus de 3 cm.
Polypes de plus d'1,5 cm de diametre. Iét?)i
Patients en mauvais etat de sante ne pouvant pas tolererl'endoscopie. soK
Patients au tractus digestif superieur etroit a travers lequel I'endoscope ne peut pas passer. vale

Patients presentant des troubles graves de la coagulation et des maladies hemorragiques.

Patients allergiques au dispositif et aux medicaments utilises au cours de loperation. L li
Patients diagnostiqgues comme non eligibles a I'utilisation du produit.

Patients ou families non cooperatifs.

Les indications endoscopiques individuelles dependant de cheque situation medicale specifique, |
est de la responsabilite finale du praticien d’evaluer le rapport benefices/risques de I'application du
dispositif en fonction de ces contre-indications.

3. ComDlications potentielles

. Inflammation des tissus, perforation, saignement ou endommagement des muqueuses chez le
patient;
. Infection, septicemie. etc ;

Des complications inconnues ou non observees a ce jour peuvent survenir.
i Attgnti<?n ronly
En conformite avec les lois et reglements, le produit est destine a etre utilise par un medecir
professionnel qualifie seulement.

L'utilisateur de ce produit doit etre correctement forme avant de proceder a lintervention en
question. D’autre part, si les instructions de ce manuel sont mal comprises ou ne sont pas
interpretees correctement, et done suivies correctement, ceci peut entramer des blessures graves

pour le patient et/ou l'utilisateur. Il est essentiel de suivre les instructions inherentes au dispositif el | u
a son utilisation, en particulier, les recommendations concernant le controle des infections et les
protocoles hospitallers en vigueur concernant [lutilisation du produit, son nettoyage et @ I Ce

sterilisation. Parmi les incidents les plus courants lors des procedures endoscopiques. on trouve
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S* Notes

Respectez toujours l'image endoscopique pendant le fonctionnement. Assurez-vous que le
dispositif est present sur limage et le fonctionnement est normal. Si l'agrafe tombe de
I'endoscope avant la sortie, sortez-le avec des pinces a corps etrangers.

Veuillez confirmer que le champ visuel de 'endoscope est clair avant utilisation.

Apres roperation, suivez les conseils du medecin de ne pas manger trop tot. Line mauvaise
alimentation, la defecation forcee, la toux et autres activite qui augmentent la pression
abdominale peuvent provoquer une force de chute sur l'agrafe suivie par des saighennents.
Des etudes limitees indiquent que les lesions situees dans Toesophage et dans la petite
courbure de lestonnac peuvent etre difficiles a traiter avec l'endoscope a visualisation par
avant.

Des etudes limitees indiquent que le traitement des varices oesophagiennes peut exiger
lecretage en combinaison avec un agent sclerosant.

Des etudes limitees indiquent que « clipping hard » ou des lesions « severely fibrotic » pour
realiser 'hnemostase peut etre plus difficile.

Des etudes limitees ont montre que le nombre de sequences requises pour I'hemostase peut
varier en fonction du site anatomique, I'histologie, le type de lesion et I'etat et I'historique du
patient. Une quantite d'agrafes suffisante doit etre preparee en tenant compte de tous ces
facteurs avant la procedure.

Des etudes limitees indiquent que des agrafes d’hemostase restent en place pour une
moyenne de 9,4 jours ; un resaignement peut se produire si les agrafes se detachent dans les
24 heures,

Des etudes limitees indiquent que I'utilisation d'agrafes en presence d'une contamination
bacterienne peut potentialiser ou prolonger l'infection.

Application

Retirer la pochette protectrice jaune de I'extremite distale.

Inserer prudemment le dispositif dans le canal operateur en s'assurant de la bonne fermeture
du clip (2).

I'endoscope doit rester aussi droit que possible lors de l'insertion de l'instrument.

Passer le dip (1) a travers le canal de I'endoscope jusqu'au site cible.

Ouvrir le clip (1) en poussant la glissiere a doigts (2) vers l'avant,

Il est possible de faire pivoter le clip (1) dans le sens horaire ou anti-horaire a l'aide de la
poignee (3) jusqu'a ce qu'il se trouve dans la bonne position.

Faire avancer l'instrumentjusqu'a ce qu'il soit en contact avec le site cible.

Une fois le clip bien positionne (1). fermer le clip (1) centre le tissu en retirant la glissiere a
doigts (2) jusqu'a ressentir une resistance tactile.

La position du clip (1) peut a present etre evaluee avant son deploiement.

Si le clip (1) nese trouve pas dans la position souhaitee, il (1) peut etre reouvert ¢
repositionne.

Ne pas continuer a retirer la glissiere a doigts (2) au-dela de la resistance tactile tant que le

deploiement du clip n'est pas realisable (1). Sinon, il pourra s'averer impossible de reouvrir le
clip (1). Si un « die » se fait entendre ou sentir, le clip (1) ne peut pas etre reouvert.

Pour deployer le clip (1), continuer a retirer laglissiere a doigts (2) au-dela du pointde
resistance tactile. Un « die » se fait entendre ou sentir lorsque le clip (1) sedetache.

Ne plus pousser sur la glissiere a doigts (2)! Le clip (1) est deja relache.

Retracter avec precaution l'instrument a travers I'endoscope.

L'endoscope doit rester aussi droit que possible lorsque vous retirez le dispositif.

Apres utilisation, mettre I'ensemble du dispositif au rebut conformement aux exigences legales
et aux protocoles de controle des infections en vigueur dans votre etablissement.
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Attenzione!

Monouso. Non rlutilizzare, non riprocessare o risterilizzare. I riutilizzo, il riprocessamento o la
risterilizzazione possono compromettere l'integrita strutturale del dispositivo e/o causarne |l
malfunzionamento, rischiando di provocare danno, maiattia o0 morte del paziente. Inoltre tale

azione puo creare rischio di contaminazione dello strumento che da luogo a infezioni incrociate del

paziente, compresa la trasmissione di malattie infettive da un paziente all’altro. La contaminazione
del dispositivo puo causare danno, maiattia o morte del paziente.

1. Campo di aPDlicazione
Il sistema emostatico a clip e pensato per l'utilizzo seguente:
e marcatura endoscopica;
e emostasi per
o difetti di mucose/sub-mucose < 3 cm;
o ulcere sanguinanti.
o polipi con diametro <1,5 cm;
o diverticoli nel colon;
e chiusura delle perforazioni luminal! del tratto GI <20 mm che possono essere trattate in modo
conservativo.

2 Controindicazioni
Le seguenti controindicazioni si possono trovare nella letteratura medica per quanto riguarda il

sistema emostatico a clip:

Difetti delle mucose/sub-mucose maggiori di 3 cm,

Polipi con diametro maggiore di 1,5 cm.

Il paziente in cattive condizioni generali non puo tollerare I'endoscopia.

Il paziente ha il tratto digestivo supehore stretto e I'endoscopio non puo passarcl.
Il paziente e affetto da gravi disturbi di coagulazione e malattie emorragiche.

Il paziente e allergico al dispositivo e ai farmaci utilizzati durante l'intervento,
Secondo la diagnosi, il paziente non e adatto a utilizzare il prodotto.

Il paziente o la famiglia sono poco collaborativi.

Per quanto riguarda le indicazioni endoscopiche individual! per limpiego dello strumento, e
responsabilita ultima dell’'utente qualificato valutare le controindicazioni e i rischi immanent! legati
alllimpiego dello strumento rispetto ai suoi benefici per ogni situazione medica specifica.

3 Potenziali complicazioni

¢« Inflammazione del tessuto, perforazione, sanguinamento o danneggiamento della mucosa del
paziente;

* infezione, setticemia, ecc.;

e Possono essere present! complicazioni che non sono attualmente conosciute o osservate.

RxOnly

In conformita alle leggi e ai regolamenti, il prodotto puo essere utilizzato soltanto da un medico con
formazione professionale.

Questo strumento deve essere utilizzato solo da personale speciaiizzato nella procedure
applicabile, Inoltre, la mancata lettura e plena comprensione dei contenuti di questo manuale di
istruzioni possono causare lesioni gravi al paziente e/o all’utente. E fondamentale seguire le
istruzioni incluse, oltre a quelle contenute negli altri manuaii d’istruzione, i requisiti sul controlio
delle infezioni e i protocolli ospedalieri in vigore relativi a uso, pulitura e sterilizzazione. Le lesioni
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. Note

Osservare sempre lI'immagine endoscopica durante l'operazione. Assicurarsi che il dispositive
sia presente neilimmagine e il funzionamento sia normale. Se la clip cade dall'lendoscopio
prima del rilascio, estrarla con pinze per corpi estranei.

Assicurarsi che il campo visivo dell'endoscopio sia chiaro prima deH'uso.

Dopo l'operazione, il paziente dovrebbe seguire il consiglio del medico e non mangiare troppo
presto. Una dieta errata, troppa forza nella defecazione, tosse e altre attivita che aumentano la
pressione addominale possono causare la caduta della clip e la successive emorragia.

Studi limitati evidenziano che le lesioni situate nell'esofago e nella curvatura minore dello
stomaco possono essere difficili da trattare con un endoscopio con visualizzazione lineare.
Studi limitati evidenziano che il trattamento delle varict esofagee pud richiedere l'applicazione
di clip in combinazione con un agente sderosante.

Studi limitati evidenziano che I'applicazione di clip su lesioni dure o estremamente fibrose per
ottenere I'emostasi puo rivelarsi piu difficoitosa.

Studi limitati hanno evidenziato che il numero di clip necessarie per I'emostasi puo variare a
seconda del sito anatomico, dell'istologia, del tipo di lesione e delle condizioni/delllanamnesi
del paziente. E consigliabite preparare un numero sufficiente di clip tenendo in considerazione
tutti quest! fattori prima di iniziare la procedura.

Studi limitati evidenziano che le clip emostatiche rimangono in posizione per una media di 9,4
giorni. Una nuova emorragia si puo verificare se le clip si staccano entro 24 ore.

Studi limitati evidenziano che I'uso delle clip in presenza di contaminazione batterica puo
aggravare o prolungare i'infezione.

10. Applicazione

Rimuovere il manicotto protettivo giallo dall'estremita distale.

Inserire con cautela il dispositive nel canale di lavoro assicurandosi che la fascetta (1) sia
chiusa.

L'endoscopio deve rimanere il piu diritto possibile durante lI'insehmento dello strumento.
Passare la clip (1) attraverso il canale dell'endoscopio verso l'area di destinazione.

Aprire la clip (1) spingendo il cursore (2) in avanti.

La clip (1) puo essere ruotata in senso orario o antiorario, ruotando l'impugnatura (3) fino alia
posizione corretta.

Far avanzare lo strumento fino a quando avviene il contatto con il sito di destinazione.
Quando si e soddisfatti del posizionamento della (1), chiudere la clip (1) contro il tessuto
tirando il cursore (2) indietro fino a quando si avverte una resistenzatattile.

La posizione della clip (1) puo ora essere valutata prima dello spiegamento.

Se laclip (1) non e in posizione desiderata, la clip (1) puo essere riaperta e riposizionata.

Non continuare a tirare indietro il cursore (2) oltre la resistenza tattile finche non si e pronti a

spiegare la clip (1), altrimenti si rischia di non essere in grado di riaprire la clip (1). Se si sente
0 si avverte un die, la clip (1) non puo essere riaperta.

Per distribuire la clip (1), continuare a tirare indietro il dito (2) oltre il punto di resistenza tattile.
Si sente o si avverte un die quando la clip (1) si stacca.

Non spingere in avanti il cursore (2)! La clip (1) e gia stata rilasciata.

Ritrarre con cautela lo strumento dall'lendoscopio.

L'endoscopio deve rimanere quanto piu diritto possibile quando il dispositivo viene ritratto.
Dopo l'utilizzo, smaltire l'intero strumento conformemente ai requisiti legal! e ai protocolli sul
controllo delle infezioni in vigore presso la propria struttura medica.
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iAtencion!
Producto de un solo uso. No lo reutilice, reacondicione o reesteriiice. La reutilizacion, el
reacondicionamiento o la reesterilizacion pueden poner en riesgo la integridad de la estructura
del dispositive y/o provocar fallos que, a su vez, pueden acarrear lesiones, enfermedades o la
muerte del paciente. La reutilizacion, el reacondicionamiento o la reesterilizacion tambien pueden
acarrear un riesgo de contaminacion del dispositive y/o causar una infeccion del paciente o una
infeccion cruzada, coTto por ejempio la transmision de una enfermedad infecciosa entre dos
pacientes. La contaminacion del dispositive puede provocar lesiones, enfermedades o la muerte
del paciente.

1 Indicaciones de uso
sistema de clip hemostatico esta destinado al siguiente uso:
Marcacion endoscopica.
Hemostasis en
0 lesiones en la mucosa/submucosa de < 3 cm,
o ulceras sangrantes,
0 polipos de < 1,5 cm de diametro,
o diverticulos del colon.

Cierre de perforaciones luminales en el tracto Gl de < 20 mm que pueden tratarse de forma
conservadora.

2. ContraindLcaciones

En las publicaciones medicas se han encontrado las siguientes contraindicaciones en relacion con
el sistema de clip hemostatico:

Lesiones en la mucosa/submucosa de mas de 3 cm.

Polipos con un diametro de mas de 1,5 cm.

El paciente presents un mal estado general y no tolera laendoscopia.

El paciente tiene un tracto digestivo superior estrecho por donde no puede pasar el
endoscopio,

El paciente presents graves anomalias de coagulacion y trastornos hemorragicos.
El paciente es alergico al dispositive y los farmacos utiiizados en la operacion.

El producto no esta indicado para el paciente segun el diagnostico.

El paciente o las familias no cooperan.

En relacion con las indicaciones endoscopicas concretas para el uso del instrumento, el usuario
cualificado es en ultima instancia responsable de valorar las contraindicaciones y los riesgos
inherentes al uso del instrumento en comparacion con los beneficios en cada caso medico.

3. Posibles complicaciones
. Inflamacion de tejidos, perforacion, sangrado o daho en la mucosa del paciente;
. Infeccion, septicemia, etc;
. Pueden tener lugar complicaciones actualmente desconocidas o no observadas.

RxOnly

De conformidad con las leyes y normativas, el producto debe ser utilizado exclusivamente pr
profesionales medicos cualificados.

La persona que utilice este instrumento debe poseer un profundo conocimiento del procedimiento
quirurgico aplicable. Asimismo, no leer y comprender totalmente el contenido de este manual ¢
instrucciones puede acarrear lesiones graves al paciente y/o al usuario. Es de vital importancie
seguir las instrucciones que contiene, asi coTo las instrucciones de otros manuales &
instrucciones, las medidas para el control de infecciones y los protocolos vigentes en el hospita
en materia de uso, limpieza y estehlizacion. Las lesiones relacionadas con los procedimientos
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endoscopicos pueden incluir, entre otras, perforacion, quemaduras electricas y choque electrico,

hemorragia. infeccion o explosion.

I Si no se siguen estas instrucciones, es posible que el instrumento o el endoscopio resulten
danados y/o no funcionen bien.

I No utilice este dispositivo con un proposito distinto al indicado.

| Para poder utilizar este instrumento, debe ser posible realizar una cirugia abierta en caso de
emergencia si el clip no se puede desacoplar del instrumento o si se produce alguna otra
circunstancia inesperada.

I La capacidad hemostasica del clip es limitada, por lo que puede que no sea posible detener la
hemorragia con el clip, dependiendo de las caracteristicas de esta. Por eso prepare mas de
un dispositivo hemostatico. Asegurese de elegir el dispositivo hemostatico mas apropiado
para las distintas situaciones de hemorragia. Es posible utilizar algunos dispositivos
conjuntamente para obtener mejores resultados.

I Dependiendo de las caracteristicas del lugar en el que se produce la hemorragia. puede que
vuelvan a producirse nuevos sangrados donde se coloca el clip. Cuando sea pertinente,
examine al paciente para comprobar si se ha vuelto a producir una hemorragia despues de la
operacion.

I Los clips estan hechos de acero inoxidable, por lo que no deben utilizarse en pacientes con
una alergia grave a los metales. De lo contrario, es posible que se produzcan signos de
alergia. Este dispositivo no contiene latex.

L iAWnciaal

« El paciente ha de ser informado y debe expresar su aprobacion de los detalles de la
operacion y todos los posibles riesgos y complicaciones, que pueden causar lesiones,
enfermedades o la muerte del paciente.

¢ No utilice este instrumento si la hemostasia no se puede confirmar visualmente observando el
campo visual del endoscopio despues de la aplicacion.

6. AlmacenamientQ

Conserve el dispositivo en un lugar frio, oscuro y seco, y no exponga el envase a disolventes
organicos, radiacion ionizante ni radiacion ultravioleta. La esterilizacion es efectiva durante
3 ahos.

7. Instrucciones generales de seauridad

« Llevar ropa de proteccion (p. ej. guantes, gafas de seguridad, batas, etc.) le ayudara a evitar
los riesgos de contaminacion cruzada y de lesiones.

« No utilice el instrumento si no funciona correctamente. Si el instrumento presenta algun
defecto fisico, sustituyalo por uno nuevo y/o que funcione correctamente.

* Verifigue el diametro del canal de trabajo del endoscopio antes de introducir el instrumento.
Para asegurarse de que el instrumento encaja correctamente. el diametro del canal de trabajo
del endoscopio debe ser, coto minimo, 0,2 mm mas grande que el diametro externo del
instrumento.

I jNo utilice nunca productos que no cumplan los requisitos tecnicos!

« No fuerce el instrumento para que avance a lo largo del canal de trabajo del endoscopio. Esto
podrla ocasionar dahos en el instrumento y/o en el endoscopio.

¢ No modifique el instrumento o los componentes descritos en este manual bajo ninguna
circunstancia.

8 Revision v comprobacion

 Registre cualquier daho o sello abierto del envase.

* Los defectos o los sellos abiertos pueden comprometer la esterilizacion por lo que, si los
detecta, debera desechar y sustituir el instrumento.

e Compruebe la fecha de esterilizacion.

* Nunca utilice productos cuya fecha de esterilizacion no sea valida.

* Revise el instrumento antes de cada uso.
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Advertencial
Destina-se a uma unica utilizagao. Nao reutilizar, reprocessar ou reesterilizar. A reutilizagao,
O reprocessamento ou a reesteritizagao podem comprometer a integridade estrutural do
dispositivo e/ou levar a fatha do dispositive o que, por sua vez, pode provocar ferimentos,
doengas ou morte ao doente. A reutilizagao, o reprocessamento ou a reesterilizagao tambem
podem criar urn risco de contaminagao do dispositivo e/ou provocar infegoes ou infegoes
cruzadas no doente, incluindo mas nao so. a transmissao de doengas infeciosas de urn doente
para outro. A contaminagao do dispositivo pode provocar ferimentos, doengas ou mode ao
doente.¥

I.Finalidade deaplicacao

0 Sistema de Clip para Hemostase destina-se a seguinte utilizagao:

e« marcagao endoscopica.

« hemostase para
o defeitos na mucosa/sub-mucosa < 3 cm.

I 0 ulceras hemorragicas.
0 polipos < 1,5 cm de diametro.
o diverticulo no colon.
3y- + fecho de perfuragoes luminais no trato gastrointestinal < 20 mm que podem ser tratadas de

forma conservadora.

2. Contra-indicacQ”"
Podem ser encontradas as seguintes contra-indicagoes na literature medica relativamente ao

sistema de clip para hemostase;
Defeitos na mucosa/sub-mucosa superiores a 3 cm.
Polipos com mais de 1,5 cm de diametro.
O paciente com um estado geral debilitado nao e capaz de tolerar a endoscopia.
O paciente apresenta estreitamento do trato digestivo superior atraves do qual o endoscopio
nao passa.
O paciente sofre de disturbios graves da coagulagao e doengas hemorragicas.
O paciente e alergico ao dispositivo e aos farmacos utilizados na operagao.
O paciente que nao se adapta a utilizagao do produto de acordo com odiagnostico.
O paciente ou a sua famllia nao colabora.

Em relagao as indicagoes endoscopicas individuais para a aplicagao do instrumento, o utilizador
gualificado e responsavel pela avaliagao das contra-indicagoes e riscos imanentes da aplicagao
do instrumento versus as suas vantagens para cada caso medico especifico.

3 Potenciais Complicacoes

 Inflamagao de tecido, perfuragao, hemorragia ou lesoes na mucosa para o paciente;
. Infegao, septicemia, eftc;

e Podem ocorrer complicagoes que nao sao atualmente conhecidas ou observadas.

RxOnly

De acordo com as leis e os regulamentos, o produto destina-se a ser utilizado exclusivamente por
medicos qualiificados.

0 utilizador deste equipamento deve receber formagao intensiva no procedimento aplicavel. Alem
disso, se este manual de instrugoes nao for lido e compreendido na Integra, podera dar origem a
ferimentos graves no doente e/ou utilizador. E essencial seguir as instrugoes anexas, bem coTo
as instrugoes constantes em outros manuais de instrugoes, os requisitos de controlo de infegoes e
0os protocolos hospitalares em vigor relativamente a utilizagao, limpeza e esterilizagao. Os
possiveis ferimentos relacionados com procedimentos endoscopicos podem incluir a perfuragao,
gueimaduras e choques eletricos, hemorragia, infegao, explosao, etc.
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I O nao segulmento destas instrugoes pode dar origem a avaria e/ou danos no instrumento ou

endoscopio.

Nao utilize este dispositivo para qualquer outra finalidade diferente das indicadas

I A operagao deste instrumento baseia-se no pressuposto de que a cirurgia aberta & possivel
coTo medida de emergencia se o clip nao puder ser separado do instrumento ou se ocorrer
gualquer outra circunstancia inesperada.

I Podera ser impossivel parar de sangrar, dependendo do quadro hemorragico porque o

desempenho do clip para hemostase e limitado. Prepare mais do que urn dispositivo para

hemostase. Selecione o dispositivo hemostatico mais adequado aos diferentes quadros

hemorragicos. Alguns dispositivos podem ser utilizados em conjunto para se obter urn melhof

resultado.

Pode voltar a ocorrer sangramento no local de corte, dependendo da condigao local. Observe

0 paciente quanto a possibilidade de reocorrencia de sangramento apos a operagao

conforme apropriado.

I Uma vez que os clips sao feitos de ago inoxidavel, nao os utilize num paciente que tenha
alergia severe a metais. Caso contrario, podem ocorrer sintomas alergicos. Este dispositivo
nao contem latex.

SxQuidadgl,

0 paciente deve ser informado e expressar a sua aceitagao quanto aos detalhes da operagao
e todos os riscos e complicagoes potenciais que podem provocar lesoes, doengas ou morte
aos pacientes.

Nao utilize este Instrumento se nao for possivel verificar a hemostase visualmente dentro do
campo de visao endoscopico apos a aplicagao.

6. Armazenaaem
Guarde o dispositivo num local fresco, escuro e seco, e nao exponha a embalagem a solventes
organicos, radiagao ionizante ou radiagao ultravioleta. A esterilizagao e valida por 3 anos.

ISL

7. Instrucoes Gerais de Seauranca

. uso de vestuario de protegao (por ex. luvas. protegao ocular, fatos, etc.) ira auxiliar ma

protegao contra o risco de contaminagao cruzada e de ferimentos.

Nao utilize urn instrumento se este nao funcionar corretamente. Se o dispositivo apresenta:

gualquer defeito fisico, substitua o instrumento por um novo e/ou operacional.

Verifigue o diametro do canal de trabalho do endoscopio antes de introduzir o instrumento nc

endoscopio. Para assegurar o encaixe correto do instrumento, o diametro do canal de

trabalho do endoscopio deve ser no minimo “0,2 mm” superior ao diametro exterior dc

instrumento.

Nunca utilize produtos que nao estejam em conformidade com as especificagoes tecnicas!

Nao force a entrada de um instrumento no canal de trabalho do endoscopio. Isto pode causai

danos no endoscopio e/ou instrumento. I N

. Nao faga, em nenhuma circunstancia, quaisquer modificagoes no instrumento ou nos
componentes descritos neste manual.

8. Inspecaoe Testes

e Tenha atengao a danos/selagem aberta da embalagem.

Se forem detetados danos ou selagem aberta, a esterilizagao pode ficar comprometida et

instrumento deve ser eliminado e substituido.

« Verifigue a data da esterilizagao.

. Nunca use produtos com data de esterilizagao fora da validade.

« Verifigue o instrumento antes de cada utilizagao.

Caso ocorram quaisquer irregularidades, elimine o instrumento e substitua-o por um novo.

I A utilizagao de um instrumento danificado com anomalias fisicas ou funcionais pode provoca
danos no endoscopio, lesoes no doente e/ou utilizador.

I O produto destina-se a uma unica utilizagao e apenas a um paciente. Nao reutilize c
dispositivo, nem o partiihe por dois ou mais pacientes.
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9. Notas

Durante a operagao, observe sempre a imagem endoscopica. Certifique-se de que o
dispositive esta presente na imagem e que a operagao e normal. Se o clip cair do endoscopic
antes da libertagao, retire-o com forceps para corpos estranhos.

Certifigue-se de que o campo visual do endoscopic esta claro antes da utilizagao.

Apos a operagao, siga o conselho do medico para nao comer alimentos muito cedo. Dieta
inadequada, defecagao forgada, tosse e outras atividades que aumentam a pressao
abdominal resultarao na queda forgada do clip e sangramento subsequente.

Estudos limitados indicam que as lesoes localizadas no esofago e na curvatura menor do
estomago podem ser dificeis de tratar com o endoscopic de visualizagao linear.

Estudos limitados indicam que o tratamento de varizes esofagicas pode exigir cortes em
combinagao com urn agente esclerosante.

Estudos limitados indicam que o corte de lesoes duras ou severamente fibroticas para atingir
a hemostase pode ser mais dificil.

Estudos limitados demonstraram que o nCimero de clips necessaries para a hemostase pode
variar dependendo do local anatomico, da histologia, do tipo de lesao e do estado e historial
do paciente. Deve ser preparada uma quantidade suficiente de clips tendo em consideragao
todos estes fatores antes do procedimento,

Estudos limitados indicam que os clips para hemostase permanecem no devido lugar durante
uma media de 9,4 dias; pode voltar a ocorrer sangramento se os clips se separarem num
prazo de 24 horas.

Estudos limitados indicam que a utilizagao de clips na presenga de contaminagao bacteriana
pode potencializar ou prolongar a infegao.

Remova a manga protetora amarela da extremidade distal.

Insira cuidadosamente o dispositive no canal de trabalho, certificando-se de que o clip (1) &
fechado.

O endoscopic deve permanecer o mais direito possivel ao inserir o instrumento.

Passe O clip (1) pelo canal do endoscopic em diregao do local alvo.

Abra O clip (1) empurrando o mecanismo "fingerslide" (2) para afrente.

O clip (1) pode ser rodado para a direita ou para a esquerda girando a pega (3) ate alcangar a
posigao correta.

Faga avangar o instrumento ate ocorrer o contacto com o local alvo.

Quando estiver satisfeito com o posicionamento do clip (1), feche o clip (1) contra o tecido
empurrando o mecanismo "fingerslide" (2) para tras ate sentir resistencia tactil.

A posigao do clip (1) pode agora ser avaliada antes de serimplantado.

Se 0 clip (1) nao se encontrar na posigao desejada, o clip (1) pode ser reaberto e
reposicionado.

Nao continue a empurrar para tras o mecanismo "fingerslide" (2) para alem da resistencia

tactii ate estar preparado para implantar o clip (1), caso contraho, podera nao conseguir
reabhr o clip (1). Se ouvir ou sentir urn clique, o clip (1) nao pode ser reaberto.

Para implantar o clip (1), continue a empurrar para tras o0 mecanismo "fingerslide" (2) para
alem do ponto da resistencia tactil. Ira ouvir ou sentir urn clique quando o clip (1) sesolta.

Nao volte a empurrar para a frente o mecanismo "fingerslide” (2)! O clip (1) ja esta solto.
Retraia com cuidado o instrumento do endoscopic.

O endoscopic deve permanecer o mais direito possivel ao retirar o dispositive.

Apos a utilizagao, elimine o instrumento complete de acordo com o0s requisites legais e 0s
protocolos de controlo de infegoes da sua instituigao.
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Waarschuwina!
Uitsiuitend voor eenmalig gebruik. Niet hergebruiken, opnieuw behandelen of opnieuw
steriliseren. Wanneer u dit toestel hergebruikt, opnieuw behandelt of opnieuw steriliseert, kan de
structurele integriteit ervan aangetast worden en/of kan het toeste! defect raken, wat kan leiden tot
verwonding, ziekte of zelfs dood van de patient. Het hergebruik, een nieuwe behandeling of
sterilisatie van het toestel kan eveneens een besmettingsrisico veroorzaken en/of de patient
besmetten of kruisbesmetten, met inbegrip van, maar niet beperkt tot de overdracht van
besmettelijke ziekten van de ene patient op de andere. Een aangetast toestel kan verwondingen,
ziekten of zelfs de dood van een patient tot gevolg hebben.

1. Bedoeld gebruik
Het hemostase-clipsysteem is bestemd voor het volgende:
e Endoscopische markering.
* Hemostase voor
0 Mucosale / submucosale defecten < 3 cm.
0o Bloedende zweren.
o Poliepen < 1,5 cm diameter
o Colondivertikels.
e Sluiting van luminale perforaties <20 mm in het maag-darmkanaal die conservatief kunnen
worden behandeld.

2 Contra-indicaties
De volgende contra-indicaties kunnen in de medische literatuur teruggevonden worden met
betrekking tot het hemostase-clipsysteem:
Mucosale/submucosale defecten groter dan 3 cm.
Poliepen met een diameter groter dan 1,5 cm.
De algemene slechte conditie van de patient laat geen endoscopie toe.
De patient heeft een smal bovenste spijsverteringskanaal waar geen endoscoop door kan.
De patient heeft ernstige coagulatieproblemen en bloedingsziekte.
De patient is allergisch voor het apparaat en de gebruikte geneesmiddelen.
De patient is niet geschikt om het product te gebruiken volgens de diagnose.
De patient of de families zijn onbereidwillig.

W at betreft de individuele endoscopische indicaties voor de toepassing van het instrument, is de
bevoegde gebruiker verantwoordelijk om de contra-indicaties en bijbehorende risico's van d
toepassing van het instrument af te wegen tegen de voordelen ervan in elke specifieke medische
situatie.

w

. IVloaeliike complicaties
Inflammatie van weefsel, perforatie, bloeding of mucosaal letsel voor de patient;
Infectie, septikemie, etc.
Complicaties die momenteel niet gekend of geobserveerd zijn.

RxOnly!
4. Waarschuwina!

In overeenstemming met de wet- en regelgeving is het product uitsiuitend bestemd voor gebruik
door een opgeleide professionele arts.

De gebruiker van deze uitrusting moet grondig opgeleid zijn in de toepasbare procedure
Bovendien kan het niet lezen en niet grondig begrijpen van de inhoud van deze handleidins
resulteren in ernstige verwondingen bij de patient en/of gebruiker. Het is van essentieel belang oir
de ingesloten instructies na te leven, alsook de instructies in andere handleidingen, vereister
inzake infectiecontrole en gebruikelike ziekenhuisprotocollen voor gebruik, reiniging er
ontsmetting. Mogelijke letsels ten gevolge van endoscopische procedures omvatten perforatie
elektrische brandwonden en schokken, bloeding, infectie, explosie, enz.
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I Het niet naleven van deze instructies kan resulteren in een defect en/of beschadiging van het
instrument of de endoscoop.

I Gebruik het apparaat niet voor andere doeleinden dan de vermelde indicaties.

I De bediening van dit instrument is gebaseerd op de verondersteling dat een open
chirurgische ingreep als noodmaatregel mogelijk is als de clip niet los kan worden gemaakt
van het instrument of als er andere onverwachte omstandigheden optreden.

I Het kan onmogelijk zijn het bloeden te stoppen afhankelijk van de bloeding, omdat clipping bij
hemostase beperkt is. Bereid meer dan een apparaat voor hemostase voor. Kies het meest
geschikte apparaat voor hemostase voor verschillende soorten bloedingen. Sommige
apparaten kunnen samen worden gebruikt voor een beter resultaat.

I Afhankelijk van de staat van de plaats van de clipping, kan het op die plaats opnieuw
beginnen bloeden. Controleer indien nodig of de patient na de ingreep opnieuw bloedt.

I Aangezien de clips worden gemaakt van roestvrij staal, mogen ze niet worden gebruikt bij een
patient die ernstig allergisch is voor metalen. Anders kunnen er allergische symptomen
optreden. Dit apparaat bevatgeen latex.

5 Voorzichtiaheid!

« De patient dient op de hoogte te worden gebracht van en zijn/haar toestemming te geven voor
de bijzonderheden van de operatie en alle mogelijke risico’s en complicaties die kunnen leiden
tot letsels, ziekte of overlijden van de patient.

Gebruik dit instrument niet wanneer hemostase na de toepassing niet visueel kan worden
gecontroleerd binnen het endoscopische visuele veld.

6. Bewaring

Bewaar het apparaat op een koele, donkere en droge plaats en stel de verpakking niet bloot aan
organische opiosmiddelen, ioniserende straling of ultraviolette straling. De sterilisatie is 3 jaar
geldig.

7. Alaemene veiligheidsinstructies

e« Het dragen van beschermende kieding {bijv, handschoenen, oogbescherming,
operatieschorten, enz.) zal bijdragen tot de bescherming tegen het risico op kruisbesmetting
en letsels.

 Gebruik een instrument niet wanneer het niet degelijk werkt, Vervang het instrument door een
nieuw en/of werkend instrument wanneer het toestel enige fysieke defecten vertoont.

e Controleer de diameter van het werkkanaal van de endoscoop vooraleer het instrument in de
endoscoop in te brengen. Om zeker te zijn dat het instrument goed past, moet de diameter
van het werkkanaal van de endoscoop minstens "0,2 mm" groter zijn dan de buitendiameter
van het instrument.

I Gebruik nooit producten die niet in overeenstemming zijn met de technische specificaties!

e Gebruik nooit kracht om een instrument in het werkingskanaal van de endoscoop te dwingen.
Dit zou kunnen resulteren in schade aan de endoscoop en/of aan hetinstrument.

« Probeer nooit wijzigingen aan te brengen aan het instrument of de onderdelen ervan die
omschreven worden in deze handleiding.

8 Inspecteren entesten

« Controleer de verpakking op beschadiging/open verzegeling.

 Indien u schade of een open verzegeling waarneemt, is het mogelijk dat het instrument niet
meer steriel is en dient dit verwijderd en vervangen te worden.

e Controleer de datum van de sterilisatie.

e Gebruik nooit producten met een ongeldige sterilisatiedatum.

e« Controleer het instrument voor ieder gebruik.

I Gooi het instrument weg en vervang het door een nieuw instrument wanneer er enige
onregelmatigheden zouden optreden.

I Het gebruik van een beschadigd instrument met fysieke of functionele storingen kan resulteren
in schade aan de endoscoop of verwonding aan de patient en/of gebruiker.
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Pouze pro jednorazove pouziti. Nepouzivejte opakovane, nepodrobujte znovu pfiprave
k pouziti ani resterilizaci. Opakovane pouziti, opetovna pfiprava k pouziti nebo resterilizace
mohou poskodit strukturaini integritu zafizeni anebo zpusobit selhani zarizeni, coz mCize vest
K poraneni, onemocneni ci smrti pacienta. Opakovane pouziti, opetovna priprava kK pouziti nebo
resterilizace mohou byt pficinou nebezpeci kontaminace zarizeni a/nebo infekce pacienta ci
zkfizene infekce a mimo jine i pfenosu infekcnich onemocneni zjednoho pacienta na druheho,
Kontaminace zarizeni muze mit za nasledek poraneni, onemocneni nebo smrt pacienta.

1. Ucel pouziti e,

Hemostaticky svorkovaci system je urcen K nasledujicimu pouziti.

» endoskopicke znaceni;

* hemostaza pfi

0 sliznicnich a podsliznicnich defektech < 3 cm;

o krvacejici vfedy;

0 polypy O prumeru <1,5 cm;

o divertikly v tiustem stfeve;

uzavfeni perforaci lumina gastrointestinalniho traktu < 20 mm, u nichz je indikovano
konzervativni osetfeni.

2 Kontraindikace ., .U i u
Vlekafske literature jsou uvadeny nasledujici kontraindikace pouziti hemostatickeho svorkovacino
systemu;

sliznicni a podsliznicni defekty vetsi nez 3 cm;

polypy O prumeru vetsim nez < 1,5 cm;

pacientve spatnem celkovem stavu, ktery nesnese endoskopii;

pacient s uzkou horni cast! zazivaciho traktu, kudy neprojde endoskop;

pacient se zavaznou poruchou koagulace ci hemoragickou diatezou,

pacientje alergicky na zarizeni a leky pouzite behem zakroku;

podle diagnozy pacient neni vhodny pro pouziti pfipravku;

pacient nebo jeho rodina nespolupracuji.

Vzhledem k individualnim endoskopickym indikacim k pouziti nastroje nese kvalifikovany uzivatel
konecnou zodpovednost za vyhodnoceni kontraindikaci a rizik neoddelitelne spojenych s jeho
pouzitim a jejich porovnani s pfinosyjeho pouziti v konkretni medicinske situaci.

3 Mozne komolikace

« Zanet tkane, perforace, krvaceni nebo poskozeni sliznice pacienta;

« infekce, septikemie atd.;

e muze dojit ke komplikacim, ktere nyni nejsou znamy nebo nebyly pozorovany.

RxOnly

V souladu se zakonem a predpisy mohou vyrobek pouzivat pouze vyskoleni lekafi.

Uzivatel tohoto zarizeni musi byt dukladne zaskolen do pfislusneho postupu. Pokud se uzivatel
neseznami s obsahem tohoto navodu k pouziti a dukladne mu neporozumi, muze dojit K vaznemu
poraneni pacienta a/nebo uzivatele. Pfi pouzivani, ciSteni a sterilizaci tohoto zafizeni je nezbytne
postupovat podle zde uvedenych pokynu i podle pokynu uvedenych v jinych pfiruckach s pokyny,
V souladu s pozadavky postupu na ochranu pfed infekci a s aktualnimi protokoly zdravotnickeho
zafizeni. Mezi mozna poraneni souvisejici s endoskopickymi zakroky mohou patfit perforace,
popaleni nebo zasazeni elektrickym proudem, krvaceni, infekce, exploze adalsi.
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Poznamkv
Behem operace vzdy sledujte endoskopicke zobrazeni. Dbejte na to, aby pouzivane zanzeni
bylo V zobrazovanem poli a aby operace probihala normalne. Pokud svorky z endoskopu
spadnou jeMe pfed uvolnenim, vytahneteje pomoci klesti na cizi telesa.
Pfed pouzitim dbejte na to, aby vizualni pole endoskopu bylo ciste.
Po operaci se fid'te radou lekafe a nejezte pfilis brzy. Nespravne stravovani. nucene
vymesovani, kasel nebo jine cinnosti jsou pncinou zvyseni tiaku v bfisnf dutine a povedou K
uvolneni svorky a naslednemu krvaceni.
Omezeny pocet studii doklada, ze leze umistene v jicnu a male kurvatufe zaiudku mohou byt
obtizne lecitelne endoskopem s linearni optikou.
Omezeny pocet studii doklada, ze lecba jicnovych varixu mCize vyzadovat zasvorkovani
kombinovane se sklerotizujicim agens.
Omezeny pocet studii doklada, ze zasvorkovani tvrdych nebo fibrotickych lezi s cilem
dosahnout hemostazy, muze byt obtiznejsi.
Omezeny pocet studii ukazal, ze pocet svorek nutnych pro zastaveni krvaceni se muze lisit v
zavislosti na anatomii daneho mista, histologii, typu leze, aktualnimu stavu a anamneze
pacienta. Pfed zahajenim operace byste si meli s pfihlednutim ke vsem vyse uvedenym
faktorum pfipravit dostatecny pocet svorek.
Omezeny pocet studii doklada, ze hemostaticke svorky zustavaji na miste v prumeru 9,4 dne;
kK opakovanemu krvaceni muze dojit tehdy, pokud svorky odstranite do 24 hodin.
Omezeny pocet studii doklada, ze pouzivani svorek v pfitomnosti bakterialni nakazy muze
infekcni stav zhorsit nebo prodlouzit.

10 Pouziti

Sejmete ziuty ochranny kryt z distalniho konce.

Opatrne zasunte zafizeni do pracovniho kanalu; ujistete se, ze je svorka (1) zavfena,
Endoskop musi pfi zavadeni pfistroje zustat pokud mozno narovnany.

Protahnete svorku (1) kanalem endoskopu Kk cilovemu mistu.

Otevfete svorku (1) posunutim prstoveho posuvneho oviadace (2) smerem vpfed.
Svorku (1) Ize otocit po smeru hodinovych rucicek nebo proti smeru hodinovych rucicek
otacenim rukojeti (3), dokud neni dosazeno spravne pozice.

Posunujte pfistroj smerem vpfed, dokud nedosahnete kontaktu s cilovym mistem.

Az budete spokojeni s umistenim svorky (1), uzavfete svorku na tkani (1) zatazenim prstovy
posuvny oviadac (2) smerem zpet, dokud nepocitite hmatovy odpor,

Nyni Ize vyhodnotit polohu svorky (1) pfed zalozenim.
Pokud svorka (1) neni v pozadovane pozici (1), Ize ji znovu otevfit a pfemistit.

Nesnazte se dale posunovat prstovy posuvny oviadac (2) zpet, pokud pocitite hmatovy odpor
(1), dokud nebudete pfipraveni zalozit svorku, protoze byste ji nemuseli byt schopni znovu
otevfit (1). Pokud pocitite nebo usiysite cvaknuti, svorku (1) nelze znovu otevfit.

Aby doslo k zalozeni svorky (1), dale posunujte prstovy posuvny oviadac (2) za bod, kde jste
pocitili hmatovy odpor. Pocitite nebo usiysite cvaknuti, az se svorka (1) odpoji.

Pote jiz neposunujte prstovy posuvny oviadac vpfed (2)! Svorka (1) jiz bude uvolnena.
Opatrne vytahnete nastroj z endoskopu.

Endoskop musi pfi vytahovani nastroje zustat v co nejpfimejsi poloze.

Po pouziti cely nastroj zlikvidujte v souladu se zakonnymi pfedpisy a protokoly vaseho
zdravotnickeho zafizeni na ochranu pfed infekci.
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Varnina! Op
Endast for engangsbruk. Far e Meranvandas, Mervinnas eller omsteriliseras.
Ateranvandning, atervinning eller omsterilisering kan aventyra enhetens strukturella integritet
och/eller leda till att enheten inte fungerar, vilket i sin tur kan leda till patientskada, sjukdom eller ! De
dod. Ateranvandning, atervinning eller omsterilisering kan ocksa skapa risk for kontaminering av
enheten och/eller orsaka infektion eller korsinfektion hos patienten, inklusive, men inte
begransat till, overforing av smittsam{ma) sjukdom(ar) fran en patient till en annan.
Kontaminering av enheten kan leda till skada, sjukdom eller dod for patienten A

1 Avseddaandamal

Hemostas-bygelsystemet ar avsett for foljande anvandningsomraden: tEft
* endoskopisk markning.
. hemostas for
o mokosa / submokosa defekter < 3 cm.
o bibdande magsar.
o polyper < 1,5 cm diameter,
o divertiklar i kolon.
stangning av Gl-tarmkanalluminala perforeringar < 20 mm som kan behandlas konservativt.
2. Kontraindikationer
Foljande kontraindikationer kan aterfinnas i den medicinska litteraturen avseende hemostas- Forv
bygelsystemet: IPsni
MokPsa/submokosa defekter storre an 3 cm.
Polyper storre an 1,5 cm diameter. LAJ
Patient med samre allmantillstand tal inteendoskopi.
Patienten har fortrangd Pvre mag-tarmkanal dar endoskopi inte kan passeras.
Patienten har allvarliga koagulationsrubbningar och hemorragiska sjukdomar,
Patienten ar allergisk mot anordningen och medicinen som anvands under operationen.
Patient som inte ar iampad att anvanda produkten i enlighet med diagnosen.
Patienten eller familjen ar inte samarbetsvillig.
Nar det galler individuella endoskopiska indikationer for instrumentanvandning ar den kvalificerade
anvandaren slutligt ansvarig for att utvardera kontraindikationer och foreliggande risker mec
instrumentanvandning visavi dess fordelar for varje specifik medicinsk situation.
3. Potentiella komplikationer
e Vavnadsinflammation. perforering, blPdning eller mokPs skada for patienten;
. Infektion. blodforgiftning, etc; Ain
. Det kan finnas komplikationer som inte ar annu ar kanda eller har observerats.
4 Varnina ! Foony
I enlighet med lagar och bestammelser ar produkten endast amnad for anvandning av utbildade
lakare.
Anvandaren av denna utrustning bor vara grundligt utbildad for den aktuella proceduren
Underiatenhet att lasa och alltigenom forsta innehallet i den har instruktionsboken kan vidare leda
till allvarlig skada for patienten och/eller anvandaren. Det ar viktigt att de bifogade instruktionerns I An
efterfPljs, saval som de instruktioner som aterfinns i andra instruktionsbPcker, krav m
infektionskontroll och aktuella sjukhusprotokoll for anvandning, rengoring och sterilisering. Mojliga 1 Ar

skador i samband med endoskopiska procedurer kan innefatta perforation, elektriska brannskadof
och elektrisk chock, blodning, infektion, explosion, etc
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I Underlatenhet att foija dessa instruktioner kan leda till att instrumentet eller endoskopet far

funktionsfel och/eller skadas. ) o
I Anvand inte denna anordning for nagotannat andamal an de angivna indikationerna.

! Operation med det har instrumentet ar baserad pa antagandet att oppen Kkirurgi ar mojiig i
nodfall om klamman inte kan avskiljas fran instrumentet eller om nagon annan ovantad
omstandighet uppstar.

| Det kan vara omojiigt att stoppa en blodning beroende pa typen av blodning eftersom
klammans kapacitet for hemostas ar begransad. Forbered fler an en hemostasanordning. Valj
den mest lampliga hemostatiska anordningen for olika typer av blodningar. Vissa anordningar
maste anvandas i kombination for basta resultat.

I Aterkommande blodningar kan uppsta runt klammans inforingsstalle beroende pa
omstandigheterna. Kontrollera patienten efter eventuella aterkommande blodningar efter
ingreppet i forekommande fall.

I Eftersom klammorna ar tillverkade av rostfritt stal far de inte anvandas pa en patient med
metallallergi. Detta kan ge upphov till allergiska utbrott. Anordningen innehailer inte latex.

!_ Patienten ska informeras och uttryckligen ge sitt medgivande baserat pé .détéljerna kring
ingreppet samt alia potentiella risker och komplikationer, vilka kan innefatta skada, sjukdom
eller dodsfall.

< Anvand inte instrumentet nar hemostas inte kan bekraftas visuellt inom endoskopets synfalt
efter insattning.

6 Forvarina
Forvara anordningen pa en sval, mork och torr plats och utsatt inte forpackningen organiska
losningsmedel, joniserande straining eller UV-stralning. Steriliseringen ar giltig i 3 ar.

7. Allmanna sakerhetsinstruktioner

« Anvandning av skyddsklader (dvs. handskar, skyddsglasogon, rock osv.) minskar risken for
skador och korskontaminering.

¢ Anvand inte ett instrument om det inte fungerar korrekt. Om enheten har fysisk{a) defekt(er),
ersatt da instrumentet med ett nytt och/eller fungerande instrument.

< Kontrollera diametern pa endoskopets arbetskanal innan du for in instrumentet i endoskopet.
For att garantera lamplig anpassning till instrumentet maste diametern pa endoskopets
arbetskanal vara atminstone 0.2 mm storre an instrumentets yttre diameter.

I Anvand aldrig produkter som inte uppfyller de tekniska specifikationerna !

t Tvinga aldrig in ett instrument i endoskopets arbetskanal. Det kan leda till skada pa
endoskopet och/eller instrumentet.

e Under inga omstandigheter far du gora nagra andringar pa instrumentet eller komponenter
som beskrivs i den har instruktionsboken.

8 Inspektion och testnina

* Notera forekommande skador/brutna sigill pa forpackningen.

e« Om skador eller en bruten forsegling upptacks kan steriliseringen ha gatt om intet.
Instrumentet ska da kasseras och bytas ut.

« Kontrollera datum forsterilisering.

< Anvand aldrig produkter med ogiltigt steriliseringsdatum.

* Kontrollera instrumentet fore varje anvandning.

I Om nagra problem upptrader ska instrumentet kasseras och ersattas med ett nytt.

I Anvandning av ett skadat instrument med fysiska eller funktionella felaktigheter kan resultera i
endoskopskador och/eller skador pa patient eller anvandare.

I Anordningen ar endast avsedd for engangsbruk och for en patient. Ateranvand inte
anordningen och anvand den inte heller pa tva eller fler patienten
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Den endoskopiska bilden ska alltid observeras wunder hela ingreppet. Sakerstall ait
anordningen ar synlig pa bilden och att ingreppet fortloper normalt. Om klamman slapper fran
endoskopet innan den ska frigoras maste den tas ur med en frammande kroppstang.
Sakerstall att endoskopets synfalt ar tydiigt innan anvandning.

Efter ingreppet ska lakarens rekommendation om att inte ata for tidigt igen foljas. Felaktig diet,
tvangsavforing, hosta eller andra aktiviteter som okar buktrycket kan leda till att klamman slits
av och blodning uppstar som foljd.

Begransade studier har indikerat att lesioner i matstrupen och den mindre buktade delen av
magsacken kan vara svara att behandia med linjara endoskop.

Begransade studier har indikerat att behandling av matstrupesvaricer kan behova anvandning
av klammor tillsammans med ett sklerosmedel.

Begransade studier har indikerat att anvandning av klammor pa harda eller kraftigt fibrosa
lesioner for hemostas kan vara svarare.

Begransade studier har visat pa att antalet klammor som kravs for hemostas kan variera
beroende pa den anatomiska platsen, histologi, lesionstyp samt patientens medicinska
tillstand och historik. Med hansyn till de ovanstaende faktorerna maste tillrackligt manga
klammor forberedas innan ingreppet.

Begransade studier har indikerat att, i genomsnitt, sitter hemostasklammor pa plats i 9,4
dagar, aterkommande blddningar brukar uppsta om klammorna slapper inom 24 timmar.
Begransade studier indikerar att anvandning av klammor i

anslutning till baktehel
kontaminering kan potentiera eller prolongera infektioner.

Applikation

Aviagsna den gula skyddet fran den distala andan.

For forsiktigt in anordningen i arbetskanalen och sakerstall att bygein (1) arsluten.
Endoskopet maste vara sa rakt som mojiigt nar instrumentet fors in.

For bygein (1) genom endoskopskanalen motmatomradet.

Oppna bygein (1) genom att skjuta fingeroglorna (2) framat.

Bygein (1) kan roteras medurs eller moturs genom att vrida pa handtaget (3) tills de nar ratt
lage.

For in instrumentet tills det kommer i kontakt med malomradet,

Nar du ar nojd med bygein (1) lage, dra ihop bygein (1) mot vavnanden genom att dra
fingeroglorna (2) bakat till du borjar kanna motstand.

Bygelns (1) lage kan nu bedomas innan den fasts.

Om bygein (1) inte ar pa den onskade positionen kan bygein (1) bppnas igen och

Fortsatt inte dra fingeroglorna (2) bakat ytterligare nar du motstand forran du ar redo att fasts

bygein (1), annars ar det mojiigt att du inte kan oppna bygein (1) igen. Om du hor eller kannei
ett klick kan bygein (1) inte oppnas igen.

For att fasta bygein (1), fortsatt dra fingeroglorna (2) bakat forbi den punkt dar du borjar kanna
motstand. Du kommer att hora eller kanna ett klick nar bygein (1) franskiijs.

Tryck inte fingeroglorna (2) framat igen! Bygein (1) har redan slappt.

Drag forsiktigt ut instrumentet ur endoskopet.

Endoskopet maste vara sa rakt som mojiigt nar instrumentet dras ut.

Efter anvandning, kassera hela instrumentet i enlighet med lagbestammelser och din
avdelnings protokoll for infektionskontroll.
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Advarsel!
Kun til engangsbruk. Skal ikke gjenbrukes, reprosesseres eller resteriliseres. Gjenbruk,
gjenvinning eller resterilisering kan svekke innretningens strukturelle fullstendighet og/eller fore ti!
at innretningen svikter. Dette kan pa sin side fere til at pasienten skades, blir syk eller der.
Gjenbruk, reprosessering eller resterilisering kan ogsa medfere risiko for kontaminasjon av
produktet og/eller forarsake pasientinfeksjon eller kryssinfeksjon, inkludert, men ikke begrenset
til, overfering av smittefarlig{e) sykdom(mer) fra en pasienttil en annen. Kontaminering av
apparatet kan forarsake skade, sykdom eller ded hos pasienten.

1 Bereanet formal
Hemostaseklemme-systemet er tiltenkt for felgende bruk:
 endoskopisk markering.
*+ hemostase for
0 slimhinne-/sub-slimhinneskader < 3 cm.
0 bledende magesar.
0 polypper < 1.5 cm diameter
0 utposning iendetarmen,
« lukning av Gl-traktens luminale perforeringer < 20 mm som kan behandles konservativt.

2. Kontraindikasioner
Felgende kontraindikasjoner er a finne i den medisinske litteraturen med hensyn til
hemostaseklemme-systemet:
Slimhinne-/sub-slimhinnedefekter storre enn 3 cm,
Polypper storre enn 1,5 cm diameter.
Pasienten bar darlig allmenntilstand og kan ikke tolerere endoskopi.
Pasienten bar smal Ovre fordoyelseskanal bvor endoskopet ikke kan passere gjennom.
Pasienten bar alvorlige koagulasjonsforstyrrelser og blodningssykdommer
Pasienten er allergisk mot enheten og legemidler som brakes under operasjonen.
Pasienten er ikke egnet til a brake produktet i henhold til diagnosen.
Pasienten eller familiene er lite samarbeidsvillige,

Med bensyn til individuelle endoskopiske indikasjoner for bruk av instrumentet, er den kvalifiserte
brukeren endelig ansvarlig for a vurdere kontraindikasjoner og medfolgende risikoer ved bruk av
instrumentet vs. fordeler for bver spesifikke medisinske situasjon,

3. Potensielle komolikasioner

Infammasjon av vev, perforering, blodning eller slimbinneskade bos pasienten;
Infeksjon, sepsis, etc;

Komplikasjoner som i dag ikke er kjent eller kan vaere til stede ved observasjon.

RxOnly

I henbold til lover og forskrifter er produktet kun beregnet til bruk av en utdannet profesjonell lege.
Brukeren av dette utstyret skal yrere grundig opplaerti applikasjonsprosedyren. Dessuten, bvis
innboldet i denne instruksjonshandboken ikke leses og grundig forstas, kan det fore til alvorlig
skade pa pasienten og/eller brukeren. Det er av avgjorende betyding a folge instruksjonene som
er vedlagt, samt de instruksjonene som finnes i andre instruksjonshandboker,
infeksjonskontrollkrav og aktuelle sykehusprotokoller for bruk, rengjoring og sterilisering. Mulige
skader som er relatert til endoskopiprosedyrer kan inkludere perforering, elektriske forbrenninger
og sjokk, blodning, infeksjon, eksplosjon osv.
I Hvis disse instruksene ikke folges, kan det fore til at instrumentet eller endoskopet ikke
fungerer som det skal og/eller skades.
! Ikke bruk denne enheten til andre formal enn de angitte indikasjonene.
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Driften av dette instrumentet er basert pa antagelsen om at apen kirurgi er mulig som en
nodsituasjon hvis klipset ikke kan losnes fra instrumentet eller om det oppstar en annen
uventet omstendighet.

Det kan v«re umulig a stoppe blodning avhengig av blodningssituasjonen fordi  klipsets
funksjon for hemostase er begrenset. Kiargjor mer enn en hemostaseenhet. Veig den mest
passende hemostatiske enheten til forskjellige blodningssituasjoner pa riktig mate. Noen
enheter kan brukes sammen for best resultat.

Ny blodning kan forekomme pa klipsestedet, avhengig av lokal tilstand. Kontroller pasienten
for eventuell blodning etter operasjonen, alt etter behov.

Siden klipsene er laget av rustfritt stal, ma du ikke bruke dem pa en pasient som er alvorlig
allergisk mot metaller. Ellers kan det oppsta allergiske symptomer. Denne enheten inneholder
ikke lateks.

ki
Fg;slien en skai informeres og uttrykke hans/hennes aksept for operasjonsdetaljene og alle
mulige farer og komplikasjoner som kan fore til skade, sykdom eller dod hos pasientene.
Ikke bruk dette instrumentet nar hemostase ikke kan verifiseres visuelt innen det
endoskopiske synsfeltet etter bruken.

6. Qppbevaring
Oppbevar enheten pa et kjolig, morkt og tort sted, og ikke utsett emballasjen for noe organisk
losemiddel, ioniserende straling eller ultrafiolett straling. Steriliseringen er gyldig i tre ar.

7. Generelle sikkerhetsanvisninaer

o

& 000 LMPMK (2]

Bruk verneutstyr (f.eks. hansker, vernebriller, frakk osv.) for a bidra til a beskytte mot risikoen
for krysskontaminering og skade.

Bruk ikke et instrument hvis det ikke fungerer riktig. Hvis enheten har noen fysiske defekter,
erstatt instrumentet med et nytt og/eller fungerende instrument.

Kontroller endoskopets arbeidskanaldiameter for innforing av instrumentet i endoskopet. For a
sikre riktig tilpasning av instrumentet ma diameteren pa endoskopets arbeidskanal vaere minsl
"0,2 mm" storre enn instrumentets ytre diameter.

Bruk aidri produkter som ikke oppfyller de tekniske spesifikasjonene!

Ikke tving et instrument ned iarbeidskanalen pa endoskopet. Dette kan fore til skade pa
endoskopet og/eller instrumentet.

Det skal ikke under noen omstendigheter foretas modifiseringer pa instrumentet eller
komponentene som beskrives i denne handboken.

. KontrolLoa testing
Yrer oppmerksom pa skade / apnet forsegling pa pakningen.
Hvis det oppdages en skadet eller apen forsegling, kan steriliseringen vasre redusert, og
instrumentet skal kasseres og erstattes.
Kontroller steriliseringsdatoen.
Bruk aidri produkter med ugyidig steriliseringsdato.
Kontroller instrumentet for hver gangs bruk.
Hvis det skulle oppsta uregelmessigheter, skal instrumentet kasseres og skiftes ut med etnytt
Bruk av et skadet instrument med fysiske eller funksjonelle avvik kan fore til skade pa
endoskop, pasient og/eller bruker.
Produktet er kun beregnet til engangsbruk og pa en pasient. Du skai ikke bruke enheten m
nytt, eller bruke den pa to eller flere pasienter.

V $r alltid oppmerksom pa det endoskopiske bildet under drift. Kontroller at enheten er tilstede
pa bildet, og at operasjonen er normal. Hvis klipset faller av fra endoskopet for frigjoring, ta ¢
ut med fremmedlegemetangen.

Sorg for at endoskopets visuelle felt er klart for bruk.
Etter operasjonen, folg legenes rad om ikke a spise mat for tidlig. Feil kosthold, tvingende
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AdvarseU
Kun til engangsbrug. Ma ikke genanvendes, genbehandles eller gensteriliseres. Genbrug,
genbehandling og gensterilisation kan kompromittere enhedens strukturelie integritet og/eller fOre bl
til funktionsfejl, hvilket igen kan resultere i patientl*sion, sygdom eller dodsfald. Genbrug.
genbehandling og gensterilisation kan ogsa medfore risiko for kontaminering af enheden og/eller
smitte af patienten eller krydskontaminering, inklusive, men ikke begr*nset til transmission af bAL
infektiose sygdomme fra en patienttil en anden. Kontaminering af enheden kan resultere 1lesion,
sygdom eller dodsfald hos patienten.

1. Tilsiatet bruo
H mostase-clip-systemet er beregnet til folgende:
« Endoskopisk markering.
e Haemostase ved
o0 beskadigelse af det mukose/submukose v*v < 3 cm.
o blodende sar.
0 poiypper < 1,5 cm diameter,
o divertikler pa colon.
¢ lukning af luminal perforation i gastrointestinalkanalen <20 mm. som kan behandles
konservativt.

2. Kontraindikationer
Folgende kontraindikationer kan findes i den medicinske litteratur i forbindelse med h"mostase-
clip-systemet:

N .
Instr
orga
Beskadigelse af det mukose/submukose v®v storre end 3 cm.

Poiypper storre end 1,5 cm diameter.

Patientermed generel darlig tiistand, som ikke tolerererendoskopi.

Patienter med forsnaevring af den ovre del af fordojelseskanalen. hvor endoskopet ikke kan

passere.

Patientermed alvorlig koagulationsdefektog h"moragisksygdom.

Patienter, der er allergiske over for enheden og de anvendte laegemidler under operationen.

Patienter, som ifolge diagnosen ikke er egnede til anvendelse afproduktet.

Ikke-kooperative patienter eller disses familiemedlemmer.

Angaende de individuelle endoskopiske indikationer for instrumentets anvendelse er den
kvalificerede bruger ultimativt ansvarlig for at vurdere kontraindikationer og immanente risici ved
brug afinstrumentetiforhold til den gavniige virkning for hver specifik medicinsk situation.

Muliae komplikationer

V2vsinflammation, perforation, blodning eller beskadigelse af patientens slimhinde.

Infektion, septikaemi, etc.

Der kan forekomme komplikationer, som ikke er kendte eller observerede pa nuvrende

tidspunkt.

RxOniy

4* AdxaESfill
I henhold til de gaeldende love og forskrifter ma dette produkt kun anvendes af uddannede
speciallaeger.
Brugeren af udstyret skal vaere korrekt uddannet i den pag”ldende procedure. Herudover kar
manglende I"sning og forstaelse af vejiedningens indhold fore til alvorlig legemsbeskadigelse hos
patienten og/eller brugeren. Det er vigtigt, at naervaerende vejledning og andre
betjeningsvejiedninger, krav til infektionskontrol og gaeldende hospitalsprotokoller angaende brug,
rengoring og sterilisation overholdes. Mulige skader og faremomenter ved brug af endoskopiske
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.stoder omfatter perforering, forbraendinger og elektrisk stpd. bibdninger, infektioner,

rSende'oTerholdelseaf vejledningen kan medfbre funktionsfejl og/eller beskadigelse af

I Instrumentet ma kun'*anvendes til de anvendelsesformal, der er beskrevet i denne veiledning.

g.

e

ler

f

on, haemostase-enhed til den pagaeldende bledningssituation. Visse instrumenter kan anvendes

, M I K an 'Snops™» sted, afhaengigt af den lokale tilstand. Oven/ag
natipntenefteroperationenforatkonstaterefornyetblPdnmg.

1 Clipsene er af rustfrit stal, og ma ikke anvendes til patienter med ajvodig metalallergi,

' ellers kan opsta allergiske symptomer. Dette instrument indeholder ikke latex.

AnPatifnten skal afgive informeret samtykke vedrerende alle procedurer i forbindelse med
indgrebet samt potentielle risici og komplikationer, der kan medfore patientskader. sygdom
kllTrumentet mdI*ke anvendes, hvis h"mostase efter indgrebet ikke kan venficeres visuelt
ved hjaelp af endoskopisk visning.

L?rS S eu kal opbevares et koligt, morkt og tort sted, og emballagen ma ikke uds”ttes for

organiske opiosningsmidler, ioniserende eller ultraviolet straling. Stenlisationen er gyldig i3 a .

@ . .

Z T S S SS& a. |,. be.K,..,...bn>,,,».l,n,.,) «,.
beskvtte brugeren mod risikoen for krydskontaminering og skader. u fv e
instrumentefma ikke anvendes, hvis det ikke fungerer korrekt. Hvis enheden har fysiske
skader, skal det udskiftes med et nyt og/eller fungerende instrument. indsaettes i
niameteren af endoskopets arbejdskanal kontrolleres. inden instrumentet inds”ttes i
endoskopet Diameteren af endoskopets arbejdskanal skal v®re mindst "0,2 mm storre end
instrumentets ydre diameter for at sikre, at instrumentet Ppsserordent igt.

I Der ma ikke anvendes produkter, som ikke opfyider de tekniske specifikationer”

Der ma ikke tvinges instrumenter ned i endoskopets arbejdskanal. Det kan medfore, at
den instrumentet og/eller endoskopet beskadiges. +
ved Det er aldrig tilladt at sendre instrumentet eller de komponenter, som er beskrevet idenne
vejledning.

n om indpakningen er beskadiget, eller forseglingen er abnet.

Hvis der er skader eller forseglingen er defekt, kan sterilisationen v®re kompromitteret,
hvorfor instrumentet skal bortskaffes og udskiftes.

¢ Kontroller sterilisationsdatoen.

xOnly ¢« Anvend aldrig produkter med en ugyldig sterilisationsdato.

e Efterse altid instrumentet inden brug. .

I Instrumentet skal kasseres og erstattes af et nyt, hvis der forekommer

I Brug af et beskadiget instrument med fysiske eller funktionelle fejl kan medfore beskadigelse

I kan af endoskopet, skader hos patienten og/eller brugeren. T ikkP
2 hos I Produktet er kun beregnet til engangsbrug og kun til en patient. Enheden ma ikke
jndre genanvendes eller anvendes til mere end en patient.

brug,

piske
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. Bemaerkninger
Den endoskopiske visning skal observeres kontinuerligt under operationen. SOrg for, a
instrumentet er synligt i visningen, og at indgrebet forlober normalt, Hvis clipsen falder a

endoskopet for placering, udtages den ved hjaelp af en fremmedlegemetang. To.
. Kontroller for anvendelse. at endoskopets visningsfelt ertydeligt. cTep
. Patienten ikke indtage n“ringsmidler for tidligt efter indgrebet, og altid ifolge I*gens pa6e
anvisninger. En uhensigtsm”ssig di*t, for hardt pres ved afforing, hoste og andre aktiviteter
med Oget tryk i abdomen, kan medfore, at clipsen falder af og blodning opstar. 2
. Begraensede undersogelser indikerer, at laesioner i spiseroret og den lille mavekurvatur kan ’
vaere vanskelige at behandle med et endoskop med lineeer visning. 3a60
. Begraensede undersogelser indikerer, at behandlingen af osofagusvaricer kan kr*ve
anvendelse af dips kombineret med et sklerosemiddel.
. Begraensede undersogelser indikerer, at anvendelse af clips ved harde eller alvorlige fibrose 1. H
laesioner for at standse blodninger, kan vaere vanskeligt. VceTf

. Begraensede undersogeiser bar vist, at antallet af nodvendige clips for at opna h®"mostase rem(
varierer, afhaengigt af det anatomiske sted, histologi, I"sionstype og patientens tilstand og

historik. Med henblik pa disse faktorer bor et tilstraekkeligt antal clips klargores forud fof §/CT|_|]
indgrebet.

. Begrffinsede undersogelser indikerer, at haemostase-clipsene igennemsnit forbliver pa pladsi
9,4 dage. Blodning kan genopsta, hvis clipsene losner sig inden for 24 timer

. Begr®nsede undersogelser indikerer, at brugen af clips ved eksisterende bakterie
kontamination kan potensere eller forlaenge infektion.

10. Anvendelse
Fjern det gule beskyttelsesomsiag fra den distale ende.
Indfor forsigtigt instrumentet i arbejdskanalen og sorg for, at clipsen (1) er lukket. 3. I
Endoskopet skal holdes sa lige som muligt ved indforing afinstrumentet. B M
For clipsen (1) gennem endoskopets arbejdskanal frem til det pavirkede sted. YcTp

Abn clipsen (1) ved at skubbe fingerglideren (2) frem
Clipsen (1) kan drejes med uret eller mod uret ved at dreje grebet (3) til den korrekte
placering.
For instrumentet frem til det pavirkede sted.
Nar den onskede placering af clipsen (1) er opnaet, lukkes clipsen (1) om v$vet ved at tr*kks
fingerglideren (2) tilbage, indtil der m~rkes modstand.
Clipsens (1) placering kan vurderes, inden den endelige position,
Flvis clipsen (1) ikke er iden onskede position, kan clipsen (1) abnes igen og omplaceres.

I Undga at traekke fingerglideren (2) tilbage over modstandspunktet for clipsen (1) virkelig er
den onskede position, da clipsen (1) ellers muligvis ikke kan genabnes. Nar der hores elle

. . . B o

maerkes et klik, kan clipsen (1) ikke genabnes.

. ; . : KBaT
. For at placere clipsen (1), tr*kkes fingerglideren (2) tilbage ud over modstandspunktet. Der npon
hores eller maerkes et klik, nar clipsen (1) losnes. oTHe

. Undga at skubbe fingerglideren(2) frem igen! Clipsen (1) er allerede placeret. 4
« Traek forsigtigt instrumentet ud af endoskopet. '
! Endoskopet skal holdes sa lige som muligt ved udtagelse afinstrumentet.

. Efter brug skal hele instrumentet bortskaffes i henhold til lovens bestemmelser og
institutionens protokoller for infektionskontrol.

5. M|

N3a(
npoc
NCKN
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MpepynpexaeHue!

Tonbko 014 04HOPa30BOro NCnoJjib3o0BaHUA. He nognexxnt NOBTOPHOMY MUCMNOJIb30BaHUIO,
06paboTKe NN CTepUNN3aLmnn. MNMosTopHoe Mcnonb3oBaHme, 06paboTka MAN NOBTOPHAA
CTepuaM3aumst MoryT HapyWwuTb CTPYKTYPHYHO LeNI0OCTHOCTb YCTPOICTBA U/MAN NPUBECTM K OLIMGKE B €ro
pa6oTe, uTo, B CBOIO ouepedb, MOXET MOoB/eYb 3a co60i TpaBMbl, 3a60/eBaHne UM CMepTb NauueHTa.
MoBTOpPHOE MCMosib30BaHWe, 06paboTka UM NOBTOPHAs CTEpUIN3aLMS MOTYT co34aTh PUCK
WH(ULUPOBAHUS YCTPOCTBaA, W/MAN NPUBECTU K UH(PUUUPOBAHMIO NALUEHTA, WU NEePEKPECTHOMY
MH(ULMPOBAHNIO, YTO MOXET BK/IOYATb, HO HE OrpaHMYMBaeTCa 3TUM, nepefavy MHAEKLNOHHbIX
3a60/1eBaHWin OT O4HOrO MaumeHTa gpyromy. VMIHpuumpoBaHe ycTpoiicTBa MOXET NPUBECTU K TpaBMam
3a60/1eBaHUSAM AN CMEPTU NauueHTa.

1 HasHayeHwne
YCTpOICTBO KAMNMPYHOLLEE 3HAOCKONMYECKOE NpegHa3dHauyeHo AN 3HLO0CKONUYECKON MapKUpPOBKH,
remocTasa gedekTtoB cAmM3uncToi / nogcnunsnctoi XXKT.

2 [MokasaHua gna NnpuMeHeHus
YCTpOWCTBO KNUNupyroLw,ee 3aHAOCKONUYECKOE NPUMeHsieTca AN,
e DHAOCKONUYECKON MapKUPOBKM.
e [emocTasa B cayyvasx;
0 [AedeKToB CAM3UCTON / nogcnn3ncTtoin 060104YKM pa3MepomMm < 3 CM.
0 KpoBOTOYalLMX SA3B.
0 nonunoB gvameTpom < 1,5 cm.
0 [AVBEPTUKYNOB TOJICTON KULLKMW.
 lcnonb3oBaHMe B KayecTBe AOMOMHUTE/NILHOTO MeToAa 3akpbiTus nepdgopayunii npoceeta XXKT
MeHee 20 MM, NOAAAK L UXCSA KOHCEPBATUBHOMY JIEUEHUIO.
3. NpoTrBONOKa3aHnA
B mMeAuUUHCKOM nuTepaType MOXHO HaWTu cregywluMe NpoTMBOMOKa3aHWs ANS UCNONb30BaHUSA
YcTpoiicTBa:
OedekTbl cnuanctoin/nogcnnsncToli 6onee 3 cm.
Monunel guameTtpom 60nee 1,5 cm.
Obuee TAXeNo0e COCTOAHME NaumeHTa, He NO3BONAKLWEE NPOU3BOANTL IHLOCKONUIO.
HeBO3MOXHOCTb BBEeHUA 3HA0CKONa BBUAY Y30CTU BepXHUX otaenos XKT.
HapyweHune koarynsyum n remopparunyeckme 3abosneBaHus.
Annepruyeckas peakuus nayuMeHTa Ha mMaTepuasnbl YCTpPoOlcTBa AN MeaUKaMEHTbI,
ncnonb3yemble Npu NpoBeAeHUN npoueaypbl.
Hannune B aHamHe3e 3aboneBaHuii, UCKNOYAOLWMNX UCNONb30BaHNe YcTpolicTBa.
OTKa3 nauueHTa WKW YIEHOB €r0 CeMbU OT NMpoLeaypbl.

B oTHOWeEHUN mnHAnBMAyasbHbIX 3HAOOCKOMNYECKUX nokasaHum ana nNpuMeHeHuna WHCTPYMeEeHTa,
KBaﬂVId)I/ILWIpOBaHHbIVI nosib3oBaTesib HeceT NOJTHYHO OTBETCTBEHHOCTb 3a OLEeHKY
I'IpOTI/IBOI'IOKa3aHI/II7I n cooTHOWEeHNnsA MMMaHEHTHOTO pucKa nNMpUMeHEeHNA MHCTPYMEHTa
OTHOCWUTENbHO €ro NPeMMYLLEecTB B KaXA0N KOHKPETHO MeAULMHCKON cutyauun.

4. oTeHuyasibHble OC/TIOXKHEHUSA

. BocnaneHune TKkaHein, nepgopaunsa, KpOBOTEYEHMNE UAN MOBPEXAEHNE CAN3UCTON 0BOTOUKM;

. WHdruynposaHne, cencuc un 1.4.;

e OC/NOXHeHNsA, HEM3BECTHbIE WM He Habnwjawlwmecs B HacTosalw,ee BpeMs.

RxOnly

5 [pepynpexaeHve!
I/I3,qem/|e npegHasHayeHo ansa NCMNoJ/Ib30BaHNA B yCcnoBuAax neyebHbIX nnn neyebHO-
I'IpO(*)VII'IaKTVI'-IeCKMX MegununHCKNX pre)K,D,eHMVI. napenune npegHasHaydYyeHoO And wuUcnonb3oBaHUA
NCKTOYNTENTBbHO KBaﬂVICbI/ILI,I/IpOBaHHbIMI/I MeaANUNHCKUMWK cneunanmnctamu.
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[AaHHOe wu3aenve MOXeET UCNOoNb30BaTbCA TOJ/ILKO BpayoM WAW NOA HENOCPEACTBEHHbLIM - |

HabnwgeHMeM Bpada, Npowefllero Hagnexauee obyyeHne metogam nevyebHON 3HZOCKOMUK © - (
npoueagype knunupoBaHusa. Kpome Toro, [lepeg nNpuMeHeHWeM wn3genusa Heobxoanmo
BHMMATE/NIbHO MPOYMTaATb MHCTPYKUWUIO MO NMPUMEHEHMUI0 AN TOro 4Ttob6bl M36eXaTb CEepbe3HbIX yI"
TpaBM nauymeHTa wu/mnum nonb3oBaTens. Heobxoaumo cnegoBaTb npunaraeMbiM K U3OENUIO y(
WHCTPYKUMAM, a TakXe WHCTPYKUMAM NPUMEHAEeMOro COBMECTHO C M3genmem o60opyaoBaHuS, Te
BbIMOMHATbL CaHUTAPHO-3NUAEMUOMOTMYECKME TpeboBaHMA W TeKyWWuidi NPOTOKOA KacaTeNbHO O-
NPUMEHEeHUs W 3KcnayaTayuum, OYUCTKKW, CcTepuamusauum wn  yTunumsauumnm. HecobnawgeHue A-
npunaraembiX K 3HAOCKONMYECKOMY 060pYyA0BaAHNI0 U UHCTPYMEHTAM WHCTPYKUMIA N PYKOBOACTB |
MOXET MPUBECTU K TpaBMaM. TpaBMbl, CBA3aHHble C 3HAOCKOMMYECKMMU npoueaypamMmu, Moryt He
BKNOUYaTb nepdopaynto TKaHel, 3/1eKTpUYeckne OXOorm u ypap TOKOM, KpoBOTeuyeHwue, AC
WHQEKLMNO, B3PbIB U T. 4. yr
HecobniogeHne 3TUX WHCTPYKUMIA MOXeET nNpuUBECTM K HeucnpaBHoli paboTe wuan H
NOBPEXAEHNID UHCTPYMEHTA UAn aHaockona! ik
He ncnonb3yiiTe YCTPOWCTBO B KaKUX-NMOBO LENSAX, MOMMUMO YKa3aHHbIX B MHCTPYKLUN C-
nokasaHuini K NPUMEHEHNIO. Y
Mcnonb3oBaHWe [aHHOTO WHCTPYMEHTa A0MNyCKaeT BO3MOXHOCTb MNPOBEAEHUS OTKPbITOro
XWPYPrMyeckoro BMellaTeNbCTBa B KayecTBe I3KCTPEHHOW Mepbl B c/iyyae HEBO3MOXHOCTU Te
OTCOEAMHEHNA 3aXuma OT WHCTPYMEHTa WM HacTynneHus ApYrux HenpeaBuAeHHbIX 2
06CTOATENbLCTB.
OcTaHOBKa KpPOBOTEYEHMS MOXET OKa3aTbCA HEBO3MOXHOW B 3aBUCUMOCTU OT cCuUTyauuu, 8.
MOCKONIbKY  remocTaTMyeckme BO3MOXHOCTM  3aXWUMOB  OrpaHu4yeHbl. [O/KHO  OblTb

noagrotoeneHo 6osiee 0OA4HOro ycTpoiicTtBa [Ana remocTta3a. Bbolbupalite Hanbonee
COOTBETCTBylLULEE TremocTaTMyeckoe YyCTPOMNCTBO B  3aBUCUMOCTM OT cCuUTyauum c
KpoBOoTeYeHueMm. [Ns [OCTUXEHUS ONTUMASbHOrO pel3y/sbTaTa HEKOTOpble YCTpOMCcTBa MOryT
MCNONb30BaTbLCA COBMECTHO.

B 3aBMCUMOCTM OT N10Ka/SbHOTO COCTOSHWA B MeECTe HaNoXeHUs KAUNC MOXeT MNPOU30UT
NoOBTOPHOE KpoBOoTeuyeHue. [lMpoBepbTe MNauueHTa Ha npegmMeT MNOBTOPHOrO KPOBOTEYEHUSA
nocsne NpoBeAeHNs onepaLuy B 3aBUCMMOCTU OT CUTyaLNN.

MocKONbKy 3aXWMbl W3rOTOBMEHbI U3 HEpXaBellleil cTanu He UCNONb3yliTe MX Yy nayueHTa
MMEKLEro CUAbHY anneprui Ha MmeTansbl. B NpoTUBHOM c/lyyae BO3MOXHO BO3HUKHOBEHWE
anneprnyeckolr peakuyumun. laHHoe YCTPONCTBO HE COAEPXUT natekc.

6. NMpenoCcToOpOXXHOCTL!
MayneHT po/KeH 6bITb NpounHdOpMUpoOBaH UM Bbipa3uTb CBOEe corfacue ¢ getansamu
onepauyunn n sceMmnm BO3MOXHbIMN PUCKaAMWN N OCNOXHEHNAMMU, KOTOPblIe MOTYT NPUBECTN K
TpaBMme, 60M1€e3Hn nnun CMepTn nayneHTa.
I He ncnonb3yinTe UHCTPYMEHT B CUTyauusX, Korga remMocta3 He MOXeT OblTb MpoBepeH 9.
B13ya/slbHO B 30HE BU3yasindaunnm aHOOCKOIMa nocsie npuMeHeHn4.
7. TpaHcnopTupoBaHue, XpaHeHue, aKcnyaTauma
Cpok rogHocTtu

Cpok rogHocTu YcTpoictBa cocTtaBnsgetr 3 (Tpu) roga c AaTbl W3rOTOBAEHUA NpU YCNOBUK
LEe/sIoOCTHOCTM YNaKOBKU N HaA/exalnx YC/I0BUAX XPaHeHns.

B TeuyeHMe Bcero cpoka roAHOCTM U34enns cnefayeT XpaHUTb B OPUTMHA/IbHOMR YynNakoBKe
Npon3BOAUTENSE B CYXUX MPOBETPUBAEMbIX NMOMELWEHNAX, 3ALLNLLEHHbIX OT CO/THEYHbIX Nydel u
aTMocCepHbIX BO34eACTBUIA.

YcnoBua TpaHCNopTUpOBaHUA

TemnepaTtypa okpyxawuiein cpegbl; -30 °C go +50 °C

OTHOocuTenbHada BaxHocTb: 30% po 85%.

ATmoctepHoe gaBneHue: 70,0 kMa - 106,7 kMa (650 mm pT1. cT. — 800 MM pT. CT.)
O6Lme TpeboBaHNA

Mpu akcnnyaTtaumu/xpaHeHun nagennsa, Heobxognmo msberatb cNefyLWwnx ycnoBuii:
- MNMoBbIWEeHHaaA BNAXHOCTb;

- MpaAmoe Bo3aeNcTBUE COMHEUHbIX NyYeil;

- dkcnnyaTtauusa UNM xpaHeHWe B MecTax C BbICOKOW KOHUeHTpauuel nbinu;

- OTCcyTCTBME HaAnexauieli BEHTUNALNY;
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bIM 1 Bo3ayx C BbICOKMM COAEpXXaHUeM cosu;

0o -Cpefia c BbICOKO KOHLEeHTpaluueil orHeonacHoro rasa nuam aHecTeTuKa;

1MO - BosgeiicTBMe Ha  YMNakoBKY OpraHuyeckux pacTeBoputeneii, uoHusupywouero WM

1bIX yNbTPadunoeTOBOr0 N3YyUYEHNUS.

o Ycnosus xpaHeHus

na, Temnepartypa okpyxatuieli cpefbl: oT +5 °C go +40 °C

3HO OTHOcuTenbHada BAaxHocTb: 80% npu 25 °C

e ATmocgepHoe gaBrsieHune: 86,6 klMa -106,7 kMa (650 mm pT1. cT. - 800 MM pT. CT.)

TB Mpn XpaHeHUW [O/MKHbI CTPOro BbINOAHATLCA TpeboBaHMA MAaHUNYAALWOHHLIX 3HAKOB W

iyt Hagnucen, MmelWmMXca Ha ynakoBke. [pu XpaHeHUW B TPaAHCMNOPTHON ynakoBKe MaKCMMalbHO

ve. ponyctumoe wTtabenupoBaHue - He 6onee 5 ynakoBoK. MNpu XpaHeHUM B NOTPeOGUTENbCKOI
ynakoBKe XxpaHeHue cnefyeT OCYLWeCTBAATbL Ha cTennaxax.

nnu He nopBepraiiTe ynakoBKy BO34eWCTBUI0O OpPraHMYeCKUX pacTBOpuTesieil, MOHU3NPYHOLWEro uam

YyNbTPadMoeToBOro U3yyeHus.
CTepunusaumsa geicteutensHa B TedeHue 3 nert.

YCnoBus aKcnnyaTauum

‘SIT_;) TemnepaTypa okpyxawuwein cpeabl (paboyee 3HaueHne): ot +10 °C go +42 °C
HbIX OTHOCMTENbHAsA BNaXHOCTb (BepxHee 3HaueHue): 80% npu 25 °C
ATmoctepHoe naBneHune: 86,6 kla -106,7 klMa (650 mm pT. cT. — 800 MM pT. CT.)

nu, 8 O6Lume NHCTPYKUMM no 6e3onacHoCcTn
bITh * HOWeHWe 3aulnTHONW ogexabl (T. e., NepyaToK, O4YKOB, XxanaTtoB M T. 4.) AN 3aWuTbl OT puUcka
nee NepeKkpecTHOro 3apaxeHus v TpasM.

c * He WCcNofb30oBaTb WMHCTPYMEHT, €C/iM OH HeKOoppekTHO paboTtaet. Ecnum ycTpoiicTBO mmeeT
)ryT hm3nyeckme noBpexpeHus, Heob6XoAMMO  3aMeHUTb ero  HOBbIM  W/uam  paboymm

WHCTPYMEHTOM.

UTH * nepep BBeAEHVMEM WMHCTPYMeHTa B 6MONCUIHBIA KaHana 3HAoOcKona, Heo6xo4MMO MPOBEpPUTH
HUS AvameTp KaHana. [Ana rapaHTuyM npaBWNbHOW MOCTAHOBKWM WMHCTPYMeHTa, gunametp pabouero

KaHana aHpocKona AO/MKeH ObliTb, MO MeHbliei mepe, Ha 0,2 MM LWIMpe BHeLWHero gnameTtpa
1ra, BBO,CI,MMOVI 4acCcTun MHCTPYMEHTAa.
Hue | 3anpewaeTcs NCNonb3oBaTb MHCTPYMEHT, KOTOPbIA HE OTBeYaeT TEXHUYECKUM
xapaktepucrtmnkam!
. 3anpewaeTtca NpuMMeHATb U3JINIHEEe ycunme npun BBegeHUUN MHCTPYMEHTa B pa60twu7| KaHan
dHAOCKONa. 3T0 moxeT npuBECTN KNOBpPeXAeHN 3HAOCKONa n/ivnn MHCTPYMEHTA.
i HN nNpun KaKnx YC/ZoBUAX HeNb3A BHOCUTH Kakme-nméo MW3MEHeHns B MWHCTPYMEHT UMK
KOMMNOHEeHTbl, onNncaHHble B ,anHoVI MHCTPYKUWNK,
9. lNpoBepka 1 TecTupoBaHue
e TlpoBepbTe yNnakoBKY Ha nNpeaMeT NoBpeXAeHuli / HapylweHna repMeTUYHOCTM YNaKOBKM.
e TloBpeXAeHnsa UNn HapyweHnsa naomM6bl CTaBAT NO4 COMHEHWE CTEPUNBHOCTb, NO3TOMY TaKo
MHCTPYMEHT H606XO,CI,MMO YTUNn3npoBatb U 3aMEHUTb.
. MpoBepbTe faTy ctepunnsauynn.

nm o o o o

e He ucnonb3yiiTe NHCTPYMEHT C HEAENCTBUTENbHON AAaTO cTepunmsayuu.

e TpoBepbTe MHCTPYMEHT nepeq MCnosib30BaHUEM.
Ke ! B cnyyae o06HapyXeHUSA Kakux-nMbo OTKNOHEHWUI A OT HOPMbl WHCTPYMEHT Heob6xoammo
In YTUNN3NPOBaTb M 3aMEHUTb HOBbIM.

! Mcnonb3oBaHue NoOBPEeXAEHHOTO WHCTPYMEHTA, nmetou,ero usnyeckune nnn

(PyHKUMOHANbHbBIE HEUCNPAaBHOCTU, MOXET MNPUBECTM K MOBPEeXAeHWlo 3HAOoCKoNa, a Takxe
npuynHeHuio ywepba 340poBbLI0 NayueHTa M/ unn nonb3oBaTtens.

MpoAyKT npegHasHayeH TONbKO fANs O4HOPA30BOr0 WCMNO/Mb30BaHWS Yy OA4HOMO NauueHTa.
MoBTOpHOE MCMOMb30BAaHWE WU UCMONb30BaHME ycTpoicTBa y ABYX unu 6onee naymeHTtax
3anpeujaeTcs.

10. MpumeyvaHns

e Heo6x0AMM NOCTOSAHHbIA KOHTPONb 3a 3HAO0CKOMUYECKUM M306paKeHnem BO BpeMsa onepawuu.
CnegnTte 3a BUAUMOCTbIO YCTPOWCTBa Ha M306paxeHMM U ero HopmanbHOW paboToii. lMpwu
BbiNafAeHUn KAWMNCbl U3 3HAOCKONA A0 3aniaHupoBaHHOro OTAefleHMA OoT ycTpoicTBa
M3BNEKUTEe ee C NOMOLbIO0 WNNLOB AN yAaneHUs NHOPOAHbIX Ten.
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Mepen vcnonb3oBaHnem y6eanTech B TOM, YTO MOJie 3pEHUSA 3HAOCKOMA YMCTOoe. 12y
Mocne onepauun pekomeHayeTcss wu3lberatb MNPeXAEBPEMEHHOr0 YMNOTPe6/eHus nuWu.

HenpaBunbHoe nuTaHue, nNpuHyauTenoHas pedekaunsa, kKawens u Apyrue [elcTtBus, yetp
noBblllawwWwme BHYTPUOPIOIWIHOE AaBfieHue, MOryT MPUBECTU K BbIHY)XAEHHOMY OTAeNeHUto Apyn-
K/IUMCbl, CeACTBUEM Yero MOXeT ABUTbLCA NOBTOPHOE KPOBOTEYeHUe. npas(
OrpaHunyeHHble NccnepoBaHUsa CBUMAETENLCTBYIOT O TOM, YTO JSledeHue nopaxeHuii nuwesoga snna
N Manol KpPUBU3HbI XenyakKa MOXeT ObiTb 3aTpyAHUTENbHbBIM MPU UCNO/b30BAHUN 3HAOCKONA (SHWT
C TOpLEeBOi ONTUKOIA. oTxO:
OrpaHnyeHHble unccnefoBaHWA CBULAETENbCTBYWOT O TOM, 4YTO MNPU JIeYEHWUU BaPUKO3HOIO COOTI
pacwunpeHus BeH nNuuieBofa MOXeT TpeboBaTbCA COBMECTHOE MWCMNO/b30BaHWe 3aXWUMOB W 13. X
CKNepo3unpyloLuLero cpeacraa. '
OrpaHuyeHHble uccnepoBaHUs CBUAETENbCTBYOT O TOM, UYTO AOCTUXKEHWE OKOHYaTeslbHOro Moa
remMoctasa MOXET npencTaBndaTb O6OMbLWYH CAOXHOCTb NPU KAUNUPOBaHWM TBEPAbIX WK Gvg
PUOPO3HBLIX MOPaAXKEHUNA. GC
OrpaHunyeHHble nccnefoBaHUSa MNokasanu, 4YTo N8 AOCTMXKEHWSA OKOH4YaTeslIbHOro remocTtasa “Ha
KONMMUYECTBO HAa/IOXEHHbIX KAUNC MOXeT pas3finmyaTtbCAa B 3aBUCUMOCTM OT aHaTOMMUYECKOi fony
nokanusaunmn, TMCTONOTUU U TUNA NMOPaXeHUA, COCTOAHUA U aHaMHe3a nauueHTta. [lo Havyana 14. |
npoueAypbl Heob6xooMMO MOAFOTOBUTbL [AOCTAaTOYHOE KOSIMYECTBO YCTPOWCTB C yyeTom"
nepeyvyncsieHHbIX )akTopoB I'lpOE‘
« OrpaHu4YyeHHble wuccnefoBaHWsa CBUAETENbCTBYIOT O TOM, 4YTO K/AWNCbI [N remocTasa cTep
OCTalTCHA Ha MecTe Ha/loXEeHUss B cpefHeM B TeuyeHue 9,4 AHell; NOBTOPHOE KPOBOTEYEHUE coBM
MO>XeT BO3HUKHYTb B C/lyyae OTCOE[UHEHWUS KNUMCbl B TeYeHue 24 4acos. Eﬁ;il
*  OrpaHuW4YeHHble uUccnefoBaHUA CBUAETENbCTBYIOT O TOM, YTO MCNOAb30BaHUE KAUMC MPU Hauuum peso
6aKTepnanbHOro 3apaxeHus MOXeT YCUAUTb UNK NPOoASINTbL MHeKumio. CTat
11. MpumeHeHne + CTE
1. CHAMUTE XeNTblil 3alMTHbIA KONMAY0K C AMCTanbHOro KoHua (puc. 2). o Maf
2. AKKypaTHO BBeaWTe MHCTPYMeHT B pabounit kaHan COBMeCTMMOro aHgockona, yb6eanslwnchb B * IMpl
TOM, 4TO Knunca (1) HaxoAuTCcA B 3aKPbITOM MOSIOXKEHUMN, BT/kr
! Mpu BBegeHUM  ycTpolicTBa  3SHAOCKOMN  AOJIXKEH HaxoanTbCs B MaKcuMasnbHO Mosb
pacnpsAMAeHHOM MOJIOXEHUN. Mo v
3. Mocne npoxoxpaeHus knuncel (1) yepe3 kaHaa 3HAOCKOMA MNoABeAWTE €e K HaMeYeHHO napa
obnacTu. 6one
4. PackpoiTe 6paHwmn knuncel (1) megneHHo caBuHyB cnangep (2) snepeg (puc. 3). ApTe
5. Ona TO4YHOro nos3uuMoHupoBaHus BpawaiTe knuncy (1) No mAM NpPOTMB 4YaCOBOI CTPENKM Jokn
nosopaymBas pyKoATKy (3), nNpuM 3TOM MHCTPYMEHT Heo6XoAMMO yAepXuBaTb TakK, Kak rnokasaHo” npwn/
Ha puc. 4, cuen
6. MpOoABUHBTE MHCTPYMEHT A0 KOHTAKTA C HY>XHbIM YyYaCTKOM. BHu"
7. Mocne ycTtaHoBKM knuncbl (1) B HYy)XHOM MecTe 3akpoiTe 6GpaHwu knuncbl (1), CABUHYB B cn'
cnagep (2) Ha ceb6a go ynopa (puc. 5). Peko
8. OueHnTe NpaBUNbHOCTb HaNOXeHUA knuncel (1). K ka>
9. Ecnu nonoxeHue knuncel (1) He npaBunbHOe, 6paHLWN MOXHO BHOBb PAaCKpPbITb U YCTAHOBUTL napa
knuncy (1) B HY>XHOM MOJTOXEHUMN. 15. |
! He npoTtankuBaiTe cnaigep (2) nocne Toro, Kak No4YyBCTBYyeTe COMPOTWMB/IEHUE, MOKa He B MO
6yaeTe roToBbl OKOHYaTesIbHO ycTaHOBUTb kauncy (1); B NMPOTUBHOM cCriyyae, Bbl He CMOXeTe oy
CHOBa packpbliTb 6paHwWKn ANA peno3nuuoHMpoBaHusA. Ecnu Bbl yCAblWNWTE WX MOYyBCTByeTe UHAN

wenyok, knanncy (1) yxe Henb3a 6yaeT packpbiTb NOBTOPHO. - «M1
10. Ans duHanbHO ycTaHOBKM kKnuncbl (1) npogonxkalite caBuratb cnaligep (2) Ha ceba nocne
NoABMIEHNA CONPOTUBAEHNA. ocne oTcoeAnHeHna Kaunchl (1) Bbl yCablWnUTe MAN MOYYyBCTBYyeTe
wen4yok (puc. 6),

11. He caBuralite cnaiigep (2) Ha3ag nosTopHo! Knunca (1) yxe otaeneHa ot YcTpolicTsa.

12. AKKypaTHO M3B/IEKUTE MHCTPYMEHT M3 3HAOCKOoNa.

I OHAoOCKON [0/1XEeH HaxoAMTbCA B MakCMMasibHO pPacnpsaM/IeHHOM MOJIOXKEeHUU  npu
nU3BfevYeHnn YCTponcTBaa.

13. Mocne wucnonb3oBaHUA yTUAM3UPYHTe BCe KOMMOHEHTbl WUHCTPyMEHTa B COOTBETCTBUM C
3akoHogaTeNlbHbIMU TpeboBaHUAMU N NPOTOKONAMW UHAPEKLUOHHOIO KOHTPONSA, MPUHATLIMU B
yypexxaeHuu.
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12. YTunusaunarann - Poccuniickon  depgepaumn  ytmaumsauma  MeAULUMHCKOTO  u3aenus

YcTpoiicTBO KAWNMpylolWee 3HAOCKOMUYECKOe - MOoC/e WCNoMb30BaHUs NM60 MO0 KakumM-nmbo
W Apyrum npuynHam p[oskHa MNPou3BOAMTLCA B COOTBETCTBUM = "BepXAEHHbIMW HOopma™A/rAr
npaBoOBbIMKU akTamMu u TpeboBaHUAMKN caHUTapHbIX npaBun CaHluH 2.1.7.2790-10 «CaHuntap
anugemuonornyeckme TpebosBaHUa K obpalleHUMIo C MeAULUHCKMMU oTxodamu» no ™Mccy b
)Aa (annpemnonornyeckn onacHble O0TX0f4bl). 3anpelweHa yTunmsaumsa B KayecTBe ObITOBbIX
3na

°™e°”Bce ynakKoBOYHble MaTepuasnbl AO/MKHbI OblTb Hagnexawum o6pasoM YyTUNW3UPOBAHbLI B

gro COOTBETCTBMWN C 3aKOHOAATEe/IbCTBOM Pd.
7]
navam 1n Pabouas anvHa
Mogenb (sapuaHt ~ PaGouasi gnvka  PackpbiTve kivncel BHewHun AnameTp AL
oro (m), L1 BBOAMMOI yacTu (Mm), D (Mm),
, NCMNOJIHEHUSA) ' 264015 1650 + 50
Ln rirQ-10.0R-Ifi.S 5+0,4 12+ 1 6£0.
12+ 1 2,6 £0.15 2300 = 50
, GCS-12-26-230 5+04 -
asa
Kou [ONYCTUMbIX OTKTOHEHWIA.
ana
oM 14. 'Hdpopmauus o coemectumocTtn ¢ MPT
MpoBeaeHHOe B fabopaTOpHbIX YCNOBUAX [AOKJAWMHWYECKOE UCNbiTaHWEe MoCcTaBAsSeMOoro B
cTepunbHOM Buae YCTpoWcTBa KAWNWPYKOLWEro 3HAOCKOMNMYEeCcKoro noatesepauio M
asa COB~CTMMOCTb B cooTBeTcTBUM c F2503 ASTM; nauumeHTbl C OAHON KAUMCON, HECKONbKNMMU
He paccpefoTOYEHHbIMU KauncaMmu UAN COCPefOoTOYEeHUEeM He
Tune, Moryt 6e3onacHo nNpoxoAuTb o6cnegoBaHuWe nNpu cnefywwmx napaMmeTpax MarHUTHO-
Hnm pe30oHaHCHOI Tomorpadgum:
Cratunyeckoe MarHuTHoe nosne;
e CTaTnyeckoe marHutHoe none 1,5-Tecna nnm 3-Tecna.
‘ MakcuManbHbIli NPOCTPAHCTBEHHbIN rpagneHT He AO0/DKEeH npeBbiwaTtb 720 c/cm.
b B . Mpu npoBepgeHun MPT mMakcumasnbHbli yaenbHbil KO3 ULMEHT MOrNOUWLEHUS cocTaBnse
BT/kr.
3HO MoBbiWeHNe TemnepaTypbl Npu MPT; puhhp
Mo ncrtevyeHnn 15 MUHYT HENPEPbLIBHOTO CKaHMPOBAHUA B
0 napameTpamMu nOBblWEHNe TemnepaTtypbl, 06YyC/0OB/I€HHOE Ha/IMYMEeM K/IUMCbI, COCTaBUIO He
6onee 2 °C.
3 X ™ .pMd .» ..06»,».™» P O"POO;P|*-™
JHO npumepHo Ha 80 MM OT KAWUMC Ha CMNUH-3XO0 UM rpagueHTHbIX nocneposatenbHocTax B 3T MPT
cucremax.
HYB B7Ty4dyal conpuMKocHOBeHMs Kaunc, adgdpekT oT MPT ob6cnepgoBaHma He M3y4vyeH B MOJIHOW Mepe.
PekomeHayeTcsa npoBoauTte MPT nocne otaeneHns KAMNc oT TKAHEN CAU3UCTOMU.
Kkaxgomy ycTpolLey npunaraetca «MP-cTukep nayneHta», ¢ MHpopmaumein o TpeboBaHUAX K
UThb napameTpam nposefeHnsa MP npoueayp B Nepuoj HaxoXgeHua KAuncbl B opraHnsme naymneHTa.
15. KomnnekT nocTaBkKu
He

B noTpe6unTenbCcKMil KOMMJIEKT NOCTABKU BXOAUT.
ere - YCTPOIiCTBO KAMNMpPYlOLL€e  3SHAOCKOMMYEcKoe C  3aWuTHpim ~ (O/IMAYKOM KAUncel B

ere WHAUBMAYaANbHOW CTEPUNBHOW ynakoBke — 10 wTyK,
- «MP-cTukep nauymeHta» - 10 wryk;

ene - IHCTPYKUMSA N0 NPUMEHeHMUIo.

eTe

npu

nc

Mes
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- Medi-Globe

d Medi-Globe GmbH. Medi-Globe-Str. 1-5. 83101 Achenmuhle -Germany

Medi-Globe Offices and Sales Representations

Germany

Medi-Globe GmbH
Medi-Globe-Str. 1-5

83101 Achenmuhle - Germany

Phone +49 8032 973-379
Fax +49 8032 973-399
e-mail sales@ medi-globe.de
Internet www.medi-globe.de
France

Asept InMed

Z.A. Ecoparc 1 -9, Avenue Mercure
31130 Quint-Fonsegrives - France

Phone +33 562 57 69 00
Fax +33 562 57 69 01
e-mail info@ aseptinmed.fr
Internet vww.aseptinmed.fr
Brasil

Medi-Globe Brasil Ltda.
Av. do Contorno, 2090/202 - Santa Teresa
Belo Horizonte 30.110-070 - MG, Brasil

Phone +55 31 3274 7383

Fax +55 31 3273 0797

e-mail mediglobe@ mediglobe.com.br
Internet www.mediglobe.com.br
Poccus

O6uwecTBO C OrpaHNYeHHOl OTBETCTBEHHOCTbIO Fpynna KomnaHuii CMT
121096, P®, MockBa, yn. KactaHaesckas, g. 14

TenedoH + 7(495) 737-33-22
dakc + 7(495) 737-33-23
e-mail info@ smtgroup.ru

Internet www.mediglobe.ru
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be .A0152

URNT.
uTt

” o b b C ‘I-I ))7
signature by

Mr. Ralph Rothe.
born on 24'»'of June-1967,

of RupertistraBe 54,
83278 Traunstein, Germany
personally known to me

»,0,cpa»» of »e Russian iangu.,. and didnd .aamin. that pad of m
document for that reason.

Prien a, Chiemsee, this 29*" of January 2019

" Daumiller, notary a.D.,

as officially announced representative
of Bertrand Koller. notary public in
Prien a. Chiemsee, Germany
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MepeBo/, PEKBU3NTOB, OTTMCKA MeYaTh 1 Y0CTOBEPUTENbHOIN HaanMcy HoTapuyca
Ha
«NHCTPYKUWMA MO NMPUMEHEHWNIO
MEZMLMHCKOIO U3OENNSA

YCTPOICTBO KAMMUPYHOLLIEE SHAOCKOMNYECKOE,
BapPUaHTbI UCMOMTHEHWS:
GCS-12-26-165
GCS-12-26-230»

Cmp. 1

<Jlorotun>

«Meaun-no6 Mmé6X» (Medi-Globe GmbH)
"epmaHus, 83101 AxeHmtone. Megu-I'no6-LUTp.. 15
(Mcdi-Globe Str.. 15, Achenmuhle, 83101, Germany)
Ten.: +49 8032 973-0. Pakc: +49 8032 973-391

Ynpaensowumin AUpekTop

Panbh Potxe (Ralph Rothe)

<[loanuce>

«Meaun-I'no6 M6X» (Medi-Globe GmbH)

<TeKCT Ha pyCCKOM si3blKe>

PeecTpoBbiii HoMep K 0152/2019
nT

HacTosAuwm cBnMaeTeNbCTBYHO, YTO NOAMNUC, MOCTaB/IeHHas Ha JaHHOM JOKYMEHTE, SB/AETCA
NOA/IMHHON NOANUCHIO

r-Ha Panbga Potxe,

24 vioHA 1967 roga poxaeHus,
epmaHus. 83278, r. TpayHLUTaViH,
PyHepTuLTpacce 54,

YbsA JINYHOCTbL YCTaHOB/IEHA.

1 He BNafielo PycCcKMM S3bIKOM, MO3TOMY He MOTY MPOBEPUTL COAEP/ILLHME AAHHOW YacTu
[OKYMEHTA.
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MpuH-am-Knmse, 29 aHBaps 2019 T.

<[Mlognuck>

[Op. doH Jaymunnep, HoTapuyc Ha NeHcuK, NPOAO/MKAOLLMIA paboTars
B KauecTBe o(muMasbHOro NpefcTaBuTens beprpaHga Konnepa.
HoTapuyca B LipnH-am-Kum3e. ["'epmaHua

[Kpyriast TUCHEHas MeyaTb BeptpaHg Konnep * Hotapuyc * MNpuH-am-Knmse * MepmaHus]

[NepeBogUuK:
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Poccuiickasa depepauns
"opos MockBa
LllecTHaauaToOro anpensa fge ThiCA4YN LeBATHaALATOrO roga

'A, Kosanesckaa Osnbra BuTanbeBHa, HoTapuyc ropoga MOoCKBbl, CBUAETENLCT
NOA/IMHHOCTb Mognucuy nepesogyumka HemywkmHon Onbrin KOpbeBHBbI.

Moanuck caenaHa B MOEM NPUCY TCTBUN.

JInyHOCTb NoanucasLUero AOKYMEHT yCTaHOB/eHa.

3aperncTpupoBaHo B peecTpe: N2 77/1809-H/77-2019-4-1020.
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