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Hemostasis Clip

DE Hamostase-Clip-System
(E in m a lge b ra u ch )

Gebrauchsanweisung 7

GB Hemostasis-Clip-System 
(Single Use) Instruction Manual 1 0

FR Le Systeme de clip hemostatique 
(Usage unique) Manuel d'utilisation 13

IT Sistema emostatico a clip 
(Monouso) Manuale di istruzioni 1 6

ES Sistema de clip hemostatico 
(De un solo uso) Manual de instrucciones 1 9

CN ih. rfn ̂  ̂  ̂ 23

PT Sistema de Clip para Hemostase 
(U tilizagao  un ica)

Manual de Instrugdes 26

NL Hemostase-clipsysteem 
(eenm alig  ge b ru ik )

Handleiding 29

CZ Hemostaticky svorkovaci system 
(Je d n o ra zo ve  pouziti)

Navod к pouziti 32

SE Hemostas-bygelsystem 
(For engangsbruk) Instruktionsbok 35

NO Hemostaseklemme-system
(Engangsbruk) Instruksjonshandbok 38

DK Haemostase-clip-system
(engangsbrug) Betjeningsvejledning 41

RU
Устройство клипирующее
эндоскопическое
(одноразовое)

Инструкция no 
применению 4 4
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Achtung! Vor der 
Anwendung die 

Gebrauchsanleitun g 
sorgfaltig lesen.

Attention, read 
instructions prior to 

use

Attention; bien lire 
toutes les 

instructions avant 
I'utilisation

Attenzione, prima 
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istruzioni
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instrucciones antes 

de usar
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instrugoes antes da 

utilizagSo

Opgelet! Lees de 
instructies voor 

gebruik.

Pozor, pfed 
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pfectete pokyny

OBS! Las 
instruktionerna fore 

anvandning

STERILE EO

Sterilislert mit 
Ethylenoxid

Verwend- bar 
bis

Sterilized by 
Ethylene Oxide

Sterilise a 
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d'ethylene

Sterilizzato con 
ossido di etilene

Esterilizado con 
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Esterilizado por 
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Use by date
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d'utilisation

Usare entro
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only. Do not 
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A usage unique 
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Monouso.
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monopaziente.

Producto de un 
solo uso. No 
reutilizable.
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Destina-se a 
uma unica 

utiliza^ao. Nao 
reutilizar.

Uitsluitend voor 
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Working Length Outer Diemeter

DE Trocken
halten

Vor
Sonnenlicht

schtitzen
Hersteller

NIcht venwenden, falls 
Verpackung beschadigt

Arbeitslange
Auftendurch-

messer

GB Keep dry
Keep away 

from sunlight
Manu­

facturer
Do not use if package 

damaged
Working Length Outer Diameter

FR Conserver au 
sec

Proteger du 
soleil

Fabhcant
Ne pas utiliser si 
I'emballage est 

endommage

Longueur de 
travail

Diametre exterieur

IT Conser-vare in 
luogo asciutto

Tenere lontano 
dalla luce del 

sole

Fabbricante
legale

Non usare se la 
confezione e 
danneggiata

Lunghez-za di 
lavoro

Diametro esterno

ES Mantengase
seco

Mantengase 
alejado de la 

luz directa
Fabricante

No usar si el paquete 
esta dahado

Longitud de 
trabajo

Diametro exterior

CN Ш

PT Manter seco
Manter

afastado da luz 
solar

Fabricante
Nao utilizar se a 

embalagem estiver 
danificada

Comprimento de 
Trabalho

Diametro Exterior

NL Droog
houden

Uit de zon 
houden

Fabrikant
Niet gebruiken als 

verpakking beschadigd is
Werklengte Buitendiameter

CZ Uchovavejte v 
suchu

Uchovavejte 
mimo dosah 
slunedniho 

zafeni

Vyrobce
Nepou2ivejte, jestlizeje 

obal poskozeny
Pracovni delka Vnejsi prumer

SE Forvaras torrt
Skyddas frSn 

solljus
Tillverkare

Anvand inte om 
forpackningen ar skadad

Arbetslangd Ytterdiameter

NO Holdes torr
Oppbevares pa 

avstand fra 
sollys

Produsent
Skal ikke benyttes 

dersom emballasjen er 
skadet

Arbeidslengde Ytre diameter

DK Opbevares
tort

Ma ikke 
udsaettes for 

sollys
Producent

Ma ikke anvendes, hvis 
indpakningen er 

beskadiget
Arbejdslsengde Ydre diameter

RU
Хранить в 

сухом месте

Беречь от 
солнечных 

лучей

Производи
тель

He использовать, если 
упаковка повреждена

Рабочая
длина

Внешний
диаметр
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Min. Working Channel

DE Minimaler Arbeitskanal Herstellungsdatum
Dieses Produkt enthalt keinen 

naturlichen 
Kautschuk-Latex

Vorsicht- nach 
Gebrauch entsorgen

GB Minimum Working 
Channel

Date of Manufacture
This product contains no natural 

rubber latex
Caution, destroy it 

after using

FR Canal de travail minimum Date de fabrication
Ce produit ne contient pas de 
latex de caoutchouc nature!

Attention, detruire 
apres I’utilisation

IT Minima di canale 
operative

Data di fabbricazione
Questo prodotto non contiene 

lattice di gomma naturale

Attenzione: 
distruggerlo dopo 

I’uso

ES Canal de trabajo minimo Fecha de fabricacion Este producto no contiene latex 
de caucho natural

Precaucion: eliminar 
despues de usar

CN

РТ Canal de Trabalho Minimo Data de fabrico
Este produto nao contem latex de 

borracha natural
Atengao, destruir 
apos utilizapao

NL Minimaal werkkanaal Productiedatum
Dit product bevat geen latex van 

natuurlijk rubber
Opgelet, vernietigen 

na gebruik after using

CZ Minimaini pracovni kanal Datum vyroby
Tento vyrobek neobsahuje 

prirodni latex
Upozorneni: Po 

pouziti zlikvidujte

SE Minsta arbetskanal Tillverkningsdatum
Den har produkten innehaller 

inget naturligt gummilatex
Varning, destruera 
efter anvandning

N0 Minimums arbeidskanal Produksjonsdato Dette produktet er foruten 
naturgummilateks

OBS, odelegges etter 
bruk

DK Min. arbejdskanal Dato forfremstilling
Dette produkt indeholder ikke 

naturlig gummilatex
Forsigtig -

bortskaffes efter brug

RU Минимальный 
рабочий канал

Дата изготовления
Данное изделие не содержит 

натуральный латекс

Внимание:
утилизировать

после
использования

Раскрытие
клипсы

а

Маркировка СЕ

^ ^ o n l y

применение строго по 
назначению врача

МР-совместимое
изделие

Апирогенно
Нетоксично
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NO 1 2 3

DE Clip Fingerschlitten Griff

GB Clip Fingerslide Handle

FR Clip Glissiere a doigts Poignee

IT Clip Cursore Impugnatura

ES Clip Asas deslizantes Mango

CN 35

PT Clipe Mecanismo "Fingerslide" Pega

NL Clip Schuifvoorziening Handgreep

CZ Clip Prstovy posuvny oviadab Rukojet

SE Clips Fingerreglage

------------------------------------------------------- 1

Handtag

NO Klips Fingersleide Handtak

DK Clips Fingerglider Greb

RU Клипса Слайдер Рукоятка c кольцом для 
большого пальца

Ш Ё К
v . Outer Orameler Working Lertgth Min. Working Ckaniwl

12 мм 2.6 мм 165 CM 2.8 MM
12 мм 2.6 мм 230 CM 2.8 MM

Abb

Abb

Abb

Abb



Abbildung 3 / Fig. 3 / Рис. 3

Cip Component

I

Abbildung 4 / Fig. 4 / Рис. 4

Fig.3

Abbildung 5 / Fig. 5 / Рис. 5

Handle

Abbildung 6 / Fig. 6 / Рис. 6



Warnunq!
N ur zur einmallgen Verwendung geeignet. N ich t wiederverwenden, wiederaufbereiten Oder 
erneut sterjilsieren. Durch eine W iederverwendung, W iederaufbereitung Oder erneute 
Sterilisation kann die strukturelle Unversehrtheit des Instruments beeintrachtigt und/oder ein 
Versagen des Instruments verursacht werden, was zu Erkrankungen, Verletzungen Oder zum Tod 
des Patienten fuhren kann. Eine W iederverwendung, W iederaufbereitung Oder erneute Sterilisation 
des Instruments erhoht ebenfalls das Kontaminationsrisiko bzw. verursacht Infektionen Oder eine 
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.

end< 
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! V< 
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! Ab

1. V erw endunaszw eck
Das Hamostase-Clip-System dient zur
• Endoskopischen Markierung,
• Hamostase bei:

о Verletzungen des mukosalen und submukosalen Gewebes < 3 cm. 
о Blutenden GeschwQren. 
о Polypen < 1,5 cm Durchmesser. 
о Divertikel im Dickdarm.
Luminalen Perforation < 20 mm, die konservativ behandelt werden kbnnen.

2. K o n tra in d ika tio n e n
Folgende Kontraindikationen sind fur das Hamostase-Clip-System in der medizinischen Literatur 
zu finden;

Verletzungen des mukosalen und submukosalen Gewebes > 3 cm.
Polypen > 1,5 cm Durchmesser.
Patienten in schlechtem  Atigemeinzustand, die keine Endoskopie tolerieren.
Patienten mit verengtem , oberen Verdauungstrakt, durch den kein Endoskop hindurch passt. 
Patienten mit ernsten Koagulationsstorungen und Blutungsneigung.
Patienten mit A llergien gegen das Instrument Oder die wahrend der Operation verwendeten 
Medikamente.
Nach Diagnose ftir dieses Instrum ent ungeeignete Patienten.
Nicht kooperative Patienten oderderen  Familien.

Fur die einzelnen endoskopischen Indikationen der Instrumente ist es letztiich Aufgabe des 
qualifizierten Anwenders, die Kontraindikationen und im manenten Risiken der tnstrumenten- 
Anwendung gegen die Vorteile in der spezifischen medizinischen Situation abzuwagen.

3. M oq liche  K o m p lika tio n e n
• Gewebeentzundungen, Perforationen, Blutungen Oder Schaden an der Schleimhaut des

Patienten.
• Infektion, Sepsis usw.
• Es kann bisher unbekannte Oder nicht beobachtete Kom plikationen geben.

4. W arnuna!
G em ali den gultigen Gesetzen und Verordnungen darf dieses Produkt nur von einem 
geeigneten Facharzt verwendet werden.

RxOnly

Der Benutzer dieses Produktes sollte in dieser Untersuchungsdisziplin Erfahrung haben. Weiterhin 
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 Zusam menhang mit
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! D

! C
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Die
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endoskopischen Untersuchungen konnen sein: Perforationen. elektrische Verbrennungen und
Schocks, Blutungen, Infektionen, Explosionen, etc.
! Nichtbeachtung dieser Instruktionen kann auch Beschadigungen und/oder Fehlfunktionen des 

Instruments Oder Endoskops zur Folge haben.
! Verwenden Sie dieses Produkt nicht fur andere Zwecke als die hier angegebenen 

Indikationen.
! Falls es bei der Verwendung dieses Instruments dazu kommen sollte, dass der Clip nicht vom 

Instrument abgetrennt werden kann Oder andere unerwartete Umstande auftreten sollten, 
kann als Notfallm afinahm e ein offener Eingriff notwendig werden.

! Abhangig von der konkreten Situation kann die Blutstillung m oglicherweise nicht erreicht werden, 
weil die Hamostasefunktion des Clips begrenzt ist. Bereiten Sie m ehr als nur ein Hamostase- 
Instrument vor. W ahlen Sie je  nach Blutungssituation das geeignetste Flamostase- Instrument 
aus. Manchmal lasst sich das beste Ergebnis durch die kom binierte Verwendung mehrerer 
Instrumente erzielen.

! Abhangig von der ortlichen Situation kann es an der geklam m erten Stelle zu erneuten 
Blutungen kommen. Beobachten Sie den Patienten nach der Operation, um erneute 
Blutungen festzustellen.

! Da die Clips aus Edelstahl sind, sollten sie nicht bei Patienten mit ernsten Metallallergien 
verwendet werden, da sonst allergische Reaktionen auftreten konnen. Dieses Instrument 
enthait kein Latex.

S* A chtuna
I Die Patienten sollten umfassend uber die Einzelheiten dieses Eingriffs sowie uber alle 

potenziellen Risiken und Komplikationen, wie Verletzung, Erkrankung Oder Tod, aufgeklart 
werden und hierzu ihre Zustimmung erteilen.

! Verwenden Sie dieses Instrum ent nicht, wenn die Blutstillung nach dem Eingriff nicht visuell 
innerhalb des Endoskopie-Gesichtsfelds CiberprCift werden kann.
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Lagern Sie das Instrument an einem kuhlen, dunklen und trochekenen Ort und setzen Sie die 
Packung keinen organischen Losungsmittein bzw. ionisierender Oder ultravioletter Strahlung aus. 
Die Sterilisation ist 3 Jahre lang guitig.

7. Allaemeine Sicherheitsvorschriften
• Das Tragen von Schutzkieidung (Handschuhe, Schutzbrille, Kittel usw.) ist unbedingt 

erforderlich!
• Verwenden Sie keine defekten Instrumente! Bei auftretenden Defekten, Instrument entsorgen 

und durch ein Neues ersetzen.
• Abgleich der technischen Daten des Produktes mit denen des verwendeten Endoskops. Der 

Arbeitskanaidurchmesser muss mindestens 0,2 mm grolier als der Auliendurchmesser des 
Instrumentes sein.

! Niemals das Produkt aufJerhalb der empfohtenen technischen Spezifikationen verwenden.
• Fuhren Sie nie Instrumente mit Gewalt in den Arbeitskanal ein.
• Manipulieren Sie niemals an den baulichen Gegebenheiten des Instrumentes; brechen Sie bei 

einer Fehlfunktion den Einsatz ab.

8. Arbeitsvorbereituna und Test
• Prufung der Unversehrtheit der Verpackung (Wahrung der Sterilitat).
! Falls Verpackung beschadigt gegen ein neues Instrument austauschen.
• Kontrolle des Verfalldatums.
! Keinesfalls beschadigte Verpackungen Oder Produkte mit abgelaufenem Verfalldatum 

ven/venden.
• UberprCifen Sie das Instrument vor dem Eingriff auf sichere Funktion.
! Sollten Sie Unregelmaliigkeiten feststellen, dann tauschen Sie das Instrument gegen ein 

Neues aus.
! Das Benutzen eines defekten Instruments kann zu Beschadigungen des Endoskops und zu 

Verletzungen bei Patient Oder Anwender kommen.



! 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 e iner Fremdkbrperzange.

• Bitte stellen Sie vor der Benutzung das freie Sichtfeld des Endoskops sicher.
• Der Patient sollte nach einem  solchen Eingriff erst nach Erlaubnis des A rztes Nahrung zu sich 

nehmen. Unangem essene 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 anatom ischen Stelle, der Histologie, der A rt 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 Ham ostase-Clips durchschnittlich etwa 9 ,4  

Tage am Platz verbleiben. W enn die Clips sich schon innerhalb von 2 4  Stunden Ibsen, 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 Instrum ent 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 erre ichtw urde.
•  Schieben Sie das Instrum ent 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 W iderstand zu spuren ist.
• Die Position des Clips (1) kann vo r der endgiiltigen Platzierung nochmals uberpruftwerden.
• Falls sich der Clip (1) n icht an der richtigen Stelle befindet, kann er w ieder gebffnet und neu 

platziert werden.
! Ziehen Sie den Fingerschlitten (2) nicht uber den fCihlbaren W iderstand zurQck, bis Sie den 

Clip (1) tatsachlich platzieren mbchten, well Sie sonst den Clip (1) vie lle icht 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. W enn sich der Clip (1) Ibst, hbren Oder spuren Sie ein Klicken.

! Schieben Sie den Fingerschlitten (2) nicht w ieder nach vorne! Der Clip ist bereits platziert!
• Ziehen Sie das Instrum ent 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 gem afi 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 o f 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 o f contamination o f the device and/or cause patient infection or cross­
infection, including, but not limited to, the transmission o f infectious disease(s) from one patient 

to another. Contamination o f the device may lead to injury, illness or death o f the patient. 
_____ Caution: Federal law restricts this device to sale by or on the order o f a physician._______

1. Indications for Use
The Hemostasis Clip System is intended for the following use:
• endoscopic marking.
• hemostasis for

о mucosal / sub-mucosal defects < 3 cm.
0 bleeding ulcers, 
о  polyps <  1.5 cm diameter, 
о  diverticula in the colon.

• closure o f 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 hem orrhagic 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 fam ilies are uncooperative.

With regard to individual endoscopic indications for instrum ent application, the qualified user is 
ultimately responsible to assess contraindications and im manent risks o f instrum ent application vs. 
its benefits for each specific medical situation.

3. Pontential Complications
• Inflammation o f tissue, perforation, bleeding or mucosal dam age for the patient;
• Infection, septicemia, etc;
• Complications which are not currently known or observed may be present.

RxOnly
Warning!

In accordance with the laws and regulations, the product is intended for use by trained 
professional doctor only.
The user of this equipm ent 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 requirem ents 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 dam age of the instrument 

or endoscope!
! Do not use this device for any purpose other than the stated indications.



Operation o f this instrument is based on the assumption tha t open surgery is possible as an 
emergency measure if the clip cannot be detached from the instrum ent or if any other 
unexpected circum stance takes place.

It m ight be impossible to stop bleeding depending on the hem orrhage situation because the 
clip performance for hem ostasis is limited. Prepare more than one hem ostasis device. Select 
the most appropriately hem ostatic device to different hem orrhage situations appropriately. 
Some devices may be used together for best result.
Re-bleeding may occur on the clipping site, depending on the local condition. Check the 
patient for any re-bleeding after the operation as appropriate.
As the clips are made o f stainless-steel, do not use them on a patient who is severely allergic 
to metals. Otherwise, allergic sym ptom s may occur. This device does not contain latex.

5. Caution!
•  Patient should be informed and expressed his/her acceptance for the details of the operation 

and all the potential risks and complications, which may lead to injury, illness or death o f the 
patients.

•  Do not use this Instrum ent when hemostasis cannot be verified visually within the endoscopic 
field o f view after application.

store  the device in a cool, dark and dry place, and do not expose the package to organic solvent, 
ionizing radiation or ultraviolet radiation. The sterilization is valid for 3 years.

7. General Safety Instruction
• Wearing protective garm ents (i.e., gloves, protective eyewear, gowns, etc.) will assist in the 

protection against risk o f cross-contam ination and injury.
• Do not use an instrum ent if it does not function properly. If the device has any physical 

defect(s), replace the instrum ent with a new and/or functioning instrument.
• Check the endoscope’s working channel diameter prior to introducing the instrument into the 

endoscope. To ensure the appropriate fit o f the instrum ent the diam eter of the endoscope’s 
working channel needs to be at least “0.2 mm" larger than the instrum ent’s outer diameter.

! Never use products which do not comply with the technical specifications!
• Do not force an instrum ent down the working channel o f the endoscope. This could result in 

endoscope and/or instrum ent damage.
• Do not under any circum stances make any modifications to the instrum ent or components 

described in this manual.

8. Inspection and Testing
• Note any dam age/open seal o f the packaging.
! If damage or an open seal is defected, sterilization may be com prom ised and the instrument 

should be discarded and replaced.
• Check date o f sterilization.
! Never use products with non-valid sterilization date.
• Check the instrument prior to each use.
! Should any irregularities occur, dispose the instrum ent and replace it by a new one.
! Using a damaged instrument with physical or functional abnorm alities may result in endoscope 

damage, patient and/or user injury.
! The product is intended for single use only and one patient only. Do not reuse the device, nor 

share it by two or more patients.

9. Notes
• Always observe the endoscopic image during operation. Make sure that the device is present 

on the image and the operation is normal. If the clip falls o ff from the endoscope before 
release, take it out with foreign body forceps.

• Please make sure tha t the visual field o f endoscope is clear before use.
• After operation, follow  the doctor's advice not to eat food too early. Im proper diet, forcible
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defecation, cough and other activities increasing abdominal pressure will result in forcible 
falling off of the clip and bleeding afterwards.
Limited studies indicate tha t lesions located in the esophagus and the lesser curvature of the 
stomach may be difficult to treat with linear-viewing endoscope.
Limited studies indicate that the treatm ent of esophageal varices may require clipping in 
combination with a sclerosing agent.
Limited studies indicate that clipping hard or severely fibrotic lesions to achieve hemostasis 
may be more difficult.
Limited studies have shown that the num ber of clips required for hemostasis may vary 
depending upon the anatom ical site, histology, lesion type and patient condition and history, A 
sufficient quantity of clips should be prepared in consideration of all o f these factors prior to the 
procedure.
Limited studies indicate that the hemostasis clips remain in place for an average o f 9.4 days; 
re-bleeding may occur if the clips detach within 24 hours.
Limited studies indicate tha t the use o f clips in the presence o f bacterial contamination may 
potentiate or prolong infection.

Remove yellow protective sleeve from the distal end.
Carefully insert device into working channel ensuring that the clip (1) is closed.
The endoscope must remain as straight as possible when inserting the instrument.
Pass the clip (1) through the endoscope channel towards targeted site.
Open the clip (1) by pushing the fingerslide (2) forward.
The clip (1) can be rotated clockwise or anti-clockwise by turning the handle (3) until correct 
position is reached.
Advance instrument until contact is made with the targeted site.
When satisfied with the clip (1) positioning, close the clip (1) against the tissue by pulling the 
fingerslide (2) back until tactile resistance is felt.
The clip (1) position may now be assessed prior to deployment.
If the clip (1) is not in desired position, the clip (1) may be re-opened and repositioned.

Do not continue pulling back the fingerslide (2) further beyond the tactile resistance until you 
are ready to deploy the clip (1), otherwise you may not be able to re-open the clip (1). If you 
hear or feel a click, the d ip  (1) cannot be reopened.
To deploy the clip (1), continue pulling back the fingerslide (2) beyond the tactile resistance 
point. You will hear or feel a click as the clip (1) detaches.
Do not again push forward the fingerslide (2)! The clip (1) is already released.
Carefully retract the instrum ent from the endoscope.
Endoscope must remain as straight as possible when withdrawing the device.
After use, dispose the entire instrument according to legal requirem ents and your facility’s 
infection control protocols.
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A tte n tio n !
A usage unique. Ne pas re u tilise r, re tra ite r ou re s te rilise r. La reutilisation, le retraitem ent ou 
la resterilisation de ce dispositif risquentde  compromettre I'integrite structurelle et/ou entraTner 

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 I’infection 
croisee du patient, у compris la transm ission de maladies infectieuses d ’un patient a un autre. 

Cette contamination peut causer des blessures, des maladies ou le deces du patient.

des
exp
I

I L'l

I . IVlQde d'emploi

Le Systeme de clip hem ostatique est reserve aux usages suivants ;
• marquage endoscopique.
• hemostase pour

о les defauts de la m uqueuse ou sous-muqueuse < 3 cm. 
о ulceres hemorragiques. 
о polypes de diam etre < 1,5 cm. 
о diverticules du colon.

• fermeture de perforations du tractus gastro-intestinal < 20 mm en tra item entconservateur.

2. C o n tre -in d ica tio n s
Les contre-indications suivantes peuvent etre trouvees dans la litterature medicale relative aux 
Systemes de clip hem ostatique :

Defauts de la muqueuse ou sous-muqueuse de plus de 3 cm.
Polypes de plus d '1 ,5 cm de diametre.
Patients en mauvais etat de sante ne pouvant pas tolererl'endoscopie.
Patients au tractus d igestif superieur etroit a travers lequel I'endoscope ne peut pas passer. 
Patients presentant des troubles graves de la coagulation et des maladies hemorragiques. 
Patients allergiques au dispositif et aux medicaments utilises au cours de I’operation. 
Patients diagnostiques comme non eligibles a I'utilisation du produit.
Patients ou families non cooperatifs.

Les indications endoscopiques individuelles dependant de cheque situation medicale specifique, il 
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, saignem ent ou endom m agem ent des muqueuses chez le 

p a tie n t;
• Infection, septicemie. etc ;
Des complications inconnues ou non observees a ce jou r peuvent survenir.

RxOnly± Attgnti<?n
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 correctem ent forme avant de proceder a I’ intervention en 
question. D’autre part, si les instructions de ce manuel sont mal com prises ou ne sont pas 
interpretees correctement, et done suivies correctement, ceci peut entram er des blessures graves 
pour le patient et/ou I’utilisateur. II est essentiel de suivre les instructions inherentes au dispositif el 

a son utilisation, en particulier, les recommendations concernant le controle des infections et les 
protocoles hospitallers en vigueur concernant I’utilisation du produit, son nettoyage et sa
sterilisation. Parmi les incidents les plus courants lors des procedures endoscopiques. on trouve
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des perforations, des brOlures et chocs electriques, des hemorragies, des infections, des
explosions, etc.
! Le non-respect de ces instructions peut entra iner un dysfonctionnem ent du dispositif et/ou 

endommager I’instrum ent ou I’endoscope.
! Ne pas utiliser ce d ispositif a des fins autres que pour les indications mentionnees.
! ^utilisation de cet Instrument est basee sur I'hypothese que la chirurgie ouverte soit possible 

comme une mesure d'urgence si I'agrafe ne peut pas etre separee de I'instrument ou si toute 
autre circonstance inattendue a lieu.

! II pourrait etre impossible d ’arreter le saignem ent en fonction de la situation de I'hemorragie, 
car la performance de I'agrafe pour I’hemostase est limitee. Preparer plus d'un dispositif 
d'hemostase. Selectionnez le dispositif le plus hem ostatique de maniere appropriee aux 
differentes situations d'hem orragie. Certains dispositifs peuvent etre utilises ensemble pour 
obtenir un meilleur resultat.

! Un resaignement peut se produire sur le site d'ecretage, en fonction des conditions locales. 
Verifiez le patient pour tout resaignement apres I'operation, le cas echeant.

! Puisque les agrafes sont faites d'acier inoxydable, ne pas les utiliser sur un patient qui est 
gravement allergique aux metaux. Sinon, des symptom es allergiques peuvent se produire. Ce 
dispositif ne contient pas de latex.

ur.

aux

Le patient doit etre informe et avoir exprime son acceptation pour les details de I'operation et 
tous les risques potentiels et complications qui peuvent entrainer des blessures, une maladie 
ou la mort pour les patients.
Ne pas utiliser cet instrum ent lorsque I'hemostase ne peut pas etre verifiee visuellem ent dans 
le champ de vue endoscopique apres I'appllcation.

;ser.
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Chez le

Stocker le dispositif dans un endroit frais, sec et sombre, et ne pas exposer I'emballage a des
solvents organiques, aux rayonnements ionisants ou aux rayons ultraviolets. La sterilisation est
valable pour 3 annees.

7. Instruction de securite qenerale
• Porter des vetem ents de protection (i.e., gants, protection oculaires, casaques, etc.) afin de 

vous proteger centre des contaminations croisees et des eventuelles blessures.
• Ne pas utiliser d ’instrum ent qui ne fonctionne pas correctement. Si I’instrum ent presente un 

defaut visible, le rem placer par un nouvel instrument ou un instrum ent en etat de marche.
• Verifier le diametre du canal operateur de I’endoscope avant d'introduire I’ instrument. 

Le diametre du canal operateur doit etre au moins 0.2 mm plus large que le diametre exterieur 
del’instrument.

! Ne jamais utiliser un article qui ne repond pas aux specifications techniques en vigueur.
• Ne jamais forcer un instrum ent dans le canal operateur de I’endoscope. Ceci peut 

endommager I’endoscope et/ou I’instrument utilise.
• Ne jamais modifier le d ispositif ou ses composants decrits dans ce manuel.

Rx Only
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8. Controles et essais
• Controle de I'lntegrite de I'emballage (garantie de la sterilite).
! Si I'emballage est endommage, ne pas utiliser le d ispositif et proceder a son remplacement.
• Verifier la date de peremption.
! Ne jamais utiliser des produits dont la date de peremption est depasse.
• Verifier I’etat du produit avant I’utilisation.
! En cas d ’anomalie, ne pas utiliser le dispositif et le remplacer.
! Un dispositif presentant des anomalies visibles ou fonctionnelles peut endom m ager 

I'endoscope ou blesser le patient ou I’utilisateur.
! Ce produit est a usage unique et pour un patient seulement. Ne pas reutiliser le d ispositif ni le 

partager avec deux ou plus patients.



S* Notes
• Respectez toujours I'image endoscopique pendant le fonctionnem ent. Assurez-vous que le 

dispositif est present sur I'image et le fonctionnem ent est normal. Si I'agrafe tombe de 
I'endoscope avant la sortie, sortez-le avec des pinces a corps etrangers.

• Veuillez confirm er que le champ visuel de I’endoscope est clair avant utilisation.
• Apres roperation, suivez les conseils du medecin de ne pas m anger trop tot. Line mauvaise 

alimentation, la defecation forcee, la toux et autres activite qui augm entent la pression 
abdominale peuvent provoquer une force de chute sur I'agrafe suivie par des saignennents.

• Des etudes limitees indiquent que les lesions situees dans Toesophage et dans la petite 
courbure de I’estonnac peuvent etre difficiles a traiter avec I'endoscope a visualisation par 
avant.

• Des etudes limitees indiquent que le traitem ent des varices oesophagiennes peut exiger 
I’ecretage en combinaison avec un agent sclerosant.

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

• Des etudes limitees ont m ontre 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’hem ostase restent en place pour une 
moyenne de 9,4 jours ; un resaignem ent 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 I'infection.

10. Application
• Retirer la pochette protectrice jaune de I'extremite distale.
• Inserer prudem m ent le d ispositif dans le canal operateur en s 'assurant de la bonne fermeture 

du clip (1).
! I'endoscope doit rester aussi droit que possible lors de I'insertion de I'instrument.
•  Passer le d ip  (1) a travers le canal de I'endoscope jusqu'au site cible.
•  Ouvrir le clip (1) en poussant la glissiere a doigts (2) vers I'avant,
•  II est possible de faire pivoter le clip (1) dans le sens horaire ou anti-horaire a I'aide de la 

poignee (3) jusqu'a ce qu'il se trouve dans la bonne position.
•  Faire avancer I'instrument jusqu'a ce qu'il soit en contact avec le site cible.
•  Une fois le clip bien positionne (1). ferm er 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) ne se trouve pas dans la position souhaitee, il (1) peut etre reouvert et

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 im possible de reouvrir le 
clip (1). Si un « d ie  » se fait entendre ou sentir, le clip (1) ne peut pas etre reouvert.

• Pour deployer le clip (1), continuer a retirer la glissiere a doigts (2) au-dela du point de
resistance tactile. Un « d ie  » 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 I'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 conform em ent aux exigences legales 

et aux protocoles de controle des infections en vigueur dans votre etablissement.
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A ttenz ione !

Monouso. Non rlutilizzare, non riprocessare о risterilizzare. II riutilizzo, il riprocessamento о la 
risterilizzazione possono compromettere I’integrita strutturale del d ispositivo e/o causarne il 
malfunzionamento, rischiando di provocare danno, maiattia о 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 о morte del paziente.

1 . Campo di aPDlicazione
II sistema emostatico a clip e pensato per I'utilizzo seguente:
• marcatura endoscopica;
• emostasi per

о difetti di mucose/sub-m ucose < 3 cm; 
о ulcere sanguinanti. 
о polipi con diametro <1,5 cm; 
о diverticoli nel colon;

• chiusura delle perforazioni luminal! del tratto Gl < 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-m ucose maggiori di 3 cm,
Polipi con diametro maggiore di 1,5 cm.
Il paziente in cattive condizioni generali non puo tollerare I'endoscopia.
II paziente ha il tratto digestivo supehore stretto e I'endoscopio non puo passarcl.
II paziente e affetto da gravi disturbi di coagulazione e malattie emorragiche.
II paziente e allergico al dispositivo e ai farmaci utilizzati durante I'intervento,
Secondo la diagnosi, il paziente non e adatto a utilizzare il prodotto.
Il paziente о la famiglia sono poco collaborativi.

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

3. Potenziali complicazioni
• Infiammazione del tessuto, perforazione, sanguinamento о danneggiam ento della mucosa del 

paziente;
• infezione, setticemia, ecc.;
• Possono essere present! complicazioni che non sono attualm ente conosciute о 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. Ё fondam entale 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



possibili legate alle procedure endoscopiche possono includere perforazione, bruciature e scosse
elettriche, emorragia, infezione, esplosione, ecc.
! II mancato rispetto di queste istruzioni potrebbe causare il malfunzionamento e/o il 

danneggiamento dello strum ento о dell’endoscopio.
! Non utilizzare il presente dispositive per scopi diversi da quelli indicati.
! II funzionam ento del presente strumento si basa sul presupposto che sia possibile effettuare 

un'operazione a cielo aperto come misura di emergenza nei caso in cui la clip non possa 
essere staccata dallo strum ento о si verifichino altre circostanze inaspettate.

! A seconda della situazione concreta, potrebbe essere impossibile arrestare I’emorragia, in 
quanto la funzione di em ostasi garantita dalla clip e limitata. Preparare uno о piCi dispositivi 
emostatici. Selezionare il dispositive emostatico piu appropriate alle varie situazioni di 
emorragia. Alcuni dispositivi possono essere utilizzati in com binazione per ottenere il miglior 
risultato possibile.

! A seconda della situazione locale, si puo verificare una nuova emorragia. Controllare il 
paziente per individuare eventual! nuove emorragie dope I'operazione se appropriate.

! Poiche le clip sono realizzate in acciaio inossidabile, non utilizzarle su pazienti con grave 
allergia ai metalli. In caso contrario, si possono avere i sintom i legati a tale allergia II 
dispositive non contiene lattice.

5. Attenzione!
II paziente deve essere inform ato ed esprimere il proprio consenso ai dettaglidell'operazione 
e ai potenziali rischi e complicazioni che possono portare a lesioni, malattia odecesso.

•  Non utilizzare il presente strum ento quando I'emostasi non pub essere verificata visivamente 
all'interno del campo visivo endoscopico dope I'applicazione.

6. Conservazione
Conservare il dispositive in un luogo fresco, asciutto e non esposto ai raggi solari. Non esporre la 
confezione a solvent! organic!, radiazioni ionizzanti, ne ultravioletti. La sterilizzazione vale 3 anni.

7. Istruzioni di sicurezza qenerali
Indossare indumenti protettivi (ad es.; guanti, occhiali protettivi, camici, ecc.) perev ita re  il 
rischio di contam inazione crociata e di lesioni.
Non usare alcuno strum ento in caso di funzionam ento inadeguato. Se il dispositive ha qualche 
difetto fisico, sostituire lo strum ento con uno nuovo e/ofunzionante.

•  Controllare il diametro del canale operative dell'endoscopio prima di introdurre lo strumento 
nell'endoscopio. Per garantire I'adeguatezza dello strumento, il diam etro del canale operative 
dell'endoscopio deve essere di almeno “0,2 mm ” superiore al diam etro esterno dello 
strumento.

! Non usare mai prodotti che non soddisfano le specifiche tecniche!
•  Non forzare uno strumento all’interno del canale operative dell'endoscopio. Cib potrebbe 

danneggiare t'endoscopio e/o lo strumento.
Non modificare in alcun modo e in alcuna circostanza lo strum ento о i component! descritti nel 
presente manuale.

8. Ispezione e verifica
•  Assicurarsi che non ci siano danni о sigilli aperti sulla confezione.
• Se si rilevano danni о sigilli aperti, la sterilizzazione pub essere com prom essa e lo strumento 

deve essere scartato e sostituito.
• Controllare la data di sterilizzazione.
• Non utilizzare i prodotti la cui data di sterilizzazione non siavalida.
• Controllare lo strum ento prima di ogni uso.
! Qualora si riscontrassero irregolarita, gettare lo strumento e sostituirlo con uno nuovo.
! L’uso di strumenti danneggiati con irregolarita fisiche о funzionali pub causare danni 

all’endoscopio, lesioni al paziente e/o all’utente.
! II prodotto e monouso e destinato a un solo paziente. Non riutilizzare il dispositive, ne 

condividerlo tra due о piu pazienti.
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9. Note
• Osservare sempre I'immagine endoscopica durante I'operazione. Assicurarsi che il dispositive 

sia presente neil'immagine e il funzionam ento sia normale. Se la clip cade dall'endoscopio 
prima del rilascio, estrarla con pinze per corpi estranei.

• Assicurarsi che il campo visivo dell'endoscopio sia chiaro prima deH'uso.
• Dopo I’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 aum entano 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 I’applicazione 
di clip in combinazione con un agente sderosante.

• Studi limitati evidenziano che I'applicazione di clip su lesioni dure о estrem am ente 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/dell'anam nesi 
del paziente. Ё 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 contam inazione batterica puo 
aggravare о prolungare i'infezione.

10. A pp licaz ione

• 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 I'insehmento dello strumento.
• Passare la clip (1) attraverso il canale dell'endoscopio verso I'area di destinazione.
• Aprire la clip (1) spingendo il cursore (2) in avanti.
• La clip (1) puo essere ruotata in senso orario о antiorario, ruotando I'im pugnatura (3) fino alia 

posizione corretta.
• Far avanzare lo strum ento 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 la clip (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 о si avverte un d ie  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'endoscopio.
! L’endoscopio deve rimanere quanto piu diritto possibile quando il d ispositivo viene ritratto.
• Dopo I’utilizzo, smaltire I’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 о reesteriiice. La reutilizacion, el 

reacondicionam iento о 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 о la 

muerte del paciente. La reutilizacion, el reacondicionam iento о la reesterilizacion tambien pueden 
acarrear un riesgo de contaminacion del dispositive y/o causar una infeccion del paciente о una 

infeccion cruzada, с о т о  рог ejem pio la transmision de una enferm edad infecciosa entre dos 
pacientes. La contaminacion del dispositive puede provocar lesiones, enferm edades о la muerte 

________________________________________ del paciente.________________________________________
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1. Indicaciones de uso
sistema de clip hem ostatico esta destinado al siguiente uso:
Marcacion endoscopica.
Hemostasis en
о lesiones en la mucosa/subm ucosa de < 3 cm, 
о ulceras sangrantes, 
о polipos de < 1,5 cm de diametro, 
о 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 m ucosa/subm ucosa de mas de 3 cm.
Polipos con un diametro de mas de 1,5 cm.
El paciente presents un mal estado general у no tolera la endoscopia.
El paciente tiene un tracto digestivo superior estrecho por donde no puede pasar el 
endoscopio,
El paciente presents graves anom alias de coagulacion у trastornos hemorragicos. 
El paciente es alergico al dispositive у los farm acos utiiizados en la operacion.
El producto no esta indicado para el paciente segun el diagnostico.
El paciente о las fam ilias 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 у los riesgos 
inherentes al uso del instrumento en comparacion con los beneficios en cada caso medico.

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

RxOnly

De conformidad con las leyes у normativas, el producto debe ser utilizado exclusivamente por 
profesionales medicos cualificados.
La persona que utilice este instrumento debe poseer un profundo conocim iento del procedimiento 
quirurgico aplicable. Asim ismo, no leer у com prender totalm ente el contenido de este manual de 
instrucciones puede acarrear lesiones graves al paciente y/o al usuario. Es de vital importancie 
seguir las instrucciones que contiene, asi с о т о  las instrucciones de otros manuales de 
instrucciones, las medidas para el control de infecciones у los protocolos vigentes en el hospita 
en materia de uso, limpieza у estehlizacion. Las lesiones relacionadas con los procedimientos
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endoscopicos pueden incluir, entre otras, perforacion, quem aduras electricas у choque electrico,
hemorragia. infeccion о explosion.
! Si no se siguen estas instrucciones, es posible que el instrumento о el endoscopio resulten 

danados y/o no funcionen bien.
! 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 о si se produce alguna otra 
circunstancia inesperada.

! 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 hem ostatico mas apropiado 
para las distintas situaciones de hemorragia. Es posible utilizar algunos dispositivos 
conjuntamente para obtener mejores resultados.

! 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 com probar si se ha vuelto a producir una hem orragia 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 у debe expresar su aprobacion de los detalles de la 

operacion у todos los posibles riesgos у complicaciones, que pueden causar lesiones, 
enfermedades о la m uerte del paciente.

• No utilice este instrumento si la hem ostasia no se puede confirm ar visualm ente observando el 
campo visual del endoscopio despues de la aplicacion.

6. A lm acenam ientQ
Conserve el dispositivo en un lugar frio, oscuro у seco, у no exponga el envase a disolventes 
organicos, radiacion ionizante ni radiacion ultravioleta. La esterilizacion es efectiva durante 
3 ahos.
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RxOnly
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7. Instrucciones qenerales de seauridad
• Llevar гора de proteccion (p. ej. guantes, gafas de seguridad, batas, etc.) le ayudara a evitar 

los riesgos de contaminacion cruzada у de lesiones.
• No utilice el instrumento si no funciona correctamente. Si el instrum ento presenta algun 

defecto fisico, sustituyalo por uno nuevo y/o que funcione correctamente.
• Verifique 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, с о т о  minimo, 0,2 mm mas grande que el diametro externo del 
instrumento.

! 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 о los componentes descritos en este manual bajo ninguna 

circunstancia.

8. Revision v comprobacion
• Registre cualquier daho о sello abierto del envase.
• Los defectos о los sellos abiertos pueden com prom eter la esterilizacion por lo que, si los 

detecta, debera desechar у sustituir el instrumento.
• Compruebe la fecha de esterilizacion.
• Nunca utilice productos cuya fecha de esterilizacion no sea valida.
• Revise el instrumento antes de cada uso.



! Si nota cualquier irregularidad, deseche el instrumento у sustituyalo por uno nuevo.
! El uso de un instrumento con anomallas fisicas о funcionales puede provocar danos en el 

endoscopio у lesiones al paciente о al usuario.
! El producto es de un solo uso у para un unico paciente. No reutilice el dispositive ni lo aplique 

para mas de un paciente.

9. Notas:
• Cuando utilice el dispositive, no pierda de vista en ningun m em ento la imagen endoscopica. 

Asegurese de que el dispositive se ve en la imagen у de que funciona correctamente. Si se 
desprende el clip del endoscopio antes de liberarse, extraigalo con unas pinzas para cuerpos 

extranos.
• Antes de usar el dispositive, asegurese de que el campo visual del endoscopio se ve con 

claridad.
• Despues de usar el dispositive, el paciente debe seguir la recom endacion del medico de no 

ingerir alimentos dem asiado pronto. Una dieta inadecuada, una defecacion forzosa, la tos у 
dem as actividades que aum enten la presion abdominal pueden provocar el desprendimiento 

del clip у el posterior sangrado.
• Existen estudios lim itados cuyos resultados indican que las lesiones ubicadas en el esofago у 

en la curvatura m enor del estom ago pueden ser d ificiles de tratar con un endoscopio de 

barrido lineal.
•  Existen estudios limitados cuyos resultados indican qu8e para el tratam iento de las varices 

esofagicas podria requerirse un pinzamiento (clip) junto con un agenteesclerosante.
• Existen estudios lim itados cuyos resultados indican que puede ser mas dificil realizar un 

pinzamiento (clip) en lesiones fibroticas para lograr la hemostasia.
.  Existen estudios lim itados con los que se ha dem ostrado que el numero de clips que se 

necesita para la hem ostasia puede variar en funcion del lugar anatomico, de las 
caracteristicas histologicas, del tipo de lesion у del estado у el historial clinico del paciente. 
Antes de realizar el procedim iento, debe prepararse un numero suficiente de clips teniendo en 

cuenta todos estos factores.
• Existen estudios lim itados cuyos resultados indican que los clips hem ostaticos permanecen 

en su sitio durante un promedio de 9,4 dias. Si los clips se liberan en un plazo de 24 horas, es 

posible que vuelva a producirse la hemorragia.
• Existen estudios lim itados cuyos resultados indican que el uso de clips en presencia de 

contaminacion bacteriana puede potenciar о prolongar la infeccion.

1Q. Aplicacion
• Retire la funda protectora amarilla del extreme distal.
• Inserte el dispositive en el canal de trabajo con cuidado asegurandose de que el clip (1) esta 

cerrado.
! El endoscopio debe perm anecer lo mas recto posible m ientras inserta el instrumento.
•  Pase el clip (1) por el canal del endoscopio hasta el lugar deseado.
•  Abra el clip {1) em pujando hacia delante las asas deslizantes (2).
•  El clip (1) puede girarse en el sentido de las agujas del reloj о en el contrario girando ei 

mango (3) hasta alcanzar la posicion correcta.
•  Haga avanzar el instrum ento hasta hacer contacto con el lugar deseado.
•  Cuando el posicionamiento del clip (1) sea satisfactorio, cierre el clip (1) contra el tejidc 

tirando de las asas deslizantes (2) hasta notar resistencia.
•  Ahora puede evaluarse la posicion del clip (1) antes de la liberacion.
•  Si el clip (1) no se encuentra en la posicion deseada, el clip (1) debe abrirse de nuevo у volvef 

a colocarse.
! No siga tirando de las asas deslizantes (2) despues de notar la resistencia hasta que este 

preparado para liberar el clip (1); de lo contrario, es posible que no pueda volver a abrir el clip 
(1). Si escucha о siente un die, el clip (1) no podra volver a abrirse.
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Para liberar el clip (1), continue tirando hacia atras de las asas deslizantes (2) mas alia del 
punto de percepcion de resistencia. Escuchara о sentira un d ie  cuando el clip (1) se 
desprenda.
jYa no vuelva a em pujar hacia delante las asas deslizantes (2)! El clip (1) ya ha sido liberado. 
Retire con cuidado el instrumento del endoscopic.
El endoscopio debe perm anecer lo mas recto posible durante la extraccion del dispositive. 
Despues de utilizarlo, deseche todo el instrumento conform s a la norm ative legal у a los 
protocolos de control de infecciones de su centre.
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Advertencial
Destina-se a uma unica utilizagao. Nao reutilizar, reprocessar ou reesterilizar. A reutilizagao, 

0 reprocessamento ou a reesteritizagao podem com prom eter a integridade estrutural do 
dispositivo e/ou levar a fatha do dispositive о que, por sua vez, pode provocar ferimentos, 

doengas ou morte ao doente. A  reutilizagao, о reprocessam ento 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 m ode ao

doente. * •

I.Finalidade deaplicacao
0  Sistema de Clip para Hemostase destina-se a seguinte utilizagao:
• marcagao endoscopica.
• hemostase para

о defeitos na m ucosa/sub-m ucosa < 3 cm. 
о ulceras hemorragicas.
0 polipos < 1,5 cm de diametro. 
о diverticulo no colon.

• 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 m ucosa/sub-m ucosa superiores a 3 cm.
Polipos com mais de 1,5 cm de diametro.
О paciente com um estado geral debilitado nao e capaz de tolerar a endoscopia.
О paciente apresenta estreitamento do trato digestivo superior atraves do qual о endoscopio 
nao passa.
О paciente sofre de disturbios graves da coagulagao e doengas hemorragicas.
О paciente e alergico ao dispositivo e aos farmacos utilizados na operagao.
О paciente que nao se adapta a utilizagao do produto de acordo com odiagnostico.
О paciente ou a sua fam llia nao colabora.

Em relagao as indicagoes endoscopicas individuais para a aplicagao do instrumento, о utilizador 
qualificado e responsavel pela avaliagao das contra-indicagoes e riscos im anentes 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 о paciente;
• Infegao, septicemia, etc;
• Podem ocorrer complicagoes que nao sao atualmente conhecidas ou observadas.

RxOnly

De acordo com as leis e os regulamentos, о produto destina-se a ser utilizado exclusivam ente por 
medicos quaiificados.
0  utilizador deste equipamento deve receber formagao intensiva no procedim ento aplicavel. A lem 
disso, se este manual de instrugoes nao for lido e compreendido na Integra, podera dar origem a 
ferimentos graves no doente e/ou utilizador. Ё essencial seguir as instrugoes anexas, bem с о т о  
as instrugoes constantes em outros manuais de instrugoes, os requisitos de controlo de infegoes e 
os protocolos hospitalares em vigor relativamente a utilizagao, limpeza e esterilizagao. Os 
possiveis ferimentos relacionados com procedimentos endoscopicos podem incluir a perfuragao, 
queimaduras e choques eletricos, hemorragia, infegao, explosao, etc.



! О 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
! A  operagao deste instrumento baseia-se no pressuposto de que a cirurgia aberta ё possivel 

с о т о  medida de emergencia se о clip nao puder ser separado do instrumento ou se ocorrer 
qualquer outra circunstancia inesperada.

! Podera ser im possivel parar de sangrar, dependendo do quadro hemorragico porque о 
desempenho do clip para hemostase e limitado. Prepare mais do que urn dispositivo para 
hemostase. Selecione о dispositivo hemostatico mais adequado aos diferentes quadros 
hemorragicos. A lguns dispositivos podem ser utilizados em conjunto para se obter urn melhof 

resultado.
! Pode voltar a ocorrer sangram ento no local de corte, dependendo da condigao local. Observe 

0 paciente quanto a possibilidade de reocorrencia de sangram ento apos a operagao 
conforme apropriado.

! 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 sintom as alergicos. Este dispositivo 

nao contem latex.

S x Q u id a d g l ,  . . . . .
•  о  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 hem ostase visualm ente dentro do 

campo de visao endoscopico apos a aplicagao.

6. Armazenaaem
Guarde о 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.

7. Instrucoes Gerais de Seauranca
• uso de vestuario de protegao (por ex. luvas. protegao ocular, fatos, etc.) ira auxiliar na 

protegao contra о risco de contaminagao cruzada e de ferimentos.
• Nao utilize urn instrumento se este nao funcionar corretam ente. Se о dispositivo apresenta: 

qualquer defeito fisico, substitua о instrumento por um novo e/ou operacional.
• Verifique о diametro do canal de trabalho do endoscopio antes de introduzir о instrumento nc 

endoscopio. Para assegurar о encaixe correto do instrumento, о 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 conform idade 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.
• Nao faga, em nenhuma circunstancia, quaisquer modificagoes no instrumento ou nos 

componentes descritos neste manual.

8. Inspecaoe Testes
• Tenha atengao a danos/selagem  aberta da embalagem.
• Se forem detetados danos ou selagem aberta, a esterilizagao pode ficar comprometida et 

instrumento deve ser elim inado e substituido.
• Verifique a data da esterilizagao.
• Nunca use produtos com data de esterilizagao fora da validade.
• Verifique о instrumento antes de cada utilizagao.
! Caso ocorram quaisquer irregularidades, elim ine о instrumento e substitua-o por um novo.
! A utilizagao de um instrumento danificado com anomalias fisicas ou funcionais pode provoca 

danos no endoscopio, lesoes no doente e/ou utilizador.
! О produto destina-se a uma unica utilizagao e apenas a um paciente. Nao reutilize c 

dispositivo, nem о partiihe por dois ou mais pacientes.
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9. Notas
• Durante a operagao, observe sempre a imagem endoscopica. Certifique-se de que о 

dispositive esta presente na imagem e que a operagao e normal. Se о clip cair do endoscopic 
antes da libertagao, retire-o com forceps para corpos estranhos.

• Certifique-se de que о campo visual do endoscopic esta claro antes da utilizagao.
• Apos a operagao, siga о conselho do medico para nao comer alim entos muito cedo. Dieta 

inadequada, defecagao forgada, tosse e outras atividades que aum entam  a pressao 
abdominal resultarao na queda forgada do clip e sangram ento subsequente.

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

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

• Estudos limitados indicam que о corte de lesoes duras ou severam ente fibroticas para atingir 
a hemostase pode ser mais dificil.

• Estudos limitados dem onstraram  que о 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 perm anecem  no devido lugar durante 
uma media de 9,4 dias; pode voltar a ocorrer sangram ento 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 extrem idade distal.
Insira cuidadosam ente о dispositive no canal de trabalho, certificando-se de que о clip (1) ё 
fechado.
О endoscopic deve perm anecer о mais direito possivel ao inserir о instrumento.
Passe 0 clip (1) pelo canal do endoscopic em diregao do local alvo.
Abra 0 clip (1) em purrando о mecanismo "fingerslide" (2) para a fren te .
О clip (1) pode ser rodado para a direita ou para a esquerda girando a pega (3) ate alcangar a 
posigao correta.
Faga avangar о instrumento ate ocorrer о contacto com о local alvo.
Quando estiver satisfeito com о posicionamento do clip (1), feche о clip (1) contra о tecido 
empurrando о mecanismo "fingerslide" (2) para tras ate sentir resistencia tactil.
A posigao do clip (1) pode agora ser avaliada antes de ser implantado.
Se 0 clip (1) nao se encontrar na posigao desejada, о clip (1) pode ser reaberto e 
reposicionado.

Nao continue a em purrar para tras о mecanismo "fingerslide" (2) para alem da resistencia 
tactil ate estar preparado para implantar о clip ( 1), caso contraho, podera nao conseguir 
reabhr о clip (1). Se ouvir ou sentir urn clique, о clip (1) nao pode ser reaberto.
Para implantar о clip (1), continue a em purrar para tras о m ecanism o "fingerslide" (2) para 
alem do ponto da resistencia tactil. Ira ouvir ou sentir urn clique quando о clip (1) sesolta.
Nao volte a em purrar para a frente о mecanismo "fingerslide" (2)! О clip (1) ja  esta solto. 
Retraia com cuidado о instrumento do endoscopic.
О endoscopic deve perm anecer о mais direito possivel ao retirar о dispositive.
Apos a utilizagao, elim ine о instrumento complete de acordo com os requisites legais e os 
protocolos de controlo de infegoes da sua instituigao.
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U its iu ite n d  v o o r e enm a lig  g e b ru ik . N ie t h e rgeb ru iken , o p n ie u w  behande len  o f o pn ieuw  
s te rilise re n . W anneer 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 o f zelfs dood van de patient. Het hergebruik, een nieuwe behandeling of 
sterilisatie van het toestel kan eveneens een besm ettingsrisico 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. B edoe ld  g e b ru ik
Het hem ostase-clipsysteem is bestemd voor het volgende:
• Endoscopische markering.
• Hemostase voor

о Mucosale / subm ucosale defecten < 3 cm. 
о Bloedende zweren. 
о Poliepen < 1,5 cm diam eter 
о Colondivertikels.

• Sluiting van luminale perforaties < 20 mm in het maag-darm kanaal die conservatief kunnen 
worden behandeld.

2 C on tra -in d ica tie s
De volgende contra-indicaties kunnen in de medische literatuur teruggevonden worden met 
betrekking tot het hemostase-clipsysteem:

M ucosale/subm ucosale defecten groter dan 3 cm.
Poliepen met een diam eter 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 geneesm iddelen.
De patient is niet geschikt om het product te gebruiken volgens de diagnose.
De patient of de fam ilies 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 de 
toepassing van het instrum ent a f te wegen tegen de voordelen ervan in elke specifieke medische 
situatie.

3. IVIoaeliike co m p lica tie s
• Inflammatie van weefsel, perforatie, bloeding of mucosaal letsel voor de patient;
• Infectie, septikemie, etc.
• Complicaties die m om enteel niet gekend of geobserveerd zijn.

4. W aarschuw ina !
RxOnly!

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 gebruikelijke 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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! Het niet naleven van deze instructies kan resulteren in een defect en/o f beschadiging van het 
instrument o f de endoscoop.

! Gebruik het apparaat niet voor andere doeleinden dan de verm elde indicaties.
! De bediening van dit instrum ent is gebaseerd op de veronderstelling dat een open 

chirurgische ingreep als noodmaatregel mogelijk is als de clip niet los kan worden gem aakt 
van het instrument of als er andere onverwachte omstandigheden optreden.

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

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

! Aangezien de clips worden gem aakt 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 beva tgeen  latex.
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5. Voorzichtiaheid!
• De patient dient op de hoogte te worden gebracht van en zijn/haar toestem m ing te geven voor 

de bijzonderheden van de operatie en alle mogelijke risico’s en com plicaties die kunnen leiden 
tot letsels, ziekte o f overlijden van de patient.
Gebruik dit instrument niet wanneer hemostase na de toepassing niet visueel kan worden 
gecontroleerd binnen het endoscopische visuele veld.

6. Bew aring
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 veiliqheidsinstructies
• 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 instrum ent wanneer het toestel enige fysieke defecten vertoont.

• Controleer de diam eter van het werkkanaal van de endoscoop vooraleer het instrument in de 
endoscoop in te brengen. Om zeker te zijn dat het instrum ent goed past, m oet de diameter 
van het werkkanaal van de endoscoop minstens "0,2 mm" groter zijn dan de buitendiam eter 
van het instrument.

! Gebruik nooit producten die niet in overeenstemming zijn met de technische specificaties!
• Gebruik nooit kracht om een instrum ent in het werkingskanaal van de endoscoop te dwingen. 

Dit zou kunnen resulteren in schade aan de endoscoop en/of aan het instrument.
• Probeer nooit wijzigingen aan te brengen aan het instrum ent o f de onderdelen ervan die 

omschreven worden in deze handleiding.

RxOnly

ruik

:edure. 
Ileiding 
mg om 
reisten 
ig  en 
foratie,

8. Inspecteren entesten
• Controleer de verpakking op beschadiging/open verzegeling.
• Indien u schade o f een open verzegeling waarneemt, is het mogelijk dat het instrument niet 

meer steriel is en dient d it verwijderd en vervangen te worden.
• Controleer de datum van de sterilisatie.
• Gebruik nooit producten met een ongeldige sterilisatiedatum.
• Controleer het instrument voor ieder gebruik.
! Gooi het instrument weg en vervang het door een nieuw instrum ent wanneer er enige 

onregelmatigheden zouden optreden.
! Het gebruik van een beschadigd instrument met fysieke of functionele storingen kan resulteren 

in schade aan de endoscoop o f verwonding aan de patient en/o f gebruiker.



Het product is uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik en slechts bij een patient, Gebruik 
het apparaat niet opnieuw en verdeel het niet onder twee o f m eer patienten.

9. O om erk inaen  ,  u *
• Let tijdens het gebruik altijd op de endoscopische weergave. Zorg ervoor dat het apparaai 

aanwezig is op het beeld en dat het normaal werkt. Als de clip van de endoscoop valt voordat 
deze wordt losgelaten, verw ijdert u deze met een tang voor vreem de voorwerpen.

• Zorg ervoor dat het visuele veld van de endoscoop vrij is voor gebruik,
• Eet na de operatie niet te vroeg, zoals de dokter heeft aangeraden, Onjuiste voeding. 

gedwongen ontlasting, hoesten en andere activiteiten die de buikdruk verhogen, zullen ervoor 

zorgen dat de clip loskomt, met bloedingen tot gevolg.
• Een beperkt aantal studies tonen aan dat laesies in de slokdarm en de geringere kromming 

van de maag moeilijk te behandelen zijn m et de lineair-kijkende endoscoop,
• Een beperkt aantal studies tonen aan dat bij de behandeling van spataders in de slokdarm 

clipping nodig is in combinatie met een scleroserend middel,
• Een beperkt aantal studies tonen aan dat clipping van harde of ernstige fibrotische laesies om 

hemostase te bereiken moeilijker kan zijn.
• Een beperkt aantal studies hebben aangetoond dat het aantal clips dat nodig is voor 

hemostase, kan varieren afhankelijk van de anatomische locatie, de histologie, het soort laesie 
en de toestand en voorgeschiedenis van de patient. Om genoeg clips te voorzien, moet er 
voor de procedure met al deze factoren rekening worden gehouden.

• Een beperkt aantal studies tonen aan dat hemostaseclips gem iddeld 9,4 dagen op hun plaats 
blijven; als de clips binnen de 24 uur loskomen, kan het opnieuw bloeden,

• Een beperkt aantal studies tonen aan dat het gebruik van clips bij bacteriele besmetting de 
infectie kan versterken ofverlengen.

Verwijder de gele bescherm huls van het distale uiteinde.
Voer het apparaat voorzichtig in het werkkanaal en zorg ervoor dat de clip (1) gesloten is,
De endoscoop moet zo recht mogelijk blijven tijdens het invoeren van het instrument,
Voer de clip (1) door het endoscoopkanaal in de richting van de doelsite.
Open de clip (1) door de schuifvoorziening (2) vooruit teduw en,
De clip (1) kan met de klok mee o f tegen de klok in worden gedraaid door de handgreep (3) te 
draaien tot de correcte positie is bereikt.
Duw het instrum ent verder tot contact wordt gem aakt met de doelsite.
Als u tevreden bent met plaats van de clip (1), sluit de clip (1) dan tegen het weefsel door de 
schuifvoorziening (2) achteruit te trekken tot u weerstand voelt.
De positie van de clip (1) kan nu worden beoordeeld voorafgaand aan het inzetten ervan.
Als de clip (1) niet in de gewenste positie staat, dan kan de clip (1) opnieuw worden geopend 
of geplaatst.

Blijf de schuifvoorziening (2) niet verder achteruit trekken voorbij de weerstand tot u klaar bent 
om de clip (1) in te zetten, anders kunt u de clip mogelijk niet m eer openen (1). Als u een klik 
hoort of voelt, dan kan de clip (1) niet opnieuw worden geopend.
Om de clip (1) in te zetten, blijft u de schuifvoorziening (2) achteruit trekken voorbij de 
weerstand. U zult een klik horen o f voelen als de clip (1) zich losmaakt.
D uw de  schuifvoorziening (2) niet verder vooruit! De clip (1) is al ingezet.
Verwijder het instrum ent voorzichtig u itd e  endoscoop.
De endoscoop moet bij het verw ijderen van het apparaat zo recht mogelijk blijven.
Gooi na het gebruik het volledige instrum ent weg voigens de wettelijke vereisten en de 
protocollen inzake infectiecontrole van uw inrichting.
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Varovanil
Pouze pro jednorazove pouziti. Nepouzivejte opakovane, nepodrobujte znovu pfiprave 
к pouziti ani resterilizaci. Opakovane pouziti, opetovna pfiprava к pouziti nebo resterilizace 
mohou poskodit strukturaini integritu za fizen i anebo zpusobit selhani zarizeni, coz mCize vest 

к poraneni, onemocneni ci smrti pacienta. Opakovane pouziti, opetovna priprava к pouziti nebo 
resterilizace mohou byt pficinou nebezpeci kontaminace zarizeni a/nebo infekce pacienta ci 

zkfizene infekce a mimo jine i pfenosu infekcnich onem ocneni z je d no h o  pacienta na druheho, 
Kontaminace zarizeni muze m it za nasledek poraneni, onem ocneni nebo sm rt pacienta.

f

1. Ucel pouziti ........................
Hemostaticky svorkovaci system je urcen к nasledujicim u pouziti.

• endoskopicke znaceni;
• hemostaza pfi

о sliznicnich a podsliznicnich defektech < 3 cm; 
о krvacejici vfedy;
0 polypy 0 prumeru < 1 ,5  cm; 
о divertikly v tiustem stfeve;

• uzavfeni perforaci lumina gastrointestinalniho traktu < 20 mm, u nichz je indikovano 

konzervativni osetfeni.

2. Kontraindikace _ . , .u i u
VIekafske literature jsou uvadeny nasledujici kontraindikace pouziti hem ostatickeho svorkovacino

systemu;
sliznicni a podsliznicni defekty vetsi nez 3 cm; 
polypy 0 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, 
pacient je alergicky na zarizeni a leky pouzite behem zakroku; 
podle diagnozy pacient neni vhodny pro pouziti pfipravku; 
pacient nebo jeho rodina nespolupracuji.

Vzhledem к individualnim endoskopickym  indikacim к pouziti nastroje nese kvalifikovany uzivatel 
konecnou zodpovednost za vyhodnoceni kontraindikaci a rizik neoddelitelne spojenych s jeho 
pouzitim a jejich porovnani s p finosy jeho  pouziti v konkretni m edicinske situaci.

3. Mozne komolikace
• Zanet tkane, perforace, krvaceni nebo poskozeni sliznice pacienta;

• infekce, septikemie atd.;
• muze dojit ke komplikacim, ktere nyni nejsou znam y nebo nebyly pozorovany.

RxOnly

V souladu se zakonem a predpisy mohou vyrobek pouzivat pouze vyskoleni lekafi.
Uzivatel tohoto zarizeni m usi byt dukladne zaskolen do pfis lusneho postupu. Pokud se uzivatel 
neseznami s obsahem tohoto navodu к pouziti a dukladne mu neporozum i, muze dojit к vaznemu 
poraneni pacienta a/nebo uzivatele. Pfi pouzivani, ciSteni a sterilizaci tohoto za fizen i 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 aktualnim i protokoly zdravotnickeho 
zafizeni. Mezi mozna poraneni souvisejici s endoskopickym i zakroky mohou patfit perforace, 
popaleni nebo zasazeni elektrickym proudem, krvaceni, infekce, exploze ada ls i.



Nedodrzenf techto pokynu muze zpusobit chybnou funkci a/nebo poskozeni nastroje c 
endoskopu!
Toto za fizen l nepouzivejte к zadnemu jinemu ucelu, nez jsou stanovene Ocely pouziti.

Provoz tohoto nastroje je  zalozen na pfedpokladu, ze pokud nelze z nastroje odstranit svorki 
nebo pokud dojde к jinym  neocekavanym  situacim, je  v nalehavem pnpade mozne proves' 
otevfenou operaci.

V zavislosti na hem oragicke situaci mozna nepCijde krvaceni zastavit, protoze funkcnos 
svorky pri zajisteni hem ostaze je  omezena. Pripravte si v ice  nez jedno hemostaticke zafizeni 
Podle okolnosti daneho krvaciveho stavu si pro zastaveni krvaceni vyberte ten nejvhodnejs 
nastroj. Pro dosazeni со nejiepsich vysledku mohou byt nektera za fizen i pouzita spolecne.
V zavislosti na stavu lokaini tkane muze na miste zasvorkovani do jit к opetovnemu krvaceni. 
Po operaci podle potfeby zkontrolujte, zda pacient opetovne nekrvaci.

Svorky jsou vyrobeny z nerezove oceli, a proto je  nepouzivejte u pacientu, ktefi jsou silne 
alergicti na kovy. Jinak u takovych pacientu muze dojit к alergickym  pfiznakum . Toto zafizeni 
neobsahuje latex.

5. Pozor!
•  Pacient by mel byt poucen a me! by vyjadfit svuj souhlas s podrobnostm i dane operace a se 

vsemi potencialnim i riziky a komplikacemi, ktere mohou vest ke zraneni, onemocneni nebo 
smrti pacienta.

•  Tento nastroj nepouzivejte, pokud si po aplikaci nemuzete v danem endoskopickem poll 
vizualne ovefit, ze hem ostaze byla uspesna.

Pfistroj uchovavejte na chladnem, tm avem  a suchem miste a baleni nevystavujte organickym 
rozpoustedlum, ionizujicim u za fen i ani ultrafialovemu zafeni. Sterilizace je  platna po dobu 3 let.

Z^Qbecne bezpecnostni D okvnv
Noste ochranny odev (t.j. rukavice, pom ucky chranici oci, plast’ atd.) na ochranu pfed 
nebezpecim kfizove kontaminace a poraneni.
Pokud neni funkce nastroje spravna, nepouzivejte jej. Pokud ma nastroj jakoukoli fyzikaini 
vadu, vymehte jej za novy a/nebo funkcni.
Pfed zasunutim  nastroje do endoskopu proved’te kontrolu prumeru pracovniho kanali 
endoskopu. Aby byl zarucen spravny pruchod nastroje pracovnim  kanalem endoskopu, mus 
byt prumer pracovniho kanalu endoskopu nejmene о 0,2 mm vetsi nez vnejsi prumer nastroje 
Nikdy nepouzivejte vyrobky, ktere nevyhovuji technickym specifikacim!
Nezasunujte nastroj do pracovniho kanalu endoskopu nasilim. Mohio by dojit к poskozeni 
endoskopu a/nebo nastroje.
Za zadnych okolnosti neprovadejte zadne upravy na nastroji ani na komponentach popsanych 
V teto pfirucce.

8. Kontrola a testv
Zkontrolujte, zda neni obal poskozen nebo zda nejsou uzavery poruseny.
Pokud je obal poskozen nebo pokud zjistite poruseni uzaveru, muze dojit к naruseni sterility a 
nastroj je nutno zlikvidovat a vymenit.
Zkontrolujte datum sterilizace.
Nikdy nepouzivejte vyrobky s neplatnym datem sterilizace,
Nastroj pfed kazdym pouzitim  zkontrolujte.
Pokud se objevi nepravidelnosti, nastroj zlikvidujte a nahrad’te jej novym.
Pouzivani poskozeneho nastroje s fyzikalnim i ci funkcnim i abnormalitam i muze vest к 
poskozeni endoskopu a poraneni pacienta a/nebo uzivatele.
Vyrobek je urcen pouze na jedno pouziti pouze u jednoho pacienta. Zafizen i nepouzivejte 
opakovane ani ho nepouzivejte u dvou nebo vice pacientu.
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9. 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, vytahnete je  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 к 
uvolneni svorky a naslednemu krvaceni.

• Omezeny pocet studii doklada, ze leze um istene 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, aktualnim u 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 m iste v prumeru 9,4 dne; 
к opakovanemu krvaceni muze dojit tehdy, pokud svorky odstranite do 24 hodin.

• Omezeny pocet studii doklada, ze pouzivani svorek v pfitom nosti bakterialni nakazy muze 
infekcni stav zhorsit nebo prodlouzit.
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10. Pouziti
• Sejmete ziuty ochranny kryt z d istalniho konce.
• Opatrne zasunte za fizen i do pracovniho kanalu; ujistete se, ze je svorka (1) zavfena,
! Endoskop musi pfi zavadeni pfistro je zustat pokud mozno narovnany.
• Protahnete svorku (1) kanalem endoskopu к 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.

I • Az budete spokojeni s um istenim  svorky (1), uzavfete svorku na tkani (1) zatazenim  prstovy
posuvny oviadac ( 2) smerem zpet, dokud nepocitite hm atovy odpor,

• Nyni Ize vyhodnotit polohu svorky (1) pfed zalozenim.
• Pokud svorka (1) neni v pozadovane pozici (1), Ize ji znovu o tevfit 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 к 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 со nejpfim ejsi poloze.
• Po pouziti cely nastroj zlikvidujte v souladu se zakonnymi pfedpisy a protokoly vaseho 

zdravotnickeho za fizen i na ochranu pfed infekci.
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Varnina!
Endast for engangsbruk. Far ej 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 
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

Op
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1. Avseddaandamal
Hemostas-bygelsystem et ar avsett for foljande anvandningsom raden:
• endoskopisk markning.
• hemostas for

о mokosa / subm okosa defekter < 3 cm. 
о bibdande magsar. 
о polyper < 1,5 cm diameter, 
о divertiklar i kolon.
stangning av G l-tarm kanallum inala perforeringar < 20 mm som kan behandlas konservativt.

2. Kontraindikationer
Foljande kontraindikationer kan aterfinnas i den medicinska litteraturen avseende hemostas- 
bygelsystemet:

MokPsa/submokosa defekter storre an 3 cm.
Polyper storre an 1,5 cm diameter.
Patient med samre allm antillstand tal inteendoskopi.
Patienten har fortrangd Pvre mag-tarmkanal dar endoskopi inte kan passeras.
Patienten har allvarliga koagulationsrubbningar och hem orragiska sjukdomar,
Patienten ar allergisk m ot 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 instrum entanvandning ar den kvalificerade 
anvandaren slutligt ansvarig for att utvardera kontraindikationer och foreliggande risker mec 
instrumentanvandning visavi dess fordelar for varje specifik m edicinsk situation.

3. Potentiella komplikationer
• Vavnadsinflammation. perforering, blPdning eller mokPs skada for patienten;
• Infektion. blodforgiftning, etc;
• Det kan finnas kom plikationer som inte ar annu ar kanda eller har observerats.

RxOnly
4 Varnina !
I enlighet med lagar och bestam m elser 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 
efterfPljs, saval som de instruktioner som aterfinns i andra instruktionsbPcker, krav pa 
infektionskontroll och aktuella sjukhusprotokoll for anvandning, rengoring och sterilisering. Mojliga 
skador i samband med endoskopiska procedurer kan innefatta perforation, elektriska brannskadof 
och elektrisk chock, blodning, infektion, explosion, etc
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! Underlatenhet att foija dessa instruktioner kan leda till att instrum entet eller endoskopet far 
funktionsfel och/eller skadas.

! Anvand inte denna anordning for nagotannat andamal an de angivna indikationerna.
! Operation med det har instrum entet ar baserad pa antagandet att oppen kirurgi ar mojiig i 

nodfall om klamman inte kan avskiljas fran instrum entet eller om nagon annan ovantad 

omstandighet uppstar.
! Det kan vara omojiigt att stoppa en blodning beroende pa typen av blodning eftersom 

klammans kapacitet for hem ostas ar begransad. Forbered fler an en hemostasanordning. Valj 
den mest lampliga hem ostatiska anordningen for olika typer av blodningar. Vissa anordningar 
maste anvandas i kombination for basta resultat.

! Aterkommande blodningar kan uppsta runt klamm ans inforingsstalle beroende pa 
omstandigheterna. Kontrollera patienten efter eventuella aterkom m ande blodningar efter 
ingreppet i forekom m ande fall.

! 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.

LVarningl . . . .
• Patienten ska informeras och uttryckligen ge sitt medgivande baserat pa detaljerna kring 

ingreppet samt alia potentiella risker och komplikationer, vilka kan innefatta skada, sjukdom 

eller dodsfall.
• Anvand inte instrum entet 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.) m inskar 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 instrum entet i endoskopet. 

For att garantera lamplig anpassning till instrum entet maste diametern pa endoskopets 
arbetskanal vara atm instone 0.2 mm storre an instrumentets yttre diameter.

! Anvand aldrig produkter som inte uppfyller de tekniska specifikationerna !
t  Tvinga aldrig in ett instrum ent i endoskopets arbetskanal. Det kan leda till skada pa 

endoskopet och/eller instrumentet.
• Under inga om standigheter far du gora nagra andringar pa instrum entet eller kom ponenter 

som beskrivs i den har instruktionsboken.

8. Inspektion och testnina
• Notera forekomm ande skador/brutna sigill pa forpackningen.
• 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 instrum entet fore varje anvandning.
! Om nagra problem upptrader ska instrumentet kasseras och ersattas med ett nytt.
! Anvandning av ett skadat instrum ent med fysiska eller funktionella felaktigheter kan resultera i 

endoskopskador och/eller skador pa patient eller anvandare.
! Anordningen ar endast avsedd for engangsbruk och for en patient. A teranvand inte 

anordningen och anvand den inte heller pa tva eller fle r patienten



Den endoskopiska bilden ska alltid observeras under hela ingreppet. Sakerstall att 
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 fram m ande kroppstang.

Sakerstall att endoskopets synfalt ar tydiigt innan anvandning.
Efter ingreppet ska lakarens rekommendation om att inte ata for tid igt 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 m atstrupesvaricer kan behova anvandning 
av klammor tillsam mans med ett sklerosmedel.
Begransade studier har indikerat att anvandning av klam m or pa harda eller kraftigt fibrosa 

lesioner for hem ostas kan vara svarare.
Begransade studier har visat pa att antalet klamm or som kravs for hemostas kan variera 
beroende pa den anatom iska platsen, histologi, lesionstyp sam t 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 hem ostasklam m or pa plats i 9,4 
dagar, aterkomm ande blddningar brukar uppsta om klam m orna slapper inom 24 timmar. 
Begransade studier indikerar att anvandning av klam m or i anslutning till baktehel 
kontaminering kan potentiera eller prolongera infektioner.

10. A p p lika tio n

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 instrum entet fors in.
For bygein (1) genom  endoskopskanalen m otm atom radet.
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 instrum entet tills det kom m er 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 kom m er att hora eller kanna ett klick nar bygein (1) franskiijs.
Tryck inte fingeroglorna (2) fram at igen! Bygein (1) har redan slappt.
Drag forsiktigt ut instrum entet ur endoskopet.
Endoskopet maste vara sa rakt som mojiigt nar instrum entet dras ut.
Efter anvandning, kassera hela instrumentet i enlighet med lagbestam m elser och din 
avdelnings protokoll for infektionskontroll.
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A d v a r s e l !

Kun til eng a ng sb ru k . Skal ikke  g je nb ru ke s , re p ro sesse re s  e lle r re s te rilise re s . 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 m edfere risiko for kontaminasjon av 

produktet og/eller forarsake pasientinfeksjon eller kryssinfeksjon, inkludert, men ikke begrenset 
til, overfering av smittefarlig{e) sykdom (mer) fra en pasient til en annen. Kontaminering av 

_________ apparatet kan forarsake skade, sykdom eller ded hos pasienten._______________

1. B ereanet fo rm a l
Hemostaseklemme-systemet er tiltenkt for felgende bruk:
• endoskopisk markering.
• hemostase for

о slim hinne-/sub-slim hinneskader < 3 cm. 
о bledende magesar. 
о polypper < 1.5 cm d iam eter 
о utposning i endetarmen,

« lukning av Gl-traktens luminale perforeringer < 20 mm som kan behandles konservativt.

2. K on tra in d ikas ion e r
Felgende kontraindikasjoner er a finne i den medisinske litteraturen med hensyn til 
hemostaseklemme-systemet:

Slim hinne-/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 0vre fordoyelseskanal bvor endoskopet ikke kan passere gjennom. 
Pasienten bar alvorlige koagulasjonsforstyrrelser og b lodningssykdom m er 
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 fam iliene er lite samarbeidsvillige,

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

3. P otensie lle  ko m o lik a s io n e r
• Infiammasjon av vev, perforering, blodning eller slim binneskade 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 угеге grundig opplaert i 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 fo lge instruksjonene som 
er vedlagt, sam t 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.
! Hvis disse instruksene ikke folges, kan det fore til at instrum entet eller endoskopet ikke 

fungerer som det skal og/eller skades.
! Ikke bruk denne enheten til andre formal enn de angitte indikasjonene.

S )



Driften av dette instrumentet er basert pa antagelsen om at apen kirurgi er mulig som en 
n0dsituasjon 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.

Fprsiktighet!
! Pasienten 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. Qppbevarinq
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
• 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 i arbeidskanalen 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.

8. KontrolLoa testing
• Угег 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 pa 

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 de' 
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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avforing, hoste og andre aktiviteter som 0ker abdominaltrykket, vil fore  til at klipsen taller av 

og pafolgende blodning.
Begrensede studier indikerer at lesjoner i osofagus og den mindre krumningen i magen kan 
vaere vanskelig a behandle med line®rvisende endoskop.
Begrensede studier indikerer at behandling av osofageale varicer kan kreve klipsing i 
kombinasjon med et skleroserende middel.
Begrensede studier indikerer at det a klipse hardt eller alvorlige fibrotiske lesjoner for a oppna 

hemostase kan vaere vanskeligere.
Begrensede studier bar vist at antall klips som kreves for hemostase, kan variere avhengig av 
det anatomiske stedet, histologien, lesjonstypen, pasienttilstanden og -historikken. En 
tilstrekkelig mengde klips skal klargjores i betraktning av alle disse faktorene forprosedyren. 
Begrensede studier indikerer at hemostaseklipsene forblir pa plass i gjennomsnittlig 9,4 dager; 
ny blodning kan oppsta hvis klipsene losner innen 24 timer,
Begrensede studier indikerer at bruk av klipser i n ® rv $ r  av baktehell forurensning kan 
potensere eller forlenge infeksjonen.

Fjern den gule beskyttelseshyslen fra den distale enden.
For enheten forsiktig inn i arbeidskanalen mens du sikrer at klemm en (1) er lukket.
Endoskopet ma forbli sa rett som mulig nar du fo rer inn instrumentet.
For klemmen (1) gjennom endoskopkanalen m otm alstedet.
Apne klemmen (1) ved a skyve fingersleiden (2) fremover.
Klemmen (1) kan roteres med eller mot klokken ved a dreie handtaket (3) til du nar riktig 

poisjson.
For instrumentet frem til du har kontakt med malstedet.
Nar du e rfo rnoyd  med klemm ens (1) posisjonering, lukk klemm en (1) mot vevet ved a trekke 
fingersleiden (2) bakover til du fo ler taktil motstand,
Du har na tilgang til klem m ens (1) posisjon for utplassering.
Hvis klemmen (1) ikke er i onsket posisjon, kan klemmen {1} apnes og posisjoneres pa nytt. 

Ikke fortsett med a trekke fingersleiden (2) tilbake videre utover den taktile motstanden til du er 
klar til a utplassere klemmen (1), ellers vil du kanskje ikke kunne apne klemmen (1) pa nytt. 
Hvis du horer eller fo le r et klikk, kan ikke klemmen (1) apnes pa nytt.

• For a utplassere klemmen (1), fortsett med a dra fingersleiden (2) utover det taktile 
motstandspunktet. Du vil hore eller foie et klikk nar klemmen {1) losner.
Ikke skyv fingersleiden (2) frem over igjen! Klemmen (1) er a lleredefrigjort.

Trekk instrumentet forsiktig ut fra endoskopet.
! Endoskopet ma forbli sa rett som mulig nar du trekker ut enheten.
0 Etter bruk skal hele instrum entet kasseres etter lovbestemte krav og fasilitetens protokoller for 

infeksjonskontroll.
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A dvarseU
Кип t il e ng a ng sb ru g . Ma ikke  genanvendes, genbehand les  e lle r g e n s te rilis e re s . Genbrug, 

genbehandling og gensterilisation kan kompromittere enhedens strukturelie integritet og/el!er f0re 
til funktionsfejl, hvilket igen kan resultere i pa tien tl^s ion , 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 b e g r^ n s e t til transmission af 

infektiose sygdomm e fra en patient til en anden. Kontaminering af enheden kan resultere I lesion, 
_____________________________ sygdom eller dodsfald hos patienten.____________________________

1. T ils ia te t b ru o
H ^m ostase-clip -system et er beregnet til folgende:
• Endoskopisk markering.
• Haemostase ved

о beskadigelse af det m ukose/subm ukose v ^ v  < 3 cm. 
о blodende sar. 
о poiypper < 1,5 cm diameter, 
о divertikler pa colon.

• lukning af luminal perforation i gastrointestinalkanalen < 20 mm. som kan behandles 
konservativt.

2. K o n tra in d ika tio n e r
Folgende kontraindikationer kan findes i den medicinske litteratur i forbindelse med h ^m o stase - 
clip-systemet:

Beskadigelse af det m ukose/subm ukose v® v storre end 3 cm.
Poiypper storre end 1,5 cm diameter.
Patienterm ed generel darlig tiistand, som ikke tolerererendoskopi.
Patienter med forsnaevring af den ovre del a f fordojelseskanalen. hvor endoskopet ikke kan 
passere.
Patienterm ed alvorlig koagulationsdefektog h^m orag isksygdom .
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 fam iliemedlemmer.

Angaende de individuelle endoskopiske indikationer for instrum entets anvendelse er den 
kvalificerede bruger ultimativt ansvarlig for at vurdere kontraindikationer og im manente risici ved 
brug af instrumentet i forhold til den gavniige virkning for hver specifik medicinsk situation.

M uliae  k o m p lika tio n e r
V ^vs in flam m ation, perforation, blodning eller beskadigelse a f patientens slimhinde. 
Infektion, septikaemi, etc.
Der kan forekom m e komplikationer, som ikke er kendte eller observerede pa n uv^ren d e  
tidspunkt.

RxOniy

4* AdxaESfill
I henhold til de gaeldende love og forskrifter ma dette produkt kun anvendes a f uddannede 
speciallaeger.
Brugeren af udstyret skal vaere korrekt uddannet i den p a g ^ ld e n d e  procedure. Herudover kar 
manglende l^ s n in g  og forstaelse af vejiedningens indhold fore til alvorlig legem sbeskadigelse 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 farem om enter ved brug af endoskopiske
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.stoder omfatter perforering, forbraendinger og elektrisk stpd. bibdninger, infektioner, 

r S e n d e 'o T e r h o ld e ls e a f  vejledningen kan medfbre funktionsfejl og/eller beskadigelse af 

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

haemostase-enhed til den pagaeldende bledningssituation. Visse instrum enter kan anvendes 

, м Г к а п ' S nops^^^ sted, afhaengigt af den lokale tilstand. Oven/ag
n a tipn tene fte rope ra tionen fo ra tkons ta te re fo rnye tb lP dnm g. , , ,

1 Clipsene er af rustfrit stal, og ma ikke anvendes til patienter med ajvodig metalallergi,
' ellers kan opsta allergiske symptomer. Dette instrum ent indeholder ikke latex.

^^P a ti^n te n  skal afgive inform eret samtykke vedrerende alle procedurer i forbindelse med 
indgrebet samt potentielle risici og komplikationer, der kan m edfore patientskader. sygdom

. kllTrumentet m d l^ke  anvendes, hvis h ^m o s ta se  efter indgrebet ikke kan venficeres visuelt 

ved hjaelp af endoskopisk visning.

L ? r S S e ‘u kal opbevares et koligt, m orkt og to rt sted, og em ballagen ma ikke u d s ^ tte s  for 
organiske opiosningsmidler, ioniserende eller ultraviolet straling. Stenlisationen er gyldig i 3 a .

“ z T S S s s a a i,. ь е . к , . . , . . . ь п > „ ,  ».i, n ,.,)  «..
beskvtte brugeren mod risikoen for krydskontaminering og skader. u fv •

. instrum entefm a ikke anvendes, hvis det ikke fungerer korrekt. Hvis enheden har fysiske

skader, skal det udskiftes med et nyt og/eller fungerende instrument. indsaettes i
. n iam eteren af endoskopets arbejdskanal kontrolleres. inden instrum entet in d s ^ tte s  i

endoskopet Diameteren af endoskopets arbejdskanal skal v® re  m indst "0,2 mm storre end 
instrumentets ydre diam eter for at sikre, at instrum entet Ppsserordent igt.

I Der ma ikke anvendes produkter, som ikke opfyider de tekniske specifikationer^
. Der ma ikke tvinges instrum enter ned i endoskopets arbejdskanal. Det kan medfore, at

instrumentet og/eller endoskopet beskadiges. ♦
. Det er aldrig tilladt at sendre instrum entet eller de komponenter, som er beskrevet i denne 

vejledning.

^  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.
• Anvend aldrig produkter med en ugyldig sterilisationsdato.
• Efterse altid instrumentet inden brug. •
I Instrumentet skal kasseres og erstattes af et nyt, hvis der forekom m er
! Brug af et beskadiget instrum ent med fysiske eller funktionelle fejl kan medfore beskadigelse

af endoskopet, skader hos patienten og/eller brugeren. т й  ikkP
! Produktet er kun beregnet til engangsbrug og kun til en patient. Enheden ma ikke 

genanvendes eller anvendes til mere end en patient.



9. Bem aerkn inqer
• Den endoskopiske visning skal observeres kontinuerligt under operationen. S 0rg for, at 

instrumentet er synligt i visningen, og at indgrebet forlober normalt, Hvis clipsen falder at 
endoskopet for placering, udtages den ved hjaelp a f en frem m edlegem etang.

• Kontroller for anvendelse. at endoskopets visningsfelt ertydeligt.
• Patienten ikke indtage n ^rin g sm id le r for tidligt e fter indgrebet, og altid ifolge l^gens 

anvisninger. En uhens ig tsm ^ss ig  d i^ t ,  for hardt pres ved afforing, hoste og andre aktiviteter 
med 0get tryk i abdomen, kan medfore, at clipsen falder af og blodning opstar.

• Begraensede undersogelser indikerer, at laesioner i spiseroret og den lille m avekurvatur kan 
vaere vanskelige at behandle med et endoskop med lineeer visning.

•  Begraensede undersogelser indikerer, at behandlingen af osofagusvaricer kan k r^ v e  
anvendelse a f d ip s  kom bineret med et sklerosemiddel.

• Begraensede undersogelser indikerer, at anvendelse af clips ved harde eller alvorlige fibrose 
laesioner for at standse blodninger, kan vaere vanskeligt.

• Begraensede undersogeiser bar vist, at antallet af nodvendige clips for at opna h^mostase 
varierer, afhaengigt af det anatom iske sted, histologi, l^s io n s typ e  og patientens tilstand og 
historik. Med henblik pa disse faktorer bor et tilstraekkeligt antal clips klargores forud fof 

indgrebet.
• Begrffinsede undersogelser indikerer, at haemostase-clipsene i gennem snit forbliver pa pladsi 

9,4 dage. Blodning kan genopsta, hvis clipsene losner sig inden for 24 timer
• Begr®nsede undersogelser indikerer, at brugen a f clips ved eksisterende bakterie 

kontamination kan potensere eller forlaenge infektion.

10. A nvende lse

Fjern det gule beskyttelsesom siag fra den distale ende.
Indfor forsigtigt instrum entet i arbejdskanalen og sorg for, at clipsen (1) er lukket.
Endoskopet skal holdes sa lige som muligt ved indforing af instrumentet.
For clipsen (1) gennem  endoskopets arbejdskanal frem til det pavirkede sted.
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 a f clipsen (1) er opnaet, lukkes clipsen (1) om v $ v e t ved at tr^kks 
fingerglideren (2) tilbage, indtil der m ^ rk e s  modstand.
Clipsens (1) placering kan vurderes, inden den endelige position,
Flvis clipsen (1) ikke er i den onskede position, kan clipsen (1) abnes igen og omplaceres.

! Undga at traekke fingerglideren (2) tilbage over m odstandspunktet fo r clipsen (1) virkelig er 

den onskede position, da clipsen (1) ellers muligvis ikke kan genabnes. Nar der hores elle 
maerkes et klik, kan clipsen (1) ikke genabnes.

• For at placere clipsen (1), tr^ k k e s  fingerglideren (2) tilbage ud over modstandspunktet. Der 
hores eller maerkes et klik, nar clipsen (1) losnes.

•  Undga at skubbe fingerglideren(2) frem igen! Clipsen (1) er allerede placeret.
• Traek forsigtigt instrum entet ud a f endoskopet.
! Endoskopet skal holdes sa lige som muligt ved udtagelse a f instrumentet.
•  Efter brug skal hele instrum entet bortskaffes i henhold til lovens bestem m elser og 

institutionens protokoller for infektionskontrol.
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Предупреждение!

Только для одноразового использования. Не подлежит повторному использованию, 
обработке или стерилизации. Повторное использование, обработка или повторная 

стерилизация могут нарушить структурную целостность устройства и/или привести к ошибке в его 
работе, что, в свою очередь, может повлечь за собой травмы, заболевание или смерть пациента.

Повторное использование, обработка или повторная стерилизация могут создать риск 
инфицирования устройства, и/или привести к инфицированию пациента, или перекрестному 
инфицированию, что может включать, но не ограничивается этим, передачу инфекционных 

заболеваний от одного пациента другому. Инфицирование устройства может привести к травмам
заболеваниям или смерти пациента.

1. Назначение
Устройство клипирующее эндоскопическое предназначено для эндоскопической маркировки, 
гемостаза дефектов слизистой / подслизистой ЖКТ.

2. Показания для применения
Устройство клипирующее эндоскопическое применяется для;
• Эндоскопической маркировки.
• Гемостаза в случаях;

о дефектов слизистой / подслизистой оболочки размером < 3 см. 
о кровоточащих язв. 
о полипов диаметром < 1,5 см. 
о дивертикулов толстой кишки.

• Использование в качестве дополнительного метода закрытия перф ораций просвета ЖКТ 
менее 20 мм, поддающихся консервативному лечению.

3. Противопоказания
В медицинской литературе можно найти следующие противопоказания для использования 

Устройства:
Дефекты слизистой/подслизистой более 3 см.
Полипы диаметром более 1,5 см.
Общее тяжелое состояние пациента, не позволяющее производить эндоскопию. 
Невозможность введения эндоскопа ввиду узости верхних отделов ЖКТ.
Нарушение коагуляции и геморрагические заболевания.
Аллергическая реакция пациента на материалы устройства или медикаменты, 
используемые при проведении процедуры.
Наличие в анамнезе заболеваний, исключающих использование Устройства.
Отказ пациента или членов его семьи от процедуры.

В отношении индивидуальных эндоскопических показаний для применения инструмента, 
квалифицированный пользователь несет полную ответственность за оценку 
противопоказаний и соотношения имманентного риска применения инструмента 
относительно его преимуществ в каждой конкретной медицинской ситуации.

4. Потенциальные осложнения
• Воспаление тканей, перфорация, кровотечение или повреждение слизистой оболочки;

• Инфицирование, сепсис и т.д.;
• Осложнения, неизвестные или не наблюдающиеся в настоящ ее время.

RxOnly

5. Предупреждение!
Изделие предназначено для использования в условиях лечебных или лечебно­
профилактических медицинских учреждений. Изделие предназначено для использования 
исключительно квалифицированными медицинскими специалистами.



Данное изделие может использоваться только врачом или под непосредственным 
наблюдением врача, прошедшего надлежащее обучение методам лечебной эндоскопии и 
процедуре клипирования. Кроме того, Перед применением изделия необходимо 
внимательно прочитать инструкцию по применению для того чтобы избежать серьезных 
травм пациента и/или пользователя. Необходимо следовать прилагаемым к изделию 
инструкциям, а также инструкциям применяемого совместно с изделием оборудования, 
выполнять санитарно-эпидемиологические требования и текущий протокол касательно 
применения и эксплуатации, очистки, стерилизации и утилизации. Несоблюдение 
прилагаемых к эндоскопическому оборудованию и инструментам инструкций и руководств 
может привести к травмам. Травмы, связанные с эндоскопическими процедурами, могут 
включать перфорацию тканей, электрические ожоги и удар током, кровотечение, 

инфекцию, взрыв и т. д.
Несоблюдение этих инструкций может привести к неисправной работе и/или 
повреждению инструмента или эндоскопа!
Не используйте Устройство в каких-либо целях, помимо указанных в инструкции 

показаний к применению.
Использование данного инструмента допускает возможность проведения открытого 
хирургического вмеш ательства в качестве экстренной меры в случае невозможности 
отсоединения зажима от инструмента или наступления других непредвиденных 

обстоятельств.
Остановка кровотечения может оказаться невозможной в зависимости от ситуации, 
поскольку гемостатические возможности зажимов ограничены. Должно быть 
подготовлено более одного устройства для гемостаза. Выбирайте наиболее 
соответствующее гемостатическое устройство в зависимости от ситуации с 
кровотечением. Для достижения оптимального результата некоторые устройства могут 

использоваться совместно.
В зависимости от локального состояния в месте наложения клипс может произойт' 
повторное кровотечение. Проверьте пациента на предмет повторного кровотечения 
после проведения операции в зависимости от ситуации.
Поскольку зажимы изготовлены из нержавеющей стали не используйте их у пациента 
имеющего сильную аллергию на металлы. В противном случае возможно возникновение 
аллергической реакции. Данное Устройство не содержит латекс.

6. Предосторожность!
Пациент должен быть проинф ормирован и выразить свое согласие с деталями 
операции и всеми возможными рисками и осложнениями, которые могут привести к 
травме, болезни или смерти пациента.

I Не используйте инструмент в ситуациях, когда гемостаз не может быть проверен 
визуально в зоне визуализации эндоскопа после применения.

7. Транспортирование, хранение, эксплуатация 
Срок годности
Срок годности Устройства составляет 3 (три) года с даты изготовления при условии 
целостности упаковки и надлежащих условиях хранения.

В течение всего срока годности изделия следует хранить в оригинальной упаковке 
производителя в сухих проветриваемых помещениях, защищенных от солнечных лучей и 
атмосферных воздействий.

Условия транспортирования
Температура окружающей среды; -3 0  °С до +50 °С
Относительная влажность: 30% до 85%.
Атмосферное давление: 70,0 кПа - 106,7 кПа (650 мм рт. ст. —  800 мм рт. ст.)

Общие требования
При эксплуатации/хранении изделия, необходимо избегать следующ их условий:
- Повышенная влажность;
- Прямое воздействие солнечных лучей;
- Эксплуатация или хранение в местах с высокой концентрацией пыли;
- Отсутствие надлежащей вентиляции;
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■ Воздух с высоким содержанием соли;
-Среда с высокой концентрацией огнеопасного газа или анестетика;
- Воздействие на упаковку органических растворителей, ионизирующего 
ультрафиолетового излучения.

Условия хранения
Температура окружающей среды: от +5 °С до +40 °С 
Относительная влажность: 80% при 25 °С
Атмосферное давление: 86,6 кПа -1 0 6 ,7  кПа (650 мм рт. ст. -  800 мм рт. ст.)
При хранении должны строго выполняться требования манипуляционных знаков и 
надписей, имеющихся на упаковке. При хранении в транспортной упаковке максимально 
допустимое штабелирование -  не более 5 упаковок. При хранении в потребительской 
упаковке хранение следует осуществлять на стеллажах.
Не подвергайте упаковку воздействию органических растворителей, ионизирующего или 
ультрафиолетового излучения.
Стерилизация действительна в течение 3 лет.

Условия эксплуатации
Температура окружающей среды (рабочее значение): от +10 °С до +42 °С 
Относительная влажность (верхнее значение): 80% при 25 °С 
Атмосферное давление: 86,6 кПа -1 0 6 ,7  кПа (650 мм рт. ст. —  800 мм рт. ст.)

8. Общие инструкции по безопасности
• ношение защитной одежды (т. е., перчаток, очков, халатов и т. д.) для защиты от риска 

перекрестного заражения и травм.
• не использовать инструмент, если он некорректно работает. Если устройство имеет 

физические повреждения, необходимо заменить его новым и/или рабочим 

инструментом.
• перед введением инструмента в биопсийный канал эндоскопа, необходимо проверить 

диаметр канала. Для гарантии правильной постановки инструмента, диаметр рабочего 
канала эндоскопа должен быть, по меньшей мере, на 0,2 мм шире внешнего диаметра 
вводимой части инструмента.

! запрещается использовать инструмент, который не отвечает техническим 
характеристикам!

• запрещается применять излишнее усилие при введении инструмента в рабочий канал 
эндоскопа. Это может привести к повреждению эндоскопа и/или инструмента.

• ни при каких условиях нельзя вносить какие-либо изменения в инструмент или 
компоненты, описанные в данной инструкции,

9. Проверка и тестирование
• Проверьте упаковку на предмет повреждений / нарушения герметичности упаковки.
• Повреждения или нарушения пломбы ставят под сомнение стерильность, поэтому такой 

инструмент необходимо утилизировать и заменить.
• Проверьте дату стерилизации.
• Не используйте инструмент с недействительной датой стерилизации.
• Проверьте инструмент перед использованием.
! В случае обнаружения каких-либо отклонений от нормы инструмент необходимо 

утилизировать и заменить новым.
! Использование поврежденного инструмента, имеющего физические или 

функциональные неисправности, может привести к повреждению эндоскопа, а также 
причинению ущерба здоровью пациента и / или пользователя.

! Продукт предназначен только для одноразового использования у одного пациента. 
Повторное использование или использование устройства у двух или более пациентах 
запрещается.

10. Примечания
• Необходим постоянный контроль за эндоскопическим изображением во время операции. 

Следите за видимостью устройства на изображении и его нормальной работой. При 
выпадении клипсы из эндоскопа до запланированного отделения от устройства 
извлеките ее с помощью щипцов для удаления инородных тел.



Перед использованием убедитесь в том, что поле зрения эндоскопа чистое.
После операции рекомендуется избегать преждевременного употребления пищи. 
Неправильное питание, принудительная дефекация, кашель и другие действия, 
повышающие внутрибрюш ное давление, могут привести к вынужденному отделению 
клипсы, следствием чего может явиться повторное кровотечение.
Ограниченные исследования свидетельствуют о том, что лечение поражений пищевода 
и малой кривизны желудка может быть затруднительным при использовании эндоскопа 

с торцевой оптикой.
Ограниченные исследования свидетельствуют о том, что при лечении варикозного 
расширения вен пищевода может требоваться совместное использование зажимов и 

склерозирующего средства.
Ограниченные исследования свидетельствуют о том, что достижение окончательного 
гемостаза может представлять большую сложность при клипировании твердых или 

фиброзных поражений.
Ограниченные исследования показали, что для достижения окончательного гемостаза 
количество наложенных клипс может различаться в зависимости от анатомической 
локализации, гистологии и типа поражения, состояния и анамнеза пациента. До начала 
процедуры необходимо подготовить достаточное количество Устройств с учетом^ 

перечисленных факторов
• Ограниченные исследования свидетельствуют о том, что клипсы для гемостаза 

остаются на месте наложения в среднем в течение 9,4 дней; повторное кровотечение 
может возникнуть в случае отсоединения клипсы в течение 24 часов.

* Ограниченные исследования свидетельствуют о том, что использование клипс при наличии 
бактериального заражения может усилить или продлить инфекцию.

11. Применение
1. Снимите желтый защитный колпачок с дистального конца (рис. 2).
2. Аккуратно введите инструмент в рабочий канал совместимого эндоскопа, убедившись в 
том, что клипса (1) находится в закрытом положении,
! При введении устройства эндоскоп должен находиться в максимально 
распрямленном положении.
3. После прохождения клипсы (1) через канал эндоскопа подведите ее к намеченной 

области.
4. Раскройте бранши клипсы (1) медленно сдвинув слайдер (2) вперед (рис. 3).
5. Для точного позиционирования вращайте клипсу (1) по или против часовой стрелки 
поворачивая рукоятку (3), при этом инструмент необходимо удерживать так, как показано^ 

на рис. 4,
6. Продвиньте инструмент до контакта с нужным участком.
7. После установки клипсы (1) в нужном месте закройте бранши клипсы (1), сдвинув 
слайдер (2) на себя до упора (рис. 5).
8. Оцените правильность наложения клипсы (1).
9. Если положение клипсы (1) не правильное, бранши можно вновь раскрыть и установить 
клипсу (1) в нужном положении.
! Не проталкивайте слайдер (2) после того, как почувствуете сопротивление, пока не 
будете готовы окончательно установить клипсу (1); в противном случае, вы не сможете 
снова раскрыть бранши для репозиционирования. Если вы услыш ите или почувствуете 
щелчок, клипсу (1) уже нельзя будет раскрыть повторно.
10. Для ф инальной установки клипсы (1) продолжайте сдвигать слайдер (2) на себя после 
появления сопротивления. После отсоединения клипсы (1) Вы услыш ите или почувствуете 
щелчок (рис. 6),
11. Не сдвигайте слайдер (2) назад повторно! Клипса (1) уже отделена от Устройства.
12. Аккуратно извлеките инструмент из эндоскопа.
I Эндоскоп должен находиться в максимально распрямленном положении при 
извлечении Устройства.
13. После использования утилизируйте все компоненты инструмента в соответствии с 
законодательными требованиями и протоколами инфекционного контроля, принятыми в 
учреждении.
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исполнения) 

rirQ-IO.OR-lfi.S

Рабочая длина Раскрытие клипсы 
(мм), L1

Внешний диаметр 
вводимой части (мм), D

Рабочая длина 
(мм), L

5 ± 0,4 12± 1 2,6 ± 0.15 1650 ± 50

, GCS-12-26-230 5 ± 0.4 12± 1 2,6 ± 0.15 2300 ± 50

12. У типизация^^^^^ Российской Федерации утилизация медицинского изделия 

Устройство клипирующее эндоскопическое -  после использования либо по каким-либо 
Другим причинам должна производиться в соответствии = ^верж д енны м и н о р м а ™ ^^ ^  
правовыми актами и требованиями санитарных правил СанПиН 2.1.7.2790-10 «Санитар 
эпидемиологические требования к обращению с медицинскими отходами» по ™ с с у  Б 
(эпидемиологически опасные отходы). Запрещена утилизация в качестве бытовых

° ™ ° ”все упаковочные материалы должны быть надлежащим образом утилизированы в 

соответствии с законодательством РФ.

допустимых отклонений.
14. Информация о совместимости с МРТ
Проведенное в лабораторных условиях доклиническое испытание поставляемого в 
стерильном виде Устройства клипирующего эндоскопического подтвердило М 
со в ^сти м о сть  в соответствии с F2503 ASTM; пациенты с одной клипсой, несколькими 
рассредоточенными клипсами или сосредоточением не
ти п е , могут безопасно проходить обследование при следующ их параметрах магнитно-

резонансной томографии:
Статическое магнитное поле;
• Статическое магнитное поле 1,5-Тесла или 3-Тесла.
‘ Максимальный пространственный градиент не должен превышать 720 Гс/см.
. При проведении МРТ максимальный удельный коэффициент поглощения составляе

Вт/кг.
Повышение температуры при МРТ; puhhp
По истечении 15 минут непрерывного сканирования в
параметрами повышение температуры, обусловленное наличием клипсы, составило не

более 2 °С.

™  . р™ Ф .»  ..о б » ,» .™ »  Р‘ 0"Р 00;Р |“ - ™
примерно на 80 мм от клипс на спин-эхо и градиентных последовательностях в ЗТ МРТ 

системах.

в7ТучаГсоприкосновения клипс, эффект от МРТ обследования не изучен в полной мере. 
Рекомендуется проводить МРТ после отделения клипс от тканей слизистои.
К каждому y c T p o L e y  прилагается «МР-стикер пациента», с информацией о требованиях к 
параметрам проведения МР процедур в период нахождения клипсы в организме пациента.

15. Комплект поставки
В потребительский комплект поставки входит.
- Устройство клипирующее эндоскопическое с защитным 
индивидуальной стерильной упаковке —  10 штук,
- «МР-стикер пациента» -  10 штук;
- Инструкция по применению.

колпачком клипсы в
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<Текст на русском языке>

Реестровый номер К 0152/2019
и т

Настоящим свидетельствую, что подпись, поставленная на данном документе, является 
подлинной подписью

г-на Ральфа Ротхе,
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Я не владею русским языком, поэтому не могу проверить содерлшние данной части 
документа.
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