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CAUTION:

U.S. federal law restricts this device to sale by or on the order of
a physician (or a properly licensed practitioner). Please read all
instructions before using this device.

DEVICE DESCRIPTION

The Instinct Plus Endoscopic Clipping Device consists of a single-use
clip pre-loaded on a flexible delivery system. The device is designed to
be compatible with forward viewing and side viewing endoscopes. The
handle of the device allows the clip to be opened, closed, rotated, and
deployed at the target site.

Refer to package label for minimum channel size required for this device.
INTENDED USE

This device is used for endoscopic clip placement within the
gastrointestinal tract for the purpose of:

1. Endoscopic marking,

2. Hemostasis for
» Mucosal/submucosal defects less than 3 cm,
« Bleeding ulcers,
« Arteries less than 2 mm,



+ Polyps less than 1.5 cm in diameter,

« Diverticula in the colon, and

« Prophylactic clipping to reduce the risk of delayed bleeding post
lesion resection,

3. Anchoring to affix jejunal feeding tubes to the wall of the small bowel,

4. As a supplementary method for closure of Gl tract luminal perforations
less than 20 mm that can be treated conservatively,

5. Anchoring to affix fully covered esophageal self-expanding metal
stents to the wall of the esophagus in patients with fistulas, leaks,
perforations, or disunion.

CONTRAINDICATIONS
Those specific to primary endoscopic procedure to be performed in
gaining access to desired site.

Those specific to endoscopic hemostasis include, but are not limited to:
uncooperative patient, coagulopathy, cricopharyngeal or esophageal
narrowing or stricture, and tortuous esophagus.

WARNINGS

This device has not been evaluated for anchoring to affix fully covered
esophageal self-expanding metal stents to the wall of the esophagus in
patients with esophageal strictures or malignant obstructions.

POTENTIAL COMPLICATIONS

Those associated with gastrointestinal endoscopy and endoscopic
hemostasis include, but are not limited to: perforation, hemorrhage,
aspiration, fever, infection, allergic reaction to medication, hypotension,
respiratory depression or arrest, cardiac arrhythmia or arrest, hematemesis,
transient dysphagia, aspiration pneumonia, wound dehiscence, minimal
acute inflammatory tissue reaction, transitory local irritation, migration of
clip into the bile duct, and anatomy disruption.

USER QUALIFICATIONS
Use of this device restricted to a trained healthcare professional.

MRI SAFETY INFORMATION

Non-clinical testing has demonstrated that this Instinct Plus Endoscopic
Clipping Device is MR Conditional. A patient with this device can be safely
scanned in an MRI system meeting the following conditions:

» Static magnetic field of 3.00r 1.5T
+ Maximum spatial field gradient of 1900 Gauss/cm (19T/m)

+ Maximum MRI system reported, whole body averaged specific
absorption rate (SAR) of 2.0 W/kg

Under the scan conditions defined above, non-clinical testing results
Indicated the Instinct Plus Endoscopic Clipping Device is expected
to produce a maximum temperature rise of 4°C after 15 minutes of
continuous scanning.



In non-clinical testing, the Image artifact caused by the device extends
approximately 82 mm from the Instinct Plus Endoscopic Clipping Device
when Imaged with a gradient echo pulse sequence and a 3.0 T MRI system.

It is recommended that healthcare providers distribute patient implant
cards with the name of the clip and date it was placed. Note: A patient
implant card is provided with each device. Please complete and provide to
patient to ensure safety for future MRI procedures.

Failure to follow the recommended MR conditional labeling may result in a
deployed GI hemoclip dislodging from tissue or heating of tissue at the GI
hemoclip location. A Gl hemoclip dislodgement may result in rebleeding
requiring additional intervention or surgery, serious injury, or death.

This clip contains ferromagnetic material. Follow your institutional
protocols to determine whether or not an x-ray should be performed prior
to an MRI exam. There may be a small potential risk of clip dislodgment
and rebleeding if the clip is used in friable or healing tissues due to
magnetic forces acting on the clip when in or near an MRI scanner.

SYSTEM PREPARATION

1. Uncoil device. Verify smooth handle operation and clip action. Open
clip by gently moving handle spool distally (away from handle thumb
ring). Once clip is fully open, do not continue advancing handle spool
as clip may prematurely detach from catheter. Close clip by moving
handle spool proximally until clip is fully closed (See Fig. 3).

PRECAUTION

Do not continue to pull handle spool beyond tactile resistance as this
may prematurely deploy clip.

INSTRUCTIONS FOR USE

1. Visually determine the desired tissue site.

2. With clip closed, hold the red handle cap (See Fig. 1) and advance
device in small increments into the accessory channel of gastroscope,

duodenoscope, or colonoscope. Note: If difficult to advance device,
relax elevator and/or straighten endoscope.

PRECAUTIONS

Holding the handle spool or the handle in a way that prevents handle
spool mobility during clip advancement may prematurely deploy clip
(See Fig. 1).

Failure to keep Endoscope as straight as possible when inserting device
can result in difficult passage.

Failure to keep Endoscope Elevator as relaxed as possible when
inserting device can result in difficult passage.

3. Endoscopically confirm that device has exited endoscope.
4. Position distal tip of device toward targeted site and open clip. Clip can
be rotated by turning handle until clip is in proper position (See Fig. 2).
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5. Advance device into contact with the targeted site. Note: Ensure clip is
not advanced into tissue with excessive force.

PRECAUTION

Advancing device into tissue with excessive force may cause device to
lacerate tissue during approximation.

6. When satisfied with clip position, close clip onto tissue by using slight
pressure on handle spool, until tactile resistance is felt. Note: Avoid
clipping onto hard or severely fibrotic tissue. Note: Avoid clipping onto
previously deployed clips.

PRECAUTIONS

Clipping hard or severely fibrotic lesions may result in difficulty
approximating tissue or premature clip deployment.

Clipping onto a previously deployed device may result in difficulty
approximating tissue or premature clip deployment.

7. Clip position may now be assessed prior to deployment.

8. Ifclipis not in desired position, clip may be reopened and repositioned
up to 5 times.

PRECAUTIONS

Reopening and repositioning clip greater than 5 times can result in
difficulty opening and closing clip.

Reopening and repositioning clip greater than 5 times can result in
difficulty positioning device or approximating tissue.

9. To permanently deploy clip, pull handle spool toward handle thumb
ring until clip detaches (See Fig. 3). Note: If separation of clip is
not immediate, gently move catheter back and forth or use other
endoscopic maneuvers to separate catheter from clip.

10. After clip deployment, continue to apply slight pressure on handle
spool as device is removed from endoscope (See Fig. 3). Note: If
difficult to remove device, relax elevator and/or straighten endoscope.

Failure to apply slight pressure to handle during removal can result in
tissue damage from device.

PRECAUTIONS

Failure to apply slight pressure to handle during removal can result in
difficulty removing device from endoscope.

Failure to keep Endoscope as straight as possible when removing
device can result in difficulty removing device from endoscope.

Failure to keep Endoscope elevator as relaxed as possible
when removing device can result in difficulty removing device
from endoscope.

DEVICE DISPOSAL
Upon completion of procedure, dispose of device per institutional
guidelines for biohazardous medical waste.



POZOR:

Federalni zakony USA dovoluji prodej tohoto prostiedku pouze
prostiednictvim nebo na predpis Iékare (nebo kvalifikovaného
zdravotnika s licenci). Pfed pouzitim prostiedku si prectéte vsechny
pokyny.

POPIS PROSTREDKU

Endoskopické svorkovaci zafizeni Instinct Plus se sklada z jednorazové
predem naplnéné svorky na flexibilnim aplika¢nim systému. Zafizeni

je navrzeno tak, aby bylo kompatibilni s endoskopy s progradni i bo¢ni
optikou. Rukojet zafizeni umoznuje klip otevfit, zaviit, otocit a rozvinout na
cilovém misté.

Informace o minimalni velikosti kanalu potfebné pro tento prostredek
najdete na oznaceni na obalu.

URCENE POUZITi
Toto zafizeni se pouziva pro endoskopické umisténi svorky do
gastrointestinalniho traktu pro nasledujici tcely:

1. endoskopické znackovani,

2. hemostéza u
» mukosalnich/submukosélnich defektd mensich nez 3 cm,
« krvécejici viedy,
- arterie mensi nez 2 mm,
« polypy mensinez 1,5 cm v priméru,
« divertikly v tlustém stievé a
» profylaktické svorkovani za ti¢elem snizeni rizika opozdéného
krvéceni po resekci léze,
3. ukotveni pro piipojeni jejunalni vyzivové sondy na sténu tenkého
stfeva,
4. jako doplrikova metoda pro uzavieni luminalnich perforaci

gastrointestinalniho traktu mensich nez 20 mm, které Ize Iécit
konzervativné,

5. ukotveni pro piipevnéni piné pokrytych esofagealnich
samoexpandujicich kovovych stentl na sténu jicnu u pacientt s
fistulemi, prosaky, perforacemi nebo rozpojenim steva.

KONTRAINDIKACE

Specifické pro primérni endoskopické vykony, které jsou nutné ke

zpfistupnéni pozadovaného mista.

Specifické pro endoskopickou hemostazu, véetné mimo jiného

nasledujicich: nespolupracujici pacient, koagulopatie, krikofaryngeaini

nebo jicnové zdZeni nebo striktura a zakfiveny jicen.

VAROVANI

Ukotveni pro pfipevnéni pIné pokrytych esofagealnich samoexpandujicich

kovovych stentl na sténu jicnu u pacientt s esofagealnimi strikturami

nebo malignimi obstrukcemi nebylo u tohoto zafizeni vyhodnoceno.
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POTENCIALNI KOMPLIKACE

Potencidlni komplikace spojené s gastrointestinalni endoskopii a
endoskopickou hemostéazou, véetné mimo jiného nésleduijicich: perforace,
krvaceni, aspirace, horecky, infekce, alergické reakce na Iéky, hypotenze,
ztizené dychani nebo zastava dychani, srde¢ni arytmie nebo srde¢ni
zastava, zvraceni krve, prechodna porucha polykani, aspira¢ni pneumonie,

lokéIni podrazdéni, presun svorky do Zlu¢ovodu a naruseni anatomie.

KVALIFIKACE UZIVATELE
Tento prostiedek smi pouZivat pouze vyskoleny zdravotnicky pracovnik.

INFORMACE O BEZPECNOSTI PRI VYSETRENI MRI

Neklinické testy prokazaly, Ze toto endoskopické svorkové zafizeni
Instinct Plus je podminéné bezpecné pfi vysetieni MRI (MR Conditional).
Pacient s timto zafizenim muze byt bezpe¢né snimkovan systémem MRI
spliiujicim tyto podminky:

« Statické magnetické pole o sile 3,0 nebo 1,5 tesla

+ Maximalni prostorovy gradient magnetického pole
1900 gausst/cm (19 T/m)

+ Maximalni hodnota mérného absorbovaného vykonu pfepocteného
na celé télo (SAR) 2,0 W/kg ozndmena MRI systémem

Za vyse definovanych snimkovacich podminek se podle vysledku
neklinickych testd ocekava, Ze endoskopické svorkové zafizeni Instinct
Plus zpGsobi maximalni zvy3eni teploty o méné nez 4 °C po 15 minutach
nepferusovaného snimkovani.

Pi snimkovani pulzni sekvenci gradientniho echa pomoci systému MRI
s intenzitou 3,0 tesla v neklinickych testech zasahuje artefakt obrazu
zplsobeny timto prostfedkem priblizné 82 mm od endoskopického
svorkového zafizeni Instinct Plus.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

Doporucuje se, aby poskytovatelé zdravotni péce predali pacientovi kartu
s informacemi o implantdtu s ndzvem svorky a datem jejiho umisténi.
Poznamka: Ke kazdému prostiedku je pfilozena karta s informacemi

o implantatu pro pacienta. Vyplrite ji a predejte ji pacientovi, abyste zajistili
bezpecnost pii budoucich vysetienich MRI.

Nedodrzeni doporuc¢eného oznaceni prostiedku podminéné bezpecného
pii vysetieni MRI (MR Conditional) mGzZe mit za nasledek uvolnéni
nasazeného gastrointestindlniho hemoklipu z tkané nebo zahfivani tkané
v misté gastrointestinalniho hemoklipu. Uvolnéni gastrointestinalniho
hemoklipu miize mit za nasledek opétovné krvaceni vyzadujici dalsi zakrok
nebo operaci, vazné zranéni nebo smrt.

Tato svorka obsahuje feromagneticky materidl. Podle protokol( vasi
instituce urcete, zda ma byt pred vysetfenim MRI provedeno rentgenové
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vysetieni. Pokud je svorka poutzita v kiehkych nebo hojicich se tkénich,
mUize existovat malé potencialni riziko uvolnéni svorky a opétovného
krvéaceni v diisledku magnetickych sil plsobicich na svorku, pokud se
nachazi ve skeneru MRI nebo v jeho blizkosti.

PRIPRAVA SYSTEMU

1.

Rozvirite zafizeni. Ovéfte hladky pohyb rukojeti a ¢innost svorky.
Oteviete svorku jemnym posunutim civky rukojeti distalnim smérem
(smérem od krouzku na rukojeti). Jakmile je svorka plné oteviena,
neposunujte civku rukojeti déle, nebot by mohlo dojit k pred¢asnému
odpojeni svorky od katetru. Proximalnim pohybem civky rukojeti
svorku opét zcela uzaviete (viz obrazek 3).

BEZPECNOSTNI OPATRENI

Netahnéte civku rukojeti za bod, kde pocitujete kontaktni odpor, nebot
to mlze svorku predcasné rozvinout.

NAVOD K POUZITi

1.

Vizudlné zkontrolujte poZzadované misto umisténi v tkéni.

2. Se zavienou svorkou drzte ¢erveny uzavér rukojeti (viz obrazek 1) a

posunujte zafizeni vpfed po malych krocich do akcesorniho kanélu
gastroskopu, duodenoskopu nebo kolonoskopu. Poznamka: Pokud
je obtizny posun zafizeni vpred, uvolnéte mustek a/nebo endoskop
narovnejte.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

Pridrzovani civky rukojeti nebo rukojeti zplsobem, ktery brani pohybu
civky rukojeti pfi posuvu svorky vpied muize svorku pred¢asné
rozvinout (viz obrazek 1).

Neschopnost udrZet endoskop pfi zavadéni zafizeni co nejrovnéjsi
muZe mit za nasledek jeho obtizny prichod.

Neschopnost udrzet mlstek endoskopu pii zavadéni zafizeni co

3. Endoskopicky zkontrolujte, Ze zafizeni vy¢niva z endoskopu.

4. Umistéte distalni hrot zafizeni smérem k cilovému mistu a svorku

oteviete. Svorku Ize pootocit do spravné pozice otacenim rukojeti (viz
obrazek 2).

. Posunite zafizeni vpied do kontaktu s cilovym mistem. Poznamka:

Zajistéte, aby svorka nebyla posunovéna do tkané za pouziti
nadmérné sily.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

Posouvani zafizeni vpred do tkdné nadmérnou silou muze zplsobit, ze
zafizeni pfi aproximaci tkan natrhne.

. Jakmile budete spokojeni s polohou svorky, uzaviete ji v tkani lehkym

tlakem na civku rukojeti, az pocitite kontaktni odpor. Pozndmka:
Viyvarujte se pfipevriovani svorky na tvrdou nebo silné fibrotickou tkan.
Poznamka: Vyvarujte se pfipevnéni svorky na dfive rozvinutou svorku.



BEZPECNOSTNI OPATRENI

Svorkovani tvrdych nebo silné fibrotickych lézi mize mit za nasledek
potize s aproximaci tkané nebo pred¢asné rozvinuti svorky.

Svorkovani na dfive rozvinuté zafizeni m{ize mit za nasledek potize s
aproximaci tkané nebo predcasné rozvinuti svorky.

7. Polohu svorky je nyni ped rozvinutim mozné ovéfit.

8. Pokud svorka neni v pozadované poloze, Ize ji oteviit a premistit
az 5 krat.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

Opétovné otevirani a premistovani svorky vice nez 5 krat miize mit za
nasledek potize s oteviranim a zaviranim svorky.

Opétovné otevirani a piremistovani svorky vice nez 5 krat mlize mit za
nasledek potize s umistovanim zafizeni nebo aproximaci tkané.

9. Konecné rozvinuti svorky se provadi zatazenim civky rukojeti smérem
ke krouzku rukojeti, az se svorka uvolni (viz obrazek 3). Poznamka:
Pokud se svorka hned neoddéli, jemné katetrem pohybujte tam a zpét,
nebo k uvolnéni katetru od svorky poutzijte jiné endoskopické manévry.

10. Po rozvinuti svorky naddale mirné tlacte na civku rukojeti, zatimco
vytahujte zafizeni z endoskopu (viz obrazek 3). Poznamka: Pokud
je obtizné zafizeni vyjmout, uvolnéte mustek a/nebo endoskop
narovnejte.

Nepouziti mirného tlaku na rukojet béhem vyjimani méze mit za
nasledek poskozeni tkdné zafizenim.

BEZPECNOSTNI OPATRENI
Nepouziti mirného tlaku na rukojet béhem vyjimani méze mit za
nasledek potize pfi vyjimani zafizeni z endoskopu.
Neudrzeni endoskopu v nejrovnéjsi mozné poloze pii vyjimani zafizeni
muize mit za nasledek potize pfi vyjimani zafizeni z endoskopu.
Neudrzeni mlstku endoskopu nejuvolnénéjsim moznym zplsobem
pii vyjimani zafizeni mlize mit za nasledek potize pfi vyjimani zafizeni
z endoskopu.
LIKVIDACE PROSTREDKU
Po dokonceni vykonu zlikvidujte prostiedek v souladu se smérnicemi pro
likvidaci biologicky nebezpec¢ného lékarského odpadu platnymi v daném
zdravotnickém zafizeni.

FORSIGTIG:

I henhold til amerikansk lovgivning ma dette produkt kun szelges af en
laege (eller korrekt autoriseret behandler) eller pa en laeges bestilling.
Laes alle anvisninger igennem, inden produktet tages i brug.



BESKRIVELSE AF PRODUKTET

Instinct Plus endoskopisk clipsanordning bestar af en clips til engangsbrug,
der er formonteret pd et fleksibelt fremfaringssystem. Anordningen er
designet til at vaere kompatibel med fremadkiggende og sidekiggende
endoskoper. Anordningens handtag lader clipsen blive dbnet, lukket,
roteret og anlagt pa malstedet.

Se markningen pa emballagen vedrgrende pakraevet
minimumskanalsterrelse for dette produkt.

TILSIGTET ANVENDELSE
Denne anordning bruges til placering af endoskopiske clips i
mavetarmkanalen til felgende formal:

1. endoskopisk afmaerkning,

2. haemostase for
+ mukese/submukese defekter mindre end 3 cm,
+ bledende mavesar,
- arterier mindre end 2 mm,
« polypper mindre end 1,5 cm i diameter,
« divertikel i tyktarmen og
« profylaktisk clipsanlaegning for at reducere risikoen for forsinket
bledning efter resektion af laesion,

3. forankring til at fastgere jejunale ernaeringssonder til tarmvaeggen i
tyndtarmen,

4. som en supplerende metode til at lukke luminale perforeringer i
mavetarmkanalen, der er mindre end 20 mm og som kan behandles
konservativt,

5. forankring til at fastgere helt deekkede @sofageale selvekspanderende
metalstenter til @sofagusvaeggen hos patienter med fistler, laeekager,
perforeringer eller forkert sammenvoksning.

KONTRAINDIKATIONER
Kontraindikationer, der er specifikke for det primaere endoskopiske
indgreb, der skal foretages for at opna adgang til det gnskede sted.

Kontraindikationer, der er specifikke for endoskopisk haemostase, omfatter,
men er ikke begraenset til: ikke-samarbejdsvillig patient, koagulopati,
forsnaevring eller striktur i cricoidea eller gsofagus og snerklet @sofagus.

ADVARSLER

Denne anordning er ikke blevet evalueret til forankring for at fastgere helt
daekkede gsofageale selvekspanderende metalstenter til gsofagusvaeggen
hos patienter med strikturer i @sofagus eller maligne obstruktioner.

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER

Potentielle komplikationer, der er forbundet med gastrointestinal
endoskopi og endoskopisk haemostase, omfatter, men er ikke begreenset
til: perforation, haemoragi, aspiration, feber, infektion, allergisk

reaktion over for medicin, hypotension, respirationsdepression eller
respirationsopher, hjertearytmi eller hjertestop, haematemese, transitorisk
dysfagi, aspirationspneumoni, sdrruptur, minimal akut inflammatorisk
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vaevsreaktion, transitorisk lokalirritation, migration af clips ind i
galdegangen og anatomisk spraengning.

BRUGERENS KVALIFIKATIONER
Brug af dette produkt er begreenset til uddannede sundhedspersoner.

SIKKERHEDSOPLYSNINGER FOR MR-SCANNING

Ikke-kliniske tests har pavist, at denne Instinct Plus endoskopiske
clipsanordning er MR Conditional. Det er sikkert for en patient med
denne anordning at blive scannet i et MR-system, der opfylder felgende
betingelser:

- Statisk magnetfelt pa 3,0 eller 1,5T

+ Magnetfelt med maksimal rumlig gradient pa 1900 gauss/cm
(19T/m)

+ Maksimal MR-system rapporteret helkrops gennemsnitlig specifik
absorptionsrate (SAR) pa 2,0 W/kg

Under de scanningsforhold, som er fastsat ovenfor, angav ikke-kliniske
testresultater, at Instinct Plus endoskopisk clipsanordning forventes at
producere en maksimal temperaturstigning pa 4 °C efter 15 minutters
uafbrudt scanning.

Ved ikke-klinisk testning raekker billedartefaktet forarsaget af produktet
cirka 82 mm ud fra Instinct Plus endoskopisk clipsanordning, nér den
afbildes med en gradient ekko-pulssekvens og et 3,0 T MR-system.

FORHOLDSREGEL

Det anbefales, at udbydere af sundhedsydelser udleverer patienters
implantatkort, der viser navnet pa clipsen og anleeggelsesdatoen.
Bemeerk: Der folger et implantatkort til patienten med hver anordning.
Udfyld venligst kortet og giv det til patienten for at sikre sikkerheden af
yderligere MR-scanningsprocedurer.

Manglende overholdelse af anbefalingerne pd MR Conditional-
maerkningen kan f& den anlagte Gl-haemostaseclips til at losrive sig fra
veev eller opvarme veev, hvor Gl-haemostaseclipsen er anlagt. Lasrivelse
af en Gl-heemostaseclips kan resultere i fornyet bledning, hvilket kraever
yderligere intervention eller kirurgi, og kan forarsage alvorlige skade
eller ded.

Denne clips indeholder ferromagnetisk materiale. Folg dine
hospitalsprotokoller for at bestemme, hvorvidt en rentgenundersagelse
ber udferes inden MR-scanningen. Der kan vaere en mindre potentiel
risiko for lgsrivelse af clipsen og fornyet bladning, hvis clipsen anvendes
i skrobeligt eller helende vaev pa grund af pavirkningen fra magnetiske
kraefter pa clipsen, nar denne er placeret i eller teet pa MR-scanneren.



SYSTEMFORBEREDELSE

1. Fold anordningen ud. Bekraeft ensartet drift af hdndtaget og aktivering
af clipsen. Abn clipsen ved forsigtigt at bevaege handtagsspolen i
distal retning (vaek fra handtagets tommelfingerring). Nar clipsen er
helt dben, ma handtagsspolen ikke fortsat beveeges fremad, da dette
kan gere, at clipsen utilsigtet frigeres fra kateteret. Luk clipsen ved at
bevaege handtagsspolen i proksimal retning, indtil clipsen er helt lukket
(se Figur 3).

FORHOLDSREGEL

Fortsaet ikke med at traekke i hdndtagsspolen, hvis der maerkes
modstand, da dette kan aktivere clipsen for tidligt.

BRUGSANVISNING
1. Fastleeg det gnskede veevssted visuelt.

2. Med clipsen lukket, hold i handtagets rede haette (se Figur 1), og
for anordningen gradvist fremad og ind i tilbeherskanalen pa
gastroskopet, duodenoskopet eller koloskopet. Bemaerk: Hvis det er
sveert at fremfare anordningen, skal du lesne elevatoren og/eller rette
endoskopet ud.

FORHOLDSREGLER

Hvis handtagsspolen eller handtaget holdes pa en made, der forhindrer
bevaegelse af handtagsspolen under fremfering af clipsen, kan clipsen
anleegges for tidligt (se Figur 1).

Hvis endoskopet ikke holdes sa lige som muligt, nar anordningen
anlaegges, kan det vanskeliggere passagen.

Hvis endoskopelevatoren ikke holdes sa lgst som muligt, nar
anordningen anlaegges, kan det vanskeliggere passagen.

3. Bekreeft endoskopisk, at enheden er kommet ud af endoskopet.

4. Placer enhedens distale spids mod malstedet, og abn clipsen. Clipsen
kan roteres ved at dreje pa handtaget, indtil clipsen er i den korrekte
position (se Figur 2).

5. Fer anordningen fremad i bergring med malstedet. Bemaerk: Serg for,
at clipsen ikke fremfares ind i veevet med overdreven kraft.

FORHOLDSREGEL

Hvis anordningen fremferes ind i veev med overdreven kraft, kan det fa
enheden til at rive vaevet under approksimering.

6. Nar clipsens position er tilfredsstillende, lukkes clipsen ned over
vaevet ved at pafere et let tryk pa handtagsspolen, indtil der maerkes
modstand. Bemaerk: Undga at clipse pa hardt eller sveert fibrotisk veev.
Bemaerk: Undga at clipse oven pa tidligere anlagte clips.

FORHOLDSREGLER

Hvis du clipser p& harde eller svaert fibrotiske laesioner, kan det
vanskeliggere approksimering af vaev eller for tidlig anleeggelse af clips.

Hvis du clipser pa tidligere anlagte anordninger, kan det vanskeliggere
approksimering af vaev eller for tidlig anleeggelse af clips.

7. Clipsens position kan nu evalueres for anleeggelsen.
12



8. Huvis clipsen ikke ligger i den rette position, kan den abnes igen og
omplaceres op til 5 gange.

FORHOLDSREGLER

Hvis clipsen dbnes igen og omplaceres flere end 5 gange, kan det
vanskeliggere abning og lukning af clipsen.

Hvis clipsen dbnes igen og omplaceres flere end 5 gange, kan det
vanskeliggere positionering af anordningen eller approksimering
af vaev.

9. For at anlaegge clipsen permanent traeekkes handtagsspolen imod
handtagets tommelfingerring, indtil clipsen frigeres (se Figur 3).
Bemaerk: Hvis adskillelsen af clipsen ikke finder sted med det samme,
bevaeges kateteret forsigtigt frem og tilbage, eller der benyttes andre
endoskopiske mangvrer til at adskille kateteret fra clipsen.

10. Efter anleeggelse af clipsen trykkes der fortsat let pd handtagsspolen
samtidig med, at anordningen fjernes fra endoskopet (se Figur 3).
Bemaerk: Hvis det er sveert at fierne anordningen, skal du lesne
elevatoren og/eller rette endoskopet ud.

Huvis der ikke bruges let tryk pa handtaget under fjernelse, kan det
resultere i veevsskade fra anordningen.

FORHOLDSREGLER

Hvis der ikke bruges let tryk pa handtaget under fiernelse, kan det
vanskeliggere fjernelse af anordningen fra endoskopet.

Hvis endoskopet ikke holdes sa lige som muligt, nar anordningen
flernes, kan det vanskeliggere fiernelse af anordningen fra endoskopet.

Hvis endoskopelevatoren ikke holdes sa lzst som muligt, nar
anordningen flernes, kan det vanskeliggere fiernelse af anordningen
fra endoskopet.

BORTSKAFFELSE AF ENHEDEN

Efter udfert indgreb kasseres produktet efter hospitalets retningslinjer for
klinisk risikoaffald.

DEUTSCH

VORSICHT:

Laut US-Gesetzgebung darf dieses Produkt nur von einem Arzt

oder auf Anordnung eines Arztes (bzw. eines ordnungsgemaf
zugelassenen praktizierenden Arztes) verkauft werden. Lesen Sie vor
dem Gebrauch des Instruments alle Anweisungen sorgfaltig durch.

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS

Das Instinct Plus endoskopische Clip-Instrument besteht aus einem auf

ein flexibles Platzierungssystem geladenen Einweg-Clip. Das Instrument
wurde so konzipiert, dass es mit Endoskopen mit Geradeaus-Optik und mit
Seitblick-Optik kompatibel ist. Mit dem Griff des Instruments kann der Clip
geoffnet, geschlossen, gedreht und an der Zielstelle platziert werden.
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Die fiir dieses Instrument erforderliche MindestgroRRe des Arbeitskanals ist
auf der Verpackungskennzeichnung angegeben.

VERWENDUNGSZWECK

Dieses Instrument wird zur Platzierung eines endoskopischen Clips im
Magen-Darm-Trakt furr folgende Zwecke verwendet:

1. Endoskopische Markierung,

2. Hamostase bei

+ mukosen/submukosen Defekten von unter 3 cm,

+ blutenden Geschwiiren,

« Arterien mit weniger als 2 mm,

« Polypen mit weniger als 1,5 cm Durchmesser,

- Divertikeln im Kolon, und

« prophylaktischem Clipping zur Verringerung des Risikos einer
verzodgerten Blutung nach Resektion einer Lasion,

3. Verankerung zur Befestigung von Jejunal-Erndhrungssonden an der
Diinndarmwand,

4. als Zusatzmethode zum Verschluss von Lumenperforationen des
Magen-Darm-Trakts von unter 20 mm, die konservativ behandelt
werden konnen,

5. Verankerung zur Befestigung vollstandig gecoverter,
selbstexpandierender Osophagus-Metallstents an der Osophaguswand
bei Patienten mit Fisteln, Lecks, Perforationen oder Spaltungen.

KONTRAINDIKATIONEN

Die Kontraindikationen entsprechen denen, die mit dem priméren
endoskopischen Verfahren zur Schaffung des Zugangs zu der
vorgesehenen Stelle verbunden sind.

Zu den mit der endoskopischen Hadmostase verbundenen
Kontraindikationen gehdren unter anderem: mangelnde Kooperation
seitens des Patienten, Koagulopathie, Krikopharynx- oder
Osophagusverengung bzw. -striktur sowie stark gewundener Osophagus.

WARNHINWEISE

Dieses Instrument wurde nicht bezliglich einer Verankerung

zur Befestigung vollstandig gecoverter, selbstexpandierender
Osophagus-Metallstents an der Osophaguswand bei Patienten mit
Osophagusstrikturen bzw. malignen Obstruktionen beurteilt.

POTENZIELLE KOMPLIKATIONEN

Magliche Komplikationen im Zusammenhang mit einer gastrointestinalen
Endoskopie und endoskopischer Himostase umfassen unter anderem:
Perforation, Himorrhagie, Aspiration, Fieber, Infektion, allergische
Reaktion auf Arzneimittel, Hypotonie, Atemdepression oder -stillstand,
Herzarrhythmie oder -stillstand, Himatemesis, voriibergehende
Schluckstérungen, Aspirationspneumonie, Wunddehiszenz, minimale
akute entziindliche Gewebereaktion, voriibergehende lokale Reizung,
Migration des Clips in den Gallengang und anatomische Disruption.



QUALIFIKATIONEN DES ANWENDERS

Dieses Instrument darf nur von geschulten medizinischen Fachkréften
verwendet werden.

MRT-SICHERHEITSINFORMATIONEN

Nicht-klinische Untersuchungen haben gezeigt, dass das Instinct Plus
endoskopische Clip-Instrument bedingt MR-sicher ist. Ein Patient

mit diesem Instrument kann in einem MRT-System, das folgende
Voraussetzungen erfiillt, sicher gescannt werden:

« Statisches Magnetfeld von 3,0 oder 1,5T
+ Maximales Raumgradient-Magnetfeld von 1900 Gauss/cm (19 T/m)

+ Maximale durch das MRT-System angezeigte, ganzkdrpergemittelte
spezifische Absorptionsrate (SAR) von 2,0 W/kg

Unter den oben beschriebenen Scan-Bedingungen diirfte das Instinct
Plus endoskopische Clip-Instrument gemaR den Ergebnissen aus nicht-
klinischen Tests nach einer kontinuierlichen Scandauer von 15 Minuten
einen maximalen Temperaturanstieg von 4 °C ergeben.

In nicht-klinischen Tests erstreckt sich das von dem Instrument verursachte
Bildartefakt ungefédhr 82 mm vom Instinct Plus endoskopischen
Clip-Instrument, wenn die Bildgebung mit einer Gradientenecho-
Impulssequenz und einem MRT-System von 3,0 T erfolgt.

VORSICHTSMASSNAHME

Es wird empfohlen, dass Gesundheitsdienstleister Implantationsausweise
fiir Patienten mit der Bezeichnung des Clips und dem Datum seiner
Platzierung aushéndigen. Hinweis: Mit jedem Produkt wird ein
Implantationsausweis fiir Patienten geliefert. Bitte ausfiillen und dem
Patienten aushandigen, um die Sicherheit bei zukiinftigen MRT-Verfahren
zu gewahrleisten.

Bei Nichtbeachtung der empfohlenen MR-Bedingungen kann es zu
einer Verschiebung des platzierten GI-Hamoclips vom Gewebe oder
einer Erwdrmung von Gewebe an der GI-Hamoclip-Stelle kommen.
Eine Verschiebung des GI-Hamoclips kann erneute Blutungen, die
weitere Interventionen oder Operationen erfordern, schwerwiegende
Verletzungen oder Tod zur Folge haben.

Dieser Clip enthélt ferromagnetisches Material. Befolgen Sie die Protokolle
Ihrer Einrichtung, um vor einer MRT-Untersuchung zu ermitteln, ob

eine Rontgenaufnahme durchgefiihrt werden sollte oder nicht. Bei
Verwendung des Clips an briichigem oder heilendem Gewebe besteht

u. U. ein geringes potenzielles Risiko hinsichtlich Clipverschiebung

und erneuten Blutungen aufgrund der auf den Clip einwirkenden
magnetischen Kréfte in oder in der Nahe eines MRT-Scanners.



VORBEREITUNG DES SYSTEMS

1.

Das Instrument aufrollen. Die reibungslose Betatigung des Griffs und
Funktion des Clips prifen. Den Clip durch leichtes Verschieben der
Griffspule nach distal 6ffnen (weg vom Daumenring des Griffs). Sobald
der Clip vollstandig gedffnet ist, die Griffspule nicht weiter vorschieben,
da sich der Clip vorzeitig vom Katheter 16sen kénnte. Den Clip durch
Verschieben der Griffspule nach proximal schlieen, bis er vollstandig
geschlossen ist (siehe Abb. 3).

VORSICHTSMASSNAHME

Die Griffspule nur so weit ziehen, bis ein Widerstand zu spiiren ist.
Durch weiteres Ziehen kann der Clip vorzeitig platziert werden.

ANLEITUNG ZUM GEBRAUCH

1.

Die gewiinschte Gewebestelle optisch bestimmen.

2. Bei geschlossenem Clip die rote Griffkappe halten (siehe Abb. 1)

und das Instrument in kleinen Schritten in den Arbeitskanal des
Gastroskops, Duodenoskops bzw. Kolonoskops einfiihren. Hinweis:
Ist ein Vorschieben des Instruments schwierig, die Spannung aus dem
Albarranhebel nehmen und/oder das Endoskop begradigen.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Wenn die Griffspule oder der Griff so gehalten wird, dass sich die
Griffspule beim Vorschieben des Clips nicht bewegen kann, wird der
Clip eventuell vorzeitig freigesetzt (siehe Abb. 1).

Wird das Endoskop bei der Einflihrung des Instruments nicht so gerade
wie mdglich gehalten, kann die Passage schwierig sein.

Wird der Albarranhebel bei der Einfiihrung des Instruments nicht so
gerade wie moglich gehalten, kann die Passage schwierig sein.

. Endoskopisch bestétigen, dass das Instrument aus dem Endoskop

ausgetreten ist.

. Die distale Spitze des Instruments auf die Zielstelle richten und den Clip

offnen. Der Clip kann durch Drehen des Griffs gedreht werden, bis er
sich in der richtigen Position befindet (siehe Abb. 2).

. Das Instrument vorschieben, bis es die Zielstelle beriihrt. Hinweis:

Sicherstellen, dass der Clip nicht mit tibermaBiger Kraft in das Gewebe
vorgeschoben wird.

VORSICHTSMASSNAHME

Wird das Instrument mit tbermaBiger Kraft in das Gewebe
vorgeschoben, kann es wahrend der Anndherung Gewebe zerrei3en.

. Befindet sich der Clip in einer zufriedenstellenden Position, den Clip

durch leichten Druck auf die Griffspule am Gewebe schlieBen, bis ein
Widerstand zu spiiren ist. Hinweis: Das Clippen von hartem oder stark
fibrotischem Gewebe ist zu vermeiden. Hinweis: Das Clippen auf zuvor
platzierten Clips ist zu vermeiden.

Das Clippen von hartem oder stark fibrotischem Gewebe kann

zu Schwierigkeiten bei der Anndherung an Gewebe oder zu einer
vorzeitigen Platzierung des Clips flihren.
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Das Clippen auf einem zuvor platzierten Produkt kann zu
Schwierigkeiten bei der Anndherung an Gewebe oder zu einer
vorzeitigen Platzierung des Clips fiihren.

7. Die Position des Clips kann nun vor seiner Platzierung beurteilt werden.

8. Befindet sich der Clip nicht in der gewiinschten Position, kann er bis zu
5-mal erneut gedffnet und neu positioniert werden.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Wird der Clip haufiger als 5-mal gedffnet und neu positioniert, kann es
zu Schwierigkeiten beim Offnen und SchlieBen des Clips kommen.

Wird der Clip héaufiger als 5-mal gedffnet und neu positioniert, kann
es zu Schwierigkeiten bei der Platzierung des Instruments oder
Anndherung an Gewebe kommen.

9. Die Griffspule zur dauerhaften Platzierung des Clips in Richtung des
Daumenrings des Griffs ziehen, bis sich der Clip 16st (siehe Abb. 3).
Hinweis: Erfolgt die Trennung des Clips nicht unmittelbar, den Katheter
vorsichtig vor- und zurlickschieben oder andere endoskopische
Mandver anwenden, um den Katheter vom Clip zu trennen.

10. Nach der Platzierung des Clips weiterhin leichten Druck auf die
Griffspule ausliben, wahrend das Instrument aus dem Endoskop
entfernt wird (siehe Abb. 3). Hinweis: Ist eine Entfernung des
Instruments schwierig, die Spannung aus dem Albarranhebel nehmen
und/oder das Endoskop begradigen.

Wird wéhrend der Entfernung nicht leichter Druck auf den Griff
ausgelibt, kann es zu einer Gewebeschadigung durch das Instrument
kommen.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Wird wéhrend der Entfernung nicht leichter Druck auf den Griff
ausgelbt, kann es zu Schwierigkeiten bei der Entfernung des
Instruments aus dem Endoskop kommen.

Wird das Endoskop bei der Entfernung des Instruments nicht so gerade
wie moglich gehalten, kann es zu Schwierigkeiten bei der Entfernung
des Instruments aus dem Endoskop kommen.

Wird der Albarranhebel bei der Entfernung des Instruments nicht so
spannungsfrei wie moglich gehalten, kann es zu Schwierigkeiten bei
der Entfernung des Instruments aus dem Endoskop kommen.

ENTSORGUNG DES PRODUKTS

Nach Abschluss des Verfahrens das Instrument nach den Klinikrichtlinien
zur Handhabung von biologisch gefahrlichem medizinischem Abfall
entsorgen.

MPOZOXH:
H opoomovdiakn vopoBecia twv H.M.A. emtpénmel tnv nwAnon
AUTOU TOU TEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG HOVOV arTo 1aTpo 1) KATtomyv
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£VTOANG latpov (1} and emayyeApatia vyeiag, o omoiog éxet AaBet v
KataAAnAn adeia). AiaBaote OAeg Tig 08nyieg mpiv and tn xprion
AUTOU TOU TEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG.

MEPIFPA®H TOY TEXNOAOTIKOY NPOIONTOX

To texvoloyikd Tpoidv evEooKomiKrg TormoBétnong kAT Instinct Plus
amoTeheital amd éva KNI piag Xeriong mPoTomoBETNEVO OE €va EVKAUTTTO
oUoTNUa TomoBETNoNG. To TEXVOAOYIKO TIPOIdV £xel OXESIAOTEI WOTE va
eival oupBatod pe evdookoma mpdobiag Béaong kat MAeupIkrg Béaong. H
AaBri Tou TEXVOAOYIKOU TIPOIGVTOG EMITPETIEL TO AVOIYHA, TO KAEIOIUO, TNV
TIEPIOTPOPI] KAl TNV ATTEAEUBEPWON TOU KAITT OTO ONUEI0-OTOXO.

AVaTPEETE OTNV EMONPAVON TNG CUOKEUAGIAG yla va Seite To ENdXIoTO
péyeBog KavaAloU TTOU OMAITEITAL VIO AUTO TO TEXVOAOYIKO TIPOIOV.

XPHZIHTIA THN OMNOIA MPOOPIZETAI
AUTO TO TEXVONOYIKO TIPOIOV XPNOIUOTIOLETAL VIO TNV EVOOOKOTTIKN
TOmoBETNON KNIT EVTOE TNG YAOTPEVTEPIKIG 050U e OKOTIO Ta €ENC:

1. €v8OOKOTIKA OrjHavon,

2. aiuooTaon yla

+ eMeipparta Tou BAevvoydvou/Tou UmoBAevvoydvIou XiTwva
HIKpOTEPQ amd 3 cm,

+ alpoppayolVTa €AKN,

+ OPTNPIEG UKPOTEPEG amd 2 mm),

+ TIONUTIOOEG pE SIAPETPO HIKPOTEPN amod 1,5 cm,

+ EKKONTTWHOTA OTO KOOV, Kal

+ TIPOQUAOKTIKH TOTOBETNON K\IT Yia TN Yeiwon Tou Kivlvou
KaBuoTEPNUEVNG aupopPayiag LETA amod ektouri BAABNG,

3. aykUpwon yla Thv TPOCAPTNON PIVOVNOTISIKWY CWAVWV OITIoNG 0TO
TolXWHA TOU AeMTOU EVTEPOU,

4. w¢ ouPMinpwUaTKA HEB0SOC yia Tn CUYKAEION SIOTPHOEWY TOU AUAOY
NG YAOTPEVTEPIKAG 050U UIKPATEPWV ammd 20 mm TTOU UITOPOUV va
QVTILETWITIOTOUV CUVTNPNTIKY,

5. aykUpwon yla TNV PoodpTnon MARPWG KOAUUUEVWY
QUTOEKTEIVOUEVWVY HETOANKWY EVEOTIPOGHECEWY TOU OLCOPAYOU OTO
TOiXWHA TOU 0100YAyou OE ACBEVEIG e oLPiyYLa, SIPPOES, SIATPROELS
1 EN\elPn cuvoxnc.

ANTENAEIZEIZ
Exeiveg Tou ivat e181kéG yia Tv kUpla evdookomikr Siadikacia mou Ba
€KTENEOTE yla TNV emiteuén mpdoBaong oto emOUPNTO onueio.

Ekeiveg TTou givat e101kEG yia Tnv vEooKomIKn alpdotaon mepihapdavouy,
peTagy AMwv TIC €AG: N ouvepydoipog acBevig, Statapayn TG
TINKTIKOTNTAG, KPIKOPAPUYYIKT| I} OL0OMAYIKF) OTEVWON, KAt ENIKWON Tou
0l00(AYoUL.

NMPOEIAOMOIHZEIZ
AUTO TO TEXVONOYIKO TIPOTOV €xel aglohoynBei yia Tnv aykupwon yla
TNV IPOCAPTNON AR PWG KAAUUHEVWY OUTOEKTEIVOUEVWV HETAANIKWY
€vS0TPOCBECEWY TOU OIGOPAYOU OTO TOIXWHA TOU OIOPAYOU O ACOEVE(G
JIE OTEVWOELG I KAKONBELC amo@PA&elg Tou olcopayou.
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AYNHTIKEZ EMINAOKEZ

Z€ aUTEG TIou OXeTICovTal PE TNV EVE0OKATINGN TNG YAOTPEVTEPIKAG 050U
Kal TNV EVEOOKOTIIKY) atooTacn mepthapBavovtat, Hetagd aMwy, Kat

ot €€1¢: Sidtpnon, aioppayia peyahou Babuov, lopdenon, TUPETAG,
oiuwen, aMepyIkr avTidpaon Og GAPUAKO, UTTIGTACH, KATAOTOAR 1 Tavon
NG avamnvorig, KapSiakr appuUBUia 1 AVAKOTTH, APATEUEDT, TTAPOSIKK
Suopayia, mveupovia amd elopdenan, S1avolEn Tou TPAVUATOG, EAAXIOTN
ofgia pAeypovwdng LoTIKN avTidpaon, mapodikdg Tomkdg epeBIoUOE,
METATOMON Tou KT 0Tov XoAn&0xo mopo, Kat Sidppnén TG avatopiag.

MPOXONTA XPHEITQN
H xprion autou Tou TeXVOAOYIKOU TIPOIGVTOG EMITPEMETAL LOVOV amd
ekmaldeupévo emayyeAuatio Tou Topéa TG Lyeiag.

NMAHPO®OPIEZ AZOAANEIAZ A TH MATNHTIKH TOMOIPA®IA

Mn KAwvikéG SoKIUEG €xouv KaTaSEIEEL OTL TO TEXVOAOYIKO TIPOidV
ev800KOTIKNAG TomoB£tnong KAT Instinct Plus givat ac@alég yia
HayvnTikr Topoypagia unod mpoumoBéaelg. Evag aoBevrg mou @épel autd
TO TEXVONOYIKO TIPOIOV Umopei va capwbei pe acpdAela o€ cUoTNHA
HOYVNTIKAG TOpoYpapiag mou mAnpoi Tig akdAouBeg mpoUnobécelc:

+ ZT1atké payvntiko medio évtaong3,0TN1,5T

+ MayvnTiko medio péylotng Xwptkng Babpidwong iong pe
1.900 Gauss/cm (19 T/m)

+ Méyl0TOG UECOTIUNMEVOG PUBOG EISIKHG OMNOCWHATIKIG
amoppdPnong (SAR), TTOL AVAPEPETAL ATTO TO GUCTNHA HOYVNTIKAG
Topoypaegiag, 2,0 W/kg

Y116 TIG OUVBRKEG CAPWONG TIOU OPICTNKAV TIAPATTAVW, TA AMOTEAESHATA
HN KAVIKWV SOKIPWV UTTOSEIKVUOUV OTL TO TEXVOAOYIKS TTPOIdV
evS00oKoTIKNG TomoBétnong KA Instinct Plus avapévetat va mpokaléoel
péylotn av€non Beppokpaciag xapnAGTepn amd 4 °C uetd amo 15 Aemta
OUVEXOUG 0APWONG.

T& pn KNVIKEG SOKIMEG, TO TEXVNA TNG EIKOVOG TIOU TIPOKOAEITAL Ao

TO TEXVOAOYIKO TTPOIOV EKTEIVETAN OE AMOOTACH 82 mMm TIEPITTOU amd TO
TEXVONOYIKO TIPOIOV EVOOOKOTIIKIAG TOomoBETnong KA Instinct Plus, 6tav
1 OMTEKOVION YiVETal PE TTAAUIKT akohouBia nxoug Babpidwong kat pe
oUoTNHA HayvNTIKAG Topoypagiag 3,0 T.

MPOOYAAZH

SUVIOTATAL Ol EMAYYENUATIEG UYEIOG VA SIAVEOUVY KAPTEG EUPUTEVATOC

a0Beviv padi pe To dvopa Tou KAIT Kat TV NUEPOUNVia TomoBETNon¢

Tou. Inpeiwon: Mapéxetal pia KAPTa EUPUTEVPATOC AoBEVOUG PE KABE

TEXVONOYIKO TTPOIOV. UMIMANPWOTE Kat SWOTE TV 0Tov aoBevi yia

va S1acQANOTEL N A0PANELD YIO LEMNOVTIKEG SIaSIKAGIEG HAYVNTIKAG

TOMOYPAQPIAC.

Edv 6&v aKOAOUBNOETE TN CUVICTWHEVN EMOAMAVON «ACPAAEG yIa

HAYVNTIKK TOHoYpagia umd TPoUNoB£celc» PIopei va TIPOKANOei

anoomnacn evag ameAeUOEPWHEVOU YOOTPEVTEPIKOU KAIT armoAivwong
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ayyeiwv ané (1oTto i Bépuavon Tou 1oL 0T B€0N TOU YAOTPEVTEPIKOU
KT amoAivwong ayyeiwv. H andomaon evog yaoTpevTepkol KT
amoAivwong ayYeiwv UMopEi va TIPOKAAEDEL VEa alopPAyia TTOU va amaltei
TPOCHETN MapéuBaon 1| XELPOUPYIKN eméuBaon, cofapd TPAUUATIOUO iy
Bavaro.

AUTO TO KNITT TIEPIEXEL OLIONPOHAYVNTIKO UAIKO. AKOAOUOROTE Ta
TIPWTOKOMA TOU I6PUHATOG YIa VA TTPOGSIoPIcETE €AV Ba pémel va
TipaypaTomnoindei aktivoypagia f Oxt ipv amoé Tnv mpayuatonoinon

HI0G €E£TAONG HAYVNTIKAG TOHOYPagiag. Mmopei va UmApxel HIKPOG
SuvnTikdG Kivouvog amdomacnc Tou KAIT Kal VEAG aloppayiag €6V To KAIT
xpnotuomoinOei o€ EV6PAUCTO IOTO 1 I0TO TTOU EMOUAWVETAL AGYW TWV
HOYVNTIKWY SUVAEWY TIOU AOKOUVTAL OTO KAUT OTaV €ival P€Oa 1) KOVTA o€
£val JayvNTIKO Topoypdgo.

NMPOETOIMAZIA XYETHMATOX

1. ZeTUNI€Te TO TEXVOANOYIKO TIPOIdV. EmPBeRaroTe TNV opaAr Aertoupyia
NG AP Kat T Spdon Tou KN, AVOIETE TO KAIT UETAKIVWVTAG LUE ATTIEG
KIVACELG ToV KUMVSPO TNG AaBrig mEPIPEPIKA (MaKPLd amd Tov SAKTUAIO
avtixelpa TG AaBrig). MOAG avoi€el TArpw¢ To KA, pn ouvexioete
NV mpowBnan Tou KUAivEpou TG MBS, KaBwg To K\IT Urmopei va
anoomaoTei mpowpa amnd Tov KaBetrpa. KAEIOTE TO KAIT LETAKIVWVTOG
Tov KUAWVSPO TNG MBS KEVTPIKA, HEXPL VO KAEICEL TTARPWE TO KAUT
(BA. Eik. 3).

MPO®YAAZH

Mn ouveyioete va éNkeTe Tov KUMVEPO TG AaBrig mépa amd To onpeio
OTO OTI0I0 CUVAVTATE ATTTIKK) AVTIOTAOK, KABWE AUTH N EVEPYELD UMOPE(
Va TIPOKANEDEL TIPOWPN ATENEUBEPWON TOU KAUT.

OAHTIEZ XPHZHZ
1. MpocdlopioTe OMTIKA TO EMOUUNTO ONUEIO TOU LIOTOU.

2. 'ExovTtag TO KAITT KAELOTO, KPATAOTE TO KOKKIVO KAAUMUA TNG AP (BA.
Eik. 1) kat TPOWBROTE TO TEXVONOYIKO TIPOIOV O€ HIKPA Bripata péoa
OTO KAVANL EPYACIAG TOU YOOTPOOKOTTOU, TOU SwEKASAKTUAOCKOTTIOU
1} Tou Kohovookoriou. Znpeiwon: Eav gival SUokoAn n mpowbnon Tou
TeXVONOYIKOU TIPOoidvTog, Ee0pifTe Tov avaBoléa ri/kat eubeldoTe To
evSooKomo.

MPOOYAAZEIX

Av kpatdre Tov KOMvSpo TG AaBric fi T Aafr) pe Tpomo mou va
AMOTPETTEL TNV KIVNTIKOTNTA TOU KUAIVOpoL TnG AaBrig katd T Sidpkeia
NG MPOWONONG Tou KA, umopei va ameAeuBepwei mpdwpea To KT
(BA.Ek. 1).

Edv Sev pmopéoete va dlatnproeTte To evooKOTIo 600 To Suvatov
MO €UOU KATA TNV EI0AYWYI) TOU TEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOC, UMOPE( va
mpokAnBei Suokohia oTn Siéheuon.

Edv Sev umopéoete va Siatnprioete Tov avaBoléa Tou evdookoriou
600 To Suvatov Tmo XaAapd KATd TNV El0aywyr} TOU TEXVOAOYIKOU
TIPOIOVTOG, Urmopei va pokAnBei Suckolia otn Siéheuan.
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. EmPBePaiidote evOOOKOTIKA GTL TO TEXVONOYIKO TIPOIOV £Xel EEENDEL OMO

T0 ev80OOKOTIO.

. TomoBeTAOTE TO TEPIPEPIKS AKPO TOU TEXVONOYIKOU TIPOIOVTOG TTPOG

N B€0n-0T6X0 Kal avoi€Te To KA. MMTOPE(TE Va TTEPICTPEPETE TO KAUT,
péow TIEPIOTPOPNG TNG AABAG, HEXP! VA @BACEL TO KAIT 0T OWwaoTH
0¢on (BA. Eik 2).

. MpowBoTE To TEXVONOYIKO TIPOIOV WOTE Va €POEL O€ EMAPN PE TO

€mOLUNTO onpeio. Znpeiwan: OpovTioTe va punv mpowbsite To KAt
oTov 1oTd pe uriep oAk Suvapn.

NPOOYAAZH

H mpowBnon Tou Texvoloyikol TTPoidvTog pe urepBolikry Suvaun
pmopei va TPOKAAEDEL TN SIG0XI0N TOU 1GTOU a6 TO TEXVONOYIKO
TIPOIOV KATd TN SIAPKELD TNG CUMITANGIAoNG.

. ‘Otav €ioTe Ikavoroinpévol e T Béon Tou KNI, KAEIOTE To KAIT EMGvw

oToV 10Td, aoKWVTAG EAaPd Tiean otov KUAVEPO TNG AaPAG, HéXPL va
aoBavOeite anTikr avtiotaon. Inueiwon: AMo@UYETE TNV TomoBETnon
KAUT o€ OKANPA 1 évTova IVWTIKS 10TO. ZNUEiwon: ATTOQUYETE TV
TomoBétnon K\ emdvw amd rén tomoBetnuéva KA.

MPOOYAAZEIX

H tomoBétnon K\im e okANPEC 1) évtova IVWTIKEG BAABEG pmopei
va TIpokaAéael SUOKOAia 0T cUPMANGiaon Tou 1oToU 1y IPdWEN
ameNevBEéPwon KA.

H tomobétnon kK\im emavw amod dn ameAeuBePWHEVO TEXVONOYIKO
TPoidv prmopei va mpokaéogl SUOKOAIa 0T CUMMTANGiaoN Tou 1oToU 1y
TIPOWPN ameAEVOEPWON KA.

. Mmopeite Twpa va a§lohoyrioeTe Tn B€0n Tou KNIT TPV amo thv

aneleuBépwon.

. Edv To KA Sev givat otnv emBupntr B€on, pmopei va Eavavoi€el kat va

emavatonofetnOei £wg Kat 5 PopEg.

MPO®YAAZEIX

Edv Eavavoiete Kat eMavaTOMOBETHOETE TO KMIT TIEPIOOOTEPEG AMTO
5 popég umopei va mpokAnBei SUokoAia 0To Avolypa Kal TO KAEICIO
Tou KA.

Edv Eavavoiete Kat EMavaTOMOBETHOETE TO KNITT TIEPIOOOTEPES
and 5 opég unopei va mpokAnBei SuokoAia otnv Tomobétnon Tou
TEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG i 0T GUMMANGIaon Tou 1oToU.

. Na va ameheuBepwoeTe pévipa To KA, TPaRRETE Tov KUMVSPO TG

AaBrig mpog Tov SakTUAO avTixelpa TG AafrG PéxPL va amooTaoTei

70 KA\ (BA. Eik. 3). Znpeiwon: Edv o Staxwpiopdg Tou kN Sev ivat
AUECOC, UETOAKIVIOTE E ATTIEG KIVAOEIC TOV KABETHPA UMPOG-TTiow 1y
XPNOHOTIOINOTE ANOUG EVEOOKOTTIKOUG XEIPIOMOUG Yia Va SlaxwpioeTe
TOV KABETAPa o TO KA.

META TV ameAeuBEpwon Tou KAITT, CUVEXIOTE Va OOKEITE ENAPPA TTiEDN
oTov KUAVEPO TG AaPrE, KaBwg To TEXVOAOYIKO TIPoidV apaipeitat and
70 evdookomio (BA. E. 3). Enpeiwon: Eav givat SUokoAn n agaipeon
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TOU TEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG, Ee0pifTe Tov avaBoléa ri/kat eubeldoTe
T0 ev80OOKOTIO.

MPOEIAONOIHZIH

Edv dev epappdoete fma mieon otn Aapr katd tn SlapKela g
agpaipeong pmopei va mpokAnOei BAGBN oTov I0TO amd TO TEKVONOYIKO
TIPOIOV.

NMPOOYAAZEIX

Edv dev epappdoete fma mieon otn Aapr katd tn SlapKela g
agpaipeong pmopei va mpokAnBei SuokoAia oTnv agaipeon Tou
TEXVONOYIKOU TIPOIOVTOG Ao To vE0OoKATIO.

Edv Sev pmopéoete va dlatnprioeTte To evEooKOTIo 600 To SuvaTtov
MO €UBU KATA TNV APAIPEDN TOU TEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG, UITOPE( Val
TIPOKANBEi SuoKoAia TNV aPaiPeDN TOU TEXVOANOYIKOU TIPOIGVTOG amd
T0 evS0OKOTIO.

Edv 8ev umopéoete va Siatnprioete Tov avaBoléa Tou evéookoriou
600 To SuVATOV IO XAAAPS KATA TNV APaAipED TOU TEXVOAOYIKOU
TPOIdVTOC, Urmopei va IpokAnOei SuokoAia 0TV agaipeon Tou
TEXVONOYIKOU TIPOIOVTOG amd To vE0OoKATIO.

AMOPPIYH TEXNOAOTIKOY NPOIONTOX

MeTd tnv oAokArpwon tng Sladikaciag, amoppiYTe To TEXVOAOYIKO TPOIGV
OUMPWVA WE TIG KATEVOLVTHPLEG 08NYIEC TOV I8PUMATOC 0ag YA BIOAOYIKA
eMmKivouva 10TPIKA amoBAnTa.

ATENCION:

Las leyes federales estadounidenses restringen la venta de este
dispositivo a médicos o por prescripcion facultativa (o a profesionales
con la debida autorizacién). Lea todas las instrucciones antes de
utilizar este dispositivo.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

El dispositivo de colocacién de clips endoscdpicos Instinct Plus consta de
un clip de un solo uso precargada en un sistema de implantacion flexible.
El dispositivo esta disefiado para ser compatible con endoscopios de
vision frontal y lateral. El mango del dispositivo permite abrir, cerrar, girar y
desplegar el clip en el lugar deseado.

Consulte la etiqueta del envase donde se especifica el tamario minimo del
canal requerido para este dispositivo.
USO PREVISTO
Este dispositivo se utiliza para la colocacion de clips endoscopicos dentro
del tracto digestivo para los siguientes propositos:
1. Marcado endoscépico,
2. Hemostasia para
+ Defectos de la mucosa/submucosa menores de 3 cm,
« Ulceras sangrantes,
« Arterias menores de 2 mm,
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« Pdlipos con un didmetro inferiora 1,5 cm,

« Diverticulos en el colon, y

« Colocacion de clips profilactica para reducir el riesgo de hemorragia
retardada después de la reseccion de la lesién,

3. Anclaje para fijar las sondas de alimentacién yeyunal a la pared del
intestino delgado,

4. Como método complementario para el cierre de perforaciones
luminales del tubo digestivo de menos de 20 mm que se pueden tratar
de forma conservadora,

5. Anclaje para fijar stents metélicos autoexpandibles esofagicos
totalmente recubiertos a la pared del eséfago en pacientes con fistulas,
fugas, perforaciones o desuniones.

CONTRAINDICACIONES
Las especificas del procedimiento endoscopico primario que hay que
realizar para obtener acceso al lugar deseado.

Las especificas de la hemostasia endoscdpica incluyen, entre otras:
paciente que no colabora, coagulopatia, estrechamiento o estenosis
cricofaringeos o esofagicos, y eséfago tortuoso.

ADVERTENCIAS

El anclaje de este dispositivo no se ha evaluado para fijar stents metélicos
autoexpandibles esofagicos totalmente recubiertos a la pared del eséfago
en pacientes con estenosis esofagicas u obstrucciones malignas.

POSIBLES COMPLICACIONES

Las posibles complicaciones asociadas a la endoscopia gastrointestinal y a
la hemostasia endoscopica incluyen, entre otras: perforacién, hemorragia,
aspiracion, fiebre, infeccion, reaccién alérgica a la medicacion, hipotension,
depresion o parada respiratorias, arritmia o parada cardiacas, hematemesis,
disfagia transitoria, neumonia por aspiracién, dehiscencia de la herida,
reaccion tisular inflamatoria aguda minima, irritacién local transitoria,
migracion del clip al interior del conducto biliar, y alteracién anatémica.
CUALIFICACIONES DEL USUARIO

Este dispositivo solamente pueden utilizarlo profesionales sanitarios
cualificados.

INFORMACION DE SEGURIDAD SOBRE LA RM

Las pruebas no clinicas han demostrado que este dispositivo de colocacion
de clips endoscépicos Instinct Plus es <MR Conditional» (esto es, seguro
bajo ciertas condiciones de la RM). Un paciente con este dispositivo puede
someterse con seguridad a una exploracién en un sistema de RM con las
siguientes condiciones:

+ Campo magnético estaticode 3,0To 1,5T

+ Campo magnético de gradiente espacial méximo de 1900 gauss/cm
(19T/m)
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+ Promedio de indice de absorcién especifica (SAR, seguin sus siglas
en inglés) de cuerpo entero maximo informado del sistema de RM
de 2,0 W/kg

En las condiciones de RM antes indicadas, los resultados de las pruebas
no clinicas indican que se espera que el dispositivo de colocacién de
clips endoscdpicos Instinct Plus produzca un aumento maximo de la
temperatura de 4 °C tras 15 minutos de exploracién continua.

En pruebas no clinicas, el artefacto de la imagen provocado por el
dispositivo se extiende unos 82 mm desde el dispositivo de colocacién de
clips endoscdpicos Instinct Plus cuando se obtienen imagenes con una
secuencia de pulsos en gradiente de eco y un sistema de RM de 3,0T.

PRECAUCION

Se recomienda que los profesionales médicos distribuyan tarjetas de
implante para el paciente con el nombre del clip y la fecha en que se
colocé. Nota: Con cada dispositivo se facilita una tarjeta de implante para
el paciente. Rellénela y désela al paciente para garantizar la seguridad en
futuros procedimientos de RM.

ADVERTENCIA

El incumplimiento del etiquetado de compatibilidad condicional con RM
recomendado puede provocar que el clip hemostatico Gl desplegado

se desprenda del tejido o que se caliente el tejido en la ubicacion del
clip hemostatico GI. Un desplazamiento del clip hemostético Gl pueden
producir una nueva hemorragia que requiera una intervencion o cirugia
adicional, asi como dar lugar a lesiones graves o muerte.

ADVERTENCIA

Este clip contiene material ferromagnético. Siga los protocolos de su
centro sanitario para determinar si se debe o no realizar una radiografia
antes de un examen de RM. Puede haber un pequerio riesgo potencial de
que el clip se desprenda y se produzca una nueva hemorragia si el clip se
usa en tejidos friables o en proceso de cicatrizacion debido a las fuerzas
magnéticas que acttan sobre el clip cuando esta en el interior o cerca de
un escaner de RM.

PREPARACION DEL SISTEMA

1. Desenrolle el dispositivo. Asegurese de que el funcionamiento del
mango y la accién del clip son adecuados. Abra el clip desplazando
ligeramente el carrete del mango en direccion distal (alejandolo del
anillo para pulgar del mango). Una vez que el clip esté totalmente
abierto, no siga haciendo avanzar el carrete del mango, ya que el
clip podria desprenderse prematuramente del catéter. Cierre el clip
desplazando el carrete del mango en direccion proximal hasta que el
clip esté totalmente cerrado (vea la figura 3).

PRECAUCION

No siga tirando del carrete del mango cuando empiece a sentir
resistencia tactil, ya que esto podria desplegar prematuramente el clip.

INSTRUCCIONES DE USO
1. Determine visualmente el lugar tisular deseado.
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2. Con el clip cerrado, sujete el capuchdn rojo del mango (vea la figura 1)
y haga avanzar poco a poco el dispositivo al interior del canal de
accesorios del gastroscopio, duodenoscopio o colonoscopio. Nota: Si
se hace dificil hacer avanzar el dispositivo, afloje el elevador o enderece
el endoscopio.

PRECAUCIONES

Sujetar el carrete del mango o el mango de forma que impida la
movilidad del carrete del mango durante el avance del clip puede
hacer que el clip se despliegue prematuramente (vea la figura 1).

Si no se mantiene el endoscopio lo mas recto posible al insertar el
dispositivo, la introduccion puede resultar dificil.

Si no se mantiene el elevador del endoscopio lo mas flojo posible al
insertar el dispositivo, la introduccién puede resultar dificil.

3. Confirme por endoscopia que el dispositivo haya salido del
endoscopio.

4. Coloque la punta distal del dispositivo hacia el lugar que se desee tratar
y abra el clip. El clip puede hacerse rotar girando el mango hasta que el
clip esté en la posicion correcta (vea la figura 2).

5. Haga avanzar el dispositivo hasta que entre en contacto con el lugar
deseado. Nota: Asegurese de que el clip no avance al interior del tejido
con una fuerza excesiva.

PRECAUCION

Hacer avanzar el dispositivo al interior del tejido con una fuerza
excesiva puede provocar que el dispositivo desgarre el tejido durante
la aproximacion.

6. Cuando la posicion del clip sea satisfactoria, cierre el clip sobre el
tejido presionando ligeramente el carrete del mango hasta que se
sienta resistencia tactil. Nota: Evite la colocacion de clips sobre tejido
duro o muy fibrético. Nota: Evite la colocacion de clips sobre clips
previamente desplegados.

PRECAUCIONES

La colocacién de clips en lesiones duras o muy fibréticas puede dar
lugar a dificultades en la aproximacion del tejido o al despliegue
prematuro del clip.

La colocacion de clips sobre un dispositivo previamente desplegado
puede dar lugar a dificultades en la aproximacion del tejido o al
despliegue prematuro del clip.

7. Ahora puede evaluarse la posicion del clip antes de desplegarlo.

8. Sino estd en la posicion deseada, el clip puede reabrirse y recolocarse
un maximo de 5 veces.

PRECAUCIONES

Reabrir y recolocar el clip mas de 5 veces puede dificultar la apertura y
el cierre del clip.

Reabrir y recolocar el clip mas de 5 veces puede dificultar la colocacién
del dispositivo o la aproximacion del tejido.
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9. Para desplegar permanentemente el clip, tire del carrete del mango
hacia el anillo para pulgar del mango hasta que el clip se desprenda
(vea la figura 3). Nota: Si la separacion del clip no es inmediata,
desplace con cuidado el catéter hacia atras y hacia delante o utilice
otras maniobras endoscépicas para separar el catéter del clip.

10. Tras desplegar el clip, siga aplicando una ligera presion sobre el carrete
del mango mientras se extrae el dispositivo del endoscopio (vea la
figura 3). Nota: Si se hace dificil extraer el dispositivo, afloje el elevador
o enderece el endoscopio.

ADVERTENCIA

Si no se aplica una ligera presion en el mango durante la extraccion, el
dispositivo puede danar el tejido.

PRECAUCIONES

Si no se aplica una ligera presién en el mango durante la extraccion,
puede resultar dificil extraer el dispositivo del endoscopio.

Si no se mantiene el endoscopio lo mas recto posible durante la
extraccion del dispositivo, puede resultar dificil extraer el dispositivo
del endoscopio.

Si no se mantiene el elevador del endoscopio lo mas flojo posible

durante la extraccién del dispositivo, puede resultar dificil extraer el
dispositivo del endoscopio.

ELIMINACION DEL DISPOSITIVO
Tras finalizar el procedimiento, deseche el dispositivo segun las pautas del
centro para residuos médicos biopeligrosos.

FRANCAIS

MISE EN GARDE :

En vertu de la législation fédérale des Etats-Unis, ce dispositif ne peut
étre vendu que par un médecin (ou un praticien autorisé a exercer) ou
sur ordonnance médicale. Lire toutes les instructions avant d'utiliser
ce dispositif.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le dispositif de pose endoscopique de clips Instinct Plus se compose

d'un clip a usage unique préchargé sur un systéme de largage flexible.

Le dispositif est congu pour étre compatible avec les endoscopes a vision
axiale et a vision latérale. La poignée du dispositif permet 'ouverture, la
fermeture, la rotation et le largage du clip sur le site ciblé.

Consulter Iétiquette de I'emballage pour connaitre le calibre de canal
minimum nécessaire pour ce dispositif.

UTILISATION PREVUE
Ce dispositif est destiné a la pose endoscopique de clips dans les voies
digestives aux fins de :

1. Repérage endoscopique,
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2. Hémostase des

« défauts muqueux/sous-muqueux inférieurs a 3 cm,

« ulceres hémorragiques,

« artéres d'un diamétre inférieur a 2 mm,

« polypes d'un diamétre inférieur a 1,5 cm,

« diverticules dans le colon, et

« pose prophylactique de clips afin de réduire le risque d’hémorragie
retardée apres la résection de la Iésion,

3. Ancrage afin de fixer les sondes d'alimentation jéjunales sur la paroi de
lintestin gréle,

4. Comme méthode supplémentaire pour la fermeture des perforations
luminales du tube digestif de moins de 20 mm qui peuvent étre
traitées de maniére conservatrice,

5. Ancrage permettant de fixer a la paroi de I'cesophage des stents
métalliques auto-expansibles cesophagiens complétement couverts
chez les patients présentant des fistules, des fuites, des perforations ou
une désunion.

CONTRE-INDICATIONS
Celles qui sont propres a la procédure endoscopique primaire devant étre
réalisée pour accéder au site voulu.

Celles qui sont spécifiques a I'hémostase endoscopique comprennent, sans
s'y limiter : patients récalcitrants, coagulopathie, sténose ou constriction
cricopharyngée ou cesophagienne, et tortuosité de I'cesophage.

AVERTISSEMENTS

Ce dispositif n'a pas été évalué pour I'ancrage permettant de fixer des
stents métalliques auto-expansibles cesophagiens complétement couverts
a la paroi de l'oesophage chez les patients présentant des sténoses
cesophagiennes ou des obstructions malignes.

COMPLICATIONS POSSIBLES

Les complications possibles associées a 'endoscopie digestive et a
I'némostase endoscopique comprennent, sans s'y limiter : perforation,
hémorragie, aspiration, fievre, infection, réaction allergique au
médicament, hypotension, dépression ou arrét respiratoire, arythmie

ou arrét cardiaque, hématémese, dysphagie transitoire, pneumonie par
aspiration, déhiscence de la plaie, réaction tissulaire inflammatoire aigué
minimale, irritation locale transitoire, migration du clip dans le canal
cholédoque, et destruction anatomique.

QUALIFICATIONS DE L'UTILISATEUR
Lutilisation de ce dispositif est réservée aux professionnels de santé ayant
la formation requise.

INFORMATIONS RELATIVES A LA SECURITE D’EMPLOI EN IRM

Des tests non cliniques ont démontré que le dispositif de pose
endoscopique de clips Instinct Plus est compatible avec I''lRM sous
certaines conditions. Les patients porteurs de ce dispositif peuvent subir
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un examen en toute sécurité dans un systéme IRM dans les conditions
suivantes :

» Champ magnétique statique de3,0Tou 1,5T
+ Champ de gradient spatial maximum de 1 900 gauss/cm (19 T/m)

« Débit d'absorption spécifique (DAS) moyen corps entier rapporté
par le systéme IRM de 2,0 W/kg maximum

Dans les conditions de scan définies ci-dessus, il est attendu, d'aprés les
résultats des tests non cliniques, que le dispositif de pose endoscopique de
clips Instinct Plus produise une augmentation maximale de température
de 4 °C aprés 15 min de scan en continu.

Dans les tests non cliniques, |'artefact d'image da au dispositif se prolonge
d’environ 82 mm par rapport au dispositif de pose endoscopique de clips
Instinct Plus dans le cadre d’'une imagerie avec séquence dimpulsions en
écho de gradient et un systéme IRM de 3,0T.

Il est recommandé que les prestataires de soins de santé distribuent les
cartes dimplant du patient avec le nom du clip et la date d'implantation.
Remarque : Une carte dimplant du patient est fournie avec chaque
dispositif. La compléter et la donner au patient pour assurer sa sécurité lors
des prochaines procédures d'IRM.

AVERTISSEMENT

Le non-respect de I'étiquetage recommandé « Compatible avec IIRM
sous certaines conditions » peut entrainer le délogement des tissus

de I'némoclip gastro-intestinal déployé ou le réchauffement des tissus

a 'emplacement de I'hémaoclip gastro-intestinal. Un délogement de
I'némoclip gastro-intestinal peut provoquer une récidive d’hémorragie
nécessitant un acte ou une chirurgie supplémentaire, une blessure grave
ou le décés.

AVERTISSEMENT

Ce clip contient un matériau ferromagnétique. Suivre les protocoles de
I'établissement afin de déterminer s'il convient de réaliser ou non une
radiographie avant une IRM. En raison des forces magnétiques agissant sur
le clip lorsqu'il se trouve dans un scanner IRM ou a proximité, I'utilisation de
ce clip dans des tissus friables ou en voie de cicatrisation peut présenter un
faible risque de délogement du clip et de récidive d’hémorragie.

PREPARATION DU SYSTEME

1. Dérouler le dispositif. Confirmer que la poignée et le clip fonctionnent
sans probléme. Ouvrir le clip en déplagant délicatement la bobine de
la poignée en direction distale (c-a-d., éloigner la bobine de I'anneau
repose-pouce du manche). Lorsque le clip est ouvert au maximum,
cesser d'avancer la bobine de la poignée pour éviter que le clip ne
se détache prématurément du cathéter. Fermer le clip en déplagant
la bobine de la poignée en direction proximale jusqu’a ce qu'il soit
complétement fermé (voir fig. 3).

28



Des qu'une résistance est ressentie sous le doigt, ne pas continuer
a tirer la bobine de la poignée car cela peut déployer le clip
prématurément.

MODE D’EMPLOI
1. Déterminer visuellement le site tissulaire cible.

2. Avec le clip fermé, tenir le capuchon de poignée rouge (voir fig. 1)
et faire avancer le dispositif petit a petit dans le canal opérateur du
gastroscope, du duodénoscope ou du coloscope. Remarque : Sl
est difficile de faire avancer le dispositif, relacher le béquillage et/ou
redresser I'endoscope.

Le fait de tenir la bobine de la poignée ou la poignée de maniére a
empécher le déplacement de la bobine de la poignée pendant la
progression du clip risque d'entrainer le déploiement prématuré de ce
dernier (voir fig. 1).

Le fait de ne pas maintenir 'endoscope aussi droit que possible lors de
linsertion du dispositif peut entrainer un passage difficile.

Le fait de ne pas maintenir le béquillage de 'endoscope aussi relaché
que possible lors de l'insertion du dispositif peut entrainer un passage
difficile.

3. \Vérifier sous endoscopie que le dispositif est sorti de I'endoscope.

4. Positionner 'extrémité distale du dispositif en direction du site cible
et ouvrir le clip. Le clip peut étre tourné en faisant pivoter la poignée
jusqu'a ce que le clip soit dans la position correcte (voir fig. 2).

5. Avancer le dispositif jusqu’a ce qu'il entre en contact avec le site ciblé.
Remarque : Veiller a ne pas avancer le clip dans le tissu avec une force
excessive,

Le fait d'avancer le dispositif dans le tissu avec une force excessive peut
entrainer la lacération du tissu pendant I'approximation.

6. Lorsque la position du clip est satisfaisante, fermer le clip sur le tissu
en exercant une légére pression sur la bobine de la poignée, jusqu’a
ce qu'une résistance tactile soit ressentie. Remarque : Eviter la pose de
clips sur des tissus durs ou gravement fibrosés. Remarque : Eviter la
pose de clips sur des clips déja déployés.

La pose de clips sur des lésions dures ou gravement fibrosées peut
entrainer des difficultés de rapprochement du tissu ou un déploiement
prématuré du clip.

La pose de clips sur un dispositif déja déployé peut entrainer des
difficultés de rapprochement du tissu ou un déploiement prématuré
du clip.

7. La position du clip peut maintenant étre évaluée avant le déploiement.
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8. Sile clip nest pas dans la position souhaitée, il peut étre ouvert de
nouveau et repositionné au maximum 5 fois.

Le fait d'ouvrir de nouveau et de repositionner le clip plus de 5 fois peut
entrainer des difficultés pour ouvrir et fermer le clip.

Le fait d'ouvrir de nouveau et de repositionner le clip plus de 5 fois
peut entrainer des difficultés de positionnement du dispositif ou de
rapprochement du tissu.

9. Pour déployer le clip de fagon permanente, tirer la bobine de la
poignée vers I'anneau repose-pouce de la poignée jusqu‘a ce que
le clip se détache (voir fig. 3). Remarque : Si le clip ne se libére pas
immédiatement, déplacer doucement le cathéter par un mouvement
de va-et-vient ou utiliser d'autres techniques endoscopiques pour
séparer le cathéter du clip.

10. Aprés le déploiement du clip, continuer a appliquer une légére
pression sur la bobine de la poignée pendant le retrait du dispositif
de l'endoscope (voir fig. 3). Remarque : Si le retrait du dispositif est
difficile, relacher le béquillage et/ou redresser I'endoscope.

AVERTISSEMENT

Le fait de ne pas exercer une légeére pression sur la poignée pendant le
retrait, risque dendommager le tissu avec le dispositif.

Le fait de ne pas exercer une légére pression sur la poignée pendant
le retrait, peut entrainer des difficultés de retrait du dispositif de
I'endoscope.

Le fait de ne pas maintenir 'endoscope aussi droit que possible lors du
retrait du dispositif, peut entrainer des difficultés de retrait du dispositif
de l'endoscope.

Le fait de ne pas maintenir le béquillage de 'endoscope aussi relaché
que possible lors du retrait du dispositif, peut entrainer des difficultés
de retrait du dispositif de I'endoscope.

ELIMINATION DU DISPOSITIF

Lorsque la procédure est terminée, éliminer le dispositif conformément aux
directives de I'établissement relatives a I'élimination des déchets médicaux
biologiques dangereux.

MAGYAR

FIGYELEM:
AzUSA szovetsegl torvenyel ertelmeben ezaz eszkoz klzarolag orvos
(vagy megfeleld déllyel rendell égiigyi szakember)

altal vagy rendelvenyere ertekesltheto A termék hasznalatba vétele
elott olvassa el az Gsszes utasitast.

AZ ESZKOZ LEIRASA

Az Instinct Plus endoszképos kapcsozoeszkoz egy egyszer hasznalatos
kapocsbol all, amelyet rugalmas bejuttatérendszerre toltenek fel. Az
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eszkozt ugy tervezték, hogy kompatibilis legyen az el6re és oldalra nézé
endoszkopokkal. Az eszkdz fogantyuja lehetévé teszi a kapocs kinyitasat,
bezérasat, forgatasat és a célhelyen torténd elhelyezését.

Az eszkdz szamara szlikséges legkisebb csatornaméretet lasd a csomagolds
cimkéjén.
RENDELTETES

Ezt az eszkdzt a gyomor-bél traktuson bellili endoszképos kapcsok
elhelyezésére hasznaljak a kovetkezd célokbdl:

1. Endoszkdpos jeldlés,

2. Vérzéscsillapitas
+ 3 cm-nél kisebb mucosalis/submucosalis elvéltozasok esetén,
« Vérzé fekélyek,
- 2 mm-nél kisebb artériak,
+ 1,5 cm-nél kisebb atméréju polipok,
« Diverticulumok a vastagbélben, és
« Profilaktikus kapcsozas a 1ézi6 kivagasat kovetd késébbi vérzés
kockazatanak csokkentése érdekében,

3. Rogzités a jejunalis taplalocsovek rogzitéséhez a vékonybél faldhoz,

4. Kiegészité mddszerként a gyomor-bél traktus 20 mm-nél kisebb,
konzervativ médon kezelhet6 lumindlis perforaciéinak lezarasara,

5. Rogzités a teljesen fedett nyel6csé dntaguld fém sztentjeinek
rogzitésére a nyeléesé faldra olyan betegeknél, akiknél fisztuldk,
szivargasok, perforacidk vagy szétesések allnak fenn.

ELLENJAVALLATOK
A kivant helyhez valé hozzéféréssel kapcsolatosan elvégzendé elsédleges
endoszkopos eljarasra vonatkozd ellenjavallatok.

Az endoszkopos vérzéscsillapitasra jellemzéek tobbek kozott, de nem
kizérélagosan: nem egytittm(ikodé beteg, coagulopathia, cricopharyngealis
vagy nyel6csé sziikiilet vagy szukiilet, és kanyargds nyelécsé.

4#VIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK

Ezt az eszkozt nem értékelték arra, hogy teljesen fedett nyel6csé dntaguld
fém sztenteket régzitsen a nyelécsé faldhoz nyelécsé-sziikiletben vagy
rosszindulatu elzarodasban szenvedé betegeknél.

LEHETSEGES KOMPLIKACIOK

A gastrointestinalis endoszképidval és endoszképos vérzéscsillapitassal
kapcsolatos komplikéciok, tobbek kozott: perforacio, vérzés, aspiracio,

laz, fert6zés, allergias gydgyszerreakcio, alacsony vérnyomas, légzési
elégtelenség vagy légzésledllas, szivritmuszavar vagy szivmegallas,
haematemesis, tranziens dysphagia, aspiraciés tlidégyulladas, sebszétnyilas,
minimalis akut gyulladasos szovetreakcid, atmeneti helyi irritacio, a kapocs
elvandorlasa az epevezetékbe, valamint anatémiai felszakadas.

A FELHASZNALO SZAKKEPZETTSEGE
Ezt az eszkozt csak képzett egészségligyi szakember hasznalhatja.
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AZ MRI BIZTONSAGOSSAGAVAL KAPCSOLATOS INFORMACIOK

Nem klinikai teszteléssel kimutattak, hogy az Instinct Plus Endoszképos
kapcsozdeszkdz MR-kondicionalis. Az ilyen eszkdzzel rendelkezd betegek
biztonsagosan szkennelhetdk az alabbi feltételeknek eleget tevé MRI-
rendszerekben:

« Sztatikus magneses tér eréssége: 3,0Tvagy 1,5T
« Magneses tér gradiensének maximuma: 1900 Gauss/cm (19 T/m)

+ Az MRI-rendszer éltal kijelzett maximalis, egész testre tlagolt
fajlagos abszorpcios tényezd (SAR) értéke 2,0 W/kg

Nem klinikai tesztelés eredményei alapjan a fenti szkennelési koriilmények
kozott, 15 perces folyamatos szkennelés hatasara az Instinct Plus
Endoszképos kapcsozoeszkoz varhatd maximalis hdmérséklet-
emelkedése 4 °C.

Nem klinikai tesztelés sordn az eszkoz éltal keltett képmiitermék kb.

82 mm-rel nyulik tul az Instinct Plus Endoszkopos kapcsozdeszkdzén,
amikor a képalkotast gradienseché-impulzussorozattal végzik 3,0 teslas
MRI-rendszerben.

OVINTEZKEDES

Az egészségligyi szolgaltatoknak ajanlott a betegeknek
betegimplantatum-kartyat adni, amelyen fel van tiintetve a

kapocs neve és behelyezésének datuma. Megjegyzés: Mindegyik
eszk6zhoz betegimplantatum-kartya jar. A jovobeli MRI-vizsgélatok
biztonsagossaganak érdekében toltse ki és adja &t a betegnek.

VIGYAZAT!

A cimkén jelzett,MR-kondicionalis” ajanlas kovetelményeinek be nem
tartasa azt eredményezheti, hogy a behelyezett gasztrointesztinalis
vérzéscsillapitd kapocs kimozdul a szovetbdl, vagy a szovet felmelegszik
a gasztrointesztinalis vérzéscsillapitd kapocs helyén. A gasztrointesztinalis
vérzéscsillapitd kapocs kimozdulasa tovébbi beavatkozést vagy mlitétet
sziikségessé tevd ismételt vérzést, sulyos sériilést vagy halalt okozhat.

VIGYAZAT!

Ez a kapocs ferromagneses anyagot tartalmaz. Kovesse az intézményi
protokollt annak eldontéséhez, hogy MRI vizsgélat el6tt sziikséges-e
rontgenfelvételt késziteni. Ha ezt a kapcsot morzsolddo vagy gyogyuldban
1év6 szovetekben hasznéljak, MRI-késztilékben vagy annak kozelében

a kapocsra haté magneses erék miatt fennall a kapocskimozdulas és az
ismételt vérzés kismértéku lehetséges kockazata.

A RENDSZER ELOKESZITESE

1. Gongyolje szét az eszkdzt. Gondoskodjon a fogantyu-miikodtetés és
a kapcsozas zokkenémentességérdl. A fogantyun |évé orsét Gvatosan
disztélis irdanyba (a fogantyu hiivelykujjgyirtjétél elfelé) mozgatva
nyissa szét a kapcsot. Ha a kapocs mar teljesen szétnyilt, ne tolja
tovébb elére a fogantyun Iévé orsét, mert a kapocs idé el6tt elvalhat
a katétertdl. Zarja 6ssze a kapcsot a fogantyun lévé orsét proximalis
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irdnyba mozgatva addig, amig a kapocs teljesen 6ssze nem zarult (Id.
a 3. abrat).

OVINTEZKEDES

Ne folytassa a fogantyun 1évé orsé huizasat a tapinthatd ellenallason tul,
mert ez a kapocs tul korai telepitését okozhatja.

HASZNALATI UTASITAS

1.
2.

5.

7.

Vizuélisan hatdrozza meg a kivant széveti helyet.

Zart allapotu kapoccsal tartsa a fogantyun lévé piros sapkat (Iasd

1. &bra), és tolja be az eszkozt kis Iépésenként a gasztroszkop, a
duodenoszkop vagy a kolonoszkép munkacsatornajaba. Megjegyzés:
Ha az eszkozt nehéz el6revinni, lazitsa meg az emel6t és/vagy
egyenesitse ki az endoszképot.

OVINTEZKEDESEK

Ha a kapocs eléretolasa kozben ugy tartja kezében a fogantydn 1évé
orsét vagy a fogantyut, hogy az megakadélyozza a fogantyun 1évé orsé
mobilitésat, az a kapocs id6 el6tt telepitését okozhatja (lasd 1. dbra).

Ha nem tartja az endoszkdpot a lehetd legegyenesebben, amikor
behelyezi az eszkozt, az nehéz tjarast eredményezhet.

Ha nem tartja az endoszkép emelét a lehetd legnyugodtabban, amikor
behelyezi az eszkozt, az nehéz tjarast eredményezhet.

. Endoszképosan gyézédjék meg arrél, hogy az eszkoz kilépett az

endoszkopbdl.

. Az eszkoz disztélis végét irdnyitsa a megcélzott hely felé, és nyissa ki a

kapcsot. A fogantyu elforditasaval a kapocs forgathaté addig, amig a
kapocs a megfeleld helyzetbe nem kertil (Id. a 2. abrat).

Tolja elére az eszkdzt, amig az meg nem érinti a megcélzott helyet.
Megjegyzés: Gy6zGdjon meg arrdl, hogy a kapocs nem kerl tulzott
erével a szbvetbe.

OVINTEZKEDES

Ha az eszkozt tulzott erével mozgatja a szovetbe, akkor az eszkdz a
felszakithatja a szoveteket a kozelités soran.

. Amikor a kapocs helyzete megfeleld, zarja ra a kapcsot a szévetre

a fogantyun Iévé orséra enyhe nyomast gyakorolva addig, amig
tapinthato ellendllast nem érez. Megjegyzés: Kerlilje a kemény vagy
erésen fibrotikus szovetbe val6 kapcsozast. Megjegyzés: Kertilje a
koradbban elhelyezett csipeszekre valé kapcsozast.

OVINTEZKEDESEK

A kemény vagy sulyosan fibrotikus elvaltozasok kapcsozasa
nehézségeket okozhat a sz6vetek megkozelitésében és korai kapocs
elhelyezést eredményezhet.

A korabban elhelyezett eszkozre torténd kapcsozas nehézségeket
okozhat a szovetek megkdzelitésében és korai kapocs elhelyezést
eredményezhet.

A kapocs helyzete most felmérhet6 a telepités elétt.
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8. Haakapocs nincs a kivant helyzetben, legfeljebb 6tszor djra
szétnyithatd és athelyezhetd.

OVINTEZKEDESEK

Ha a kapcsot tobb mint 5-szor Ujra kinyitja és athelyezi, akkor a kapocs
nyitasa és zarasa nehézségeket okozhat.

Ha a kapcsot tobb mint 5-szor Ujra kinyitja és athelyezi, akkor
nehézséget okozhat az eszkdz elhelyezése vagy a szovet megkozelitése.

9. Akapocs éllandé telepitéséhez hiizza a fogantyun lévé orsét a
fogantyun Iévé hivelykujjgydird felé addig, amig a kapocs le nem vélik
(Id. a 3. dbrat). Megjegyzés: Ha a kapocs nem valik le azonnal, 6vatosan
mozgassa el6re-hétra a katétert, vagy alkalmazzon egyéb endoszképos
muiveleteket a katéter és a kapocs szétvélasztasa céljabol.

10. A kapocs telepitése utén tovabbra is gyakoroljon enyhe nyomast a
fogantyun lévé orséra, ahogy az eszkozt eltavolitja az endoszkopbdl (Id.
a 3. abrat). Megjegyzés: Ha az eszkdzt nehéz eltavolitani, lazitsa meg az
emel6t és/vagy egyenesitse ki az endoszkdpot.

VIGYAZAT!

Ha az eltavolitas soran nem gyakorol enyhe nyomast a fogantyura, az
eszkoz karosithatja a szoveteket.

OVINTEZKEDESEK

Ha az eltévolitas soran nem gyakorol enyhe nyomast a fogantyura,
akkor nehézséget okozhat az eszkdz endoszkopbol torténd eltavolitasa
soran.

Ha nem tartja az endoszkdpot a lehetd legegyenesebben az eszkoz
eltavolitdsakor, az nehézséget okozhat az eszkdz endoszkdpbdl torténd
eltavolitdsa soran.

Ha nem tartja az endoszkdp emelét a lehetd leglazabban az eszkéz

eltavolitdsakor, az nehézséget okozhat az eszkdz endoszkdpbol torténd
eltavolitasa soran.

AZ ESZKOZ ARTALMATLANITASA

Az eljaras végeztével a bioldgiailag veszélyes orvosi hulladékokra
vonatkozé intézményi irdnyelveknek megfeleléen helyezze hulladékba
az eszkdzt.

ITALIANO

ATTENZIONE

Le leggi federali degli Stati Uniti d’America limitano la vendita del
presente dispositivo a medici, a personale autorizzato o a operatori
sanitari abilitati. Leggere tutte le istruzioni prima di usare il
dispositivo.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il dispositivo di clippaggio endoscopico Instinct Plus consiste in una clip
monouso pre-caricata su un sistema di inserimento flessibile. Il dispositivo
& progettato per essere compatibile con gli endoscopi a visione frontale e
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a visione laterale. Limpugnatura del dispositivo consente alla clip di essere
aperta, chiusa, rotata e impiegata nel sito target.

Vedere |etichetta della confezione per conoscere il diametro minimo del
canale operativo dell'endoscopio necessario per questo dispositivo.

USO PREVISTO

Questo dispositivo e utilizzato per il posizionamento di clip endoscopiche
allinterno del tratto gastrointestinale per i seguenti fini:

1. marcature endoscopiche,

2. emostasi per
- difetti mucosali/sottomucosali inferioria 3 cm,
+ ulcere sanguinanti,
« arterie con diametro inferiore a 2 mm,
« polipi con diametro inferiore a 1,5 cm,
« diverticoli nel colon, e
« clippaggio profilattico per ridurre il rischio di sanguinamenti ritardati
dopo la resezione della lesione,

3. ancoraggio per fissare i sondini per alimentazione digiunale alla parete
dellintestino tenue,

4. come metodo supplementare per la chiusura delle perforazioni
luminali del tratto gastrointestinale inferiori a 20 mm che possono
essere trattate in modo conservativo,

5. ancoraggio per fissare gli stent metallici esofagei autoespandibili
completamente rivestiti alla parete dell'esofago in pazienti con fistole,
perdite, perforazioni o disunioni.

CONTROINDICAZIONI
Le controindicazioni includono quelle specifiche alla procedura
endoscopica primaria da eseguire per ottenere |'accesso al sito interessato.

Le controindicazioni specifiche per I'emostasi endoscopica includono
(senza esservi limitate): paziente non collaborativo, coagulopatia,
restringimento o stenosi cricofaringea o esofagea, esofago tortuoso.

AVVERTENZE

Questo dispositivo non € stato valutato per I'ancoraggio per fissare stent
metallici esofagei autoespandibili completamente rivestiti alla parete
dell'esofago in pazienti con stenosi esofagee o ostruzioni maligne.

POTENZIALI COMPLICANZE

Quelle associate all'endoscopia gastrointestinale e allemostasi endoscopica
includono (senza esservi limitate): perforazione, emorragia, aspirazione,
febbre, infezione, reazione allergica al farmaco, ipotensione, depressione
respiratoria o arresto respiratorio, aritmia o arresto cardiaco, ematemesi,
disfagia transitoria, polmonite da aspirazione, deiscenza dell'incisione,
minima reazione inflammatoria acuta del tessuto, irritazione locale
transitoria, migrazione della clip nel dotto biliare e compromissione
dell'anatomia.
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QUALIFICHE DELL'OPERATORE

L'uso del presente dispositivo é riservato esclusivamente a operatori
sanitari debitamente addestrati.

INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA IN AMBIENTE RM

Prove non cliniche hanno dimostrato che il dispositivo di clippaggio
endoscopico Instinct Plus puo essere sottoposto a RM in presenza di
condizioni specifiche. Un paziente portatore di questo dispositivo pud
essere sottoposto a scansione in sicurezza in un sistema RM che rispetti le
seguenti condizioni:

+ Campo magnetico statico paria 3,00 1,5 Tesla
« Gradiente spaziale di campo massimo di 1900 Gauss/cm (19 T/m)

« Tasso di assorbimento specifico (SAR) massimo, mediato sul corpo
intero e segnalato dal sistema RM, pari a 2,0 W/kg

Alle condizioni di scansione sopra delineate, i risultati di prove non cliniche
indicano che il dispositivo di clippaggio endoscopico Instinct Plus pud
generare un aumento massimo di temperatura di 4 °C dopo 15 minuti di
scansione continua.

In test non clinici di acquisizione con una sequenza di impulsi Gradient-
Echo e un sistema RM da 3,0T, l'artefatto d'immagine causato dal
dispositivo si estende per circa 82 mm dal dispositivo di clippaggio
endoscopico Instinct Plus.

PRECAUZIONE

Si raccomanda agli operatori sanitari di distribuire ai pazienti le tessere per
i portatori di impianto con il nome della clip e la data di posizionamento.
Nota - Con ogni dispositivo & fornita una tessera per il portatore di
impianto che deve essere completata e consegnata al paziente per
garantire la sicurezza delle procedure RM a cui il paziente potrebbe
sottoporsi in futuro.

AVVERTENZA

La mancata osservanza delle condizioni per RM puo provocare il distacco
della hemoclip Gl impiegata dal tessuto o il riscaldamento del tessuto in
corrispondenza della posizione della hemoclip. Il distacco della hemoclip
Gl puo provocare la ricomparsa del sanguinamento, con conseguente
necessita di intervento chirurgico aggiuntivo, lesioni gravi o decesso.

AVVERTENZA

La clip contiene materiale ferromagnetico. Attenersi ai protocolli della
struttura sanitaria di appartenenza per determinare se sia necessario o
meno eseguire una radiografia prima di un esame RM. Se la clip viene
utilizzata in tessuti friabili o in fase di guarigione, puo sussistere un piccolo
rischio potenziale di sposizionamento della clip e di ricomparsa del
sanguinamento a causa delle forze magnetiche che agiscono sulla clip
allinterno o in prossimita dello scanner RM.
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PREPARAZIONE DEL SISTEMA

1.

Srotolare il dispositivo. Verificare che limpugnatura e la clip funzionino
senza impedimenti. Aprire la clip spostando delicatamente in direzione
distale la ghiera dellimpugnatura (allontanandola dall'anello per
pollice). Dopo avere completamente aperto la clip, interrompere
I'avanzamento della ghiera dellimpugnatura per evitare di provocare

il distacco prematuro della clip dal catetere. Chiudere la clip spostando
in direzione prossimale la ghiera dellimpugnatura fino alla completa
chiusura della clip stessa (vedere la Fig. 3).

PRECAUZIONE

Per evitare I'applicazione prematura della clip, smettere di tirare la
ghiera dellimpugnatura non appena si avverte resistenza tattile.

ISTRUZIONI PERL'USO

1.

Determinare visivamente il sito tissutale desiderato.

2. Con la clip chiusa, afferrare il cappuccio rosso dellimpugnatura (vedere

la Fig. 1) e fare avanzare il dispositivo in piccoli incrementi nel canale
operativo del gastroscopio, del duodenoscopio o del colonscopio.
Nota - In caso di difficolta nell'avanzamento del dispositivo, rilassare
I'elevatore e/o raddrizzare l'endoscopio.

PRECAUZIONI

Afferrando la ghiera dellimpugnatura o limpugnatura in modo

da impedire qualsiasi movimento della ghiera dellimpugnatura
durante I'avanzamento della clip, si rischia di provocare l'applicazione
prematura della clip (vedere la Fig. 1).

Se I'endoscopio non viene mantenuto il piu dritto possibile durante
linserimento del dispositivo, il passaggio puo risultare difficoltoso.

Se I'elevatore dell'endoscopio non viene mantenuto il piu rilassato
possibile durante l'inserimento del dispositivo, il passaggio pud
risultare difficoltoso.

. Confermare endoscopicamente che il dispositivo sia uscito

dallendoscopio.

Posizionare la punta distale del dispositivo verso il sito interessato e
aprire la clip. E possibile fare ruotare la clip fino alla posizione corretta
girando l'impugnatura (vedere la Fig. 2).

Far avanzare il dispositivo per portarlo a contatto con il sito interessato.
Nota - Assicurarsi che la clip non venga fatta avanzare nel tessuto con
forza eccessiva.

PRECAUZIONE

Avanzare il dispositivo nel tessuto con forza eccessiva pud
causare la lacerazione del tessuto da parte del dispositivo durante
I'approssimazione.

Dopo avere raggiunto una posizione soddisfacente, chiudere la clip sul
tessuto esercitando una lieve pressione sulla ghiera dellimpugnatura
fino a percepire una resistenza tattile. Nota - Evitare il clippaggio su
tessuto duro o gravemente fibrotico. Nota - Evitare il clippaggio su clip
inserite e posizionate in precedenza.
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PRECAUZIONI

Esequire il clippaggio su lesioni dure o gravemente fibrotiche puo
causare difficolta nellapprossimazione del tessuto o un inserimento e
un posizionamento prematuro della clip.

Eseguire il clippaggio su un dispositivo inserito e posizionato
in precedenza puo causare difficolta nell'approssimazione o un
inserimento e un posizionamento prematuro della clip.

7. E ora possibile valutare la posizione della clip prima dell'inserimento e
posizionamento.

8. Sela clip non si trova nella posizione desiderata, & possibile riaprirla e
riposizionarla per un massimo di 5 volte.

La riapertura e il riposizionamento di una clip piu di 5 volte possono
rendere difficoltose I'apertura e la chiusura della clip.

La riapertura e il riposizionamento di una clip piu di 5 volte
possono rendere difficoltosi il posizionamento del dispositivo e
I'approssimazione del tessuto.

9. Per applicare in modo permanente la clip, tirare la ghiera
dellimpugnatura verso I'anello per pollice fino al distacco della clip
(vedere la Fig. 3). Nota - Se la separazione della clip non & immediata,
spostare delicatamente il catetere avanti e indietro o usare altre
manovre endoscopiche per separare il catetere dalla clip.

10. Dopo l'inserimento e il posizionamento della clip, estrarre il dispositivo
dall'endoscopio continuando nel contempo ad applicare una leggera
pressione sulla ghiera dellimpugnatura (vedere la Fig. 3). Nota - In
caso di difficolta nella rimozione del dispositivo, rilassare l'elevatore e/o
raddrizzare l'endoscopio.

AVVERTENZA

La mancata applicazione di una leggera pressione allimpugnatura
durante la rimozione puo causare il danneggiamento del tessuto da
parte del dispositivo.

PRECAUZIONI

La mancata applicazione di una leggera pressione allimpugnatura
durante la rimozione puo rendere difficoltosa la rimozione del
dispositivo dall'endoscopio.

Se I'endoscopio non viene mantenuto il piu dritto possibile durante la
rimozione del dispositivo, la rimozione del dispositivo dallendoscopio
puo risultare difficoltosa.

Se l'elevatore dell'endoscopio non viene mantenuto il piu rilassato
possibile durante la rimozione del dispositivo, la rimozione del
dispositivo dall'endoscopio puo risultare difficoltosa.

SMALTIMENTO DEL DISPOSITIVO

Al completamento della procedura, eliminare il dispositivo in conformita
alle disposizioni della struttura sanitaria relative ai rifiuti sanitari a rischio
biologico.
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NEDERLANDS

LET OP:

Krachtens de federale wetgeving van de Verenigde Staten mag dit
hulpmiddel uitsluitend worden verkocht door of op voorschrift van
een arts (of een naar behoren gediplomeerde zorgverlener). Lees alle
instructies voordat u dit hulpmiddel gebruikt.

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

Het Instinct Plus endoscopische clipinstrument bestaat uit een

clip voor eenmalig gebruik die vooraf is bevestigd op een flexibel
plaatsingssysteem. Het instrument is zo ontworpen dat het compatibel is
met zowel endoscopen met voorwaarts gerichte optiek als met zijwaarts
gerichte optiek. Met behulp van de handgreep van het instrument kan de
clip worden geopend, gesloten, gedraaid en in het doelgebied worden
afgeleverd.

Raadpleeg het etiket op de verpakking voor de voor dit hulpmiddel
vereiste minimale werkkanaaldiameter.

BEOOGD GEBRUIK
Het instrument wordt gebruikt voor het plaatsen van een endoscopische
clip in het maag-darmkanaal, voor de volgende doeleinden:

1. endoscopische markering,

2. hemostase voor
» mucosale/submucosale defecten van minder dan 3 cm,
+ bloedende ulcera,
« slagaders van minder dan 2 mm,
« poliepen van minder dan 1,5 cm in diameter,
- divertikels in de dikke darm, en
« profylactische clipplaatsing om het risico van nabloeding na resectie
van een laesie te verkleinen,

3. verankering voor het bevestigen van een jejunumsonde aan de wand
van de dunne darm,

4. als aanvullende methode voor het sluiten van lumenperforaties van
het maag-darmkanaal van minder dan 20 mm die op conservatieve
wijze te behandelen zijn,

5. verankering voor het bevestigen van volledig beklede,
zelfexpanderende metalen oesofagusstents aan de wand van de
oesofagus bij patiénten met fistels, lekkages, perforaties of losse
verbindingen.

CONTRA-INDICATIES

Contra-indicaties specifiek voor de primaire endoscopische procedure die
wordt uitgevoerd voor het verkrijgen van toegang tot de gewenste plaats.
Contra-indicaties specifiek voor endoscopische hemostase zijn onder
meer: niet-codperatieve patiént, coagulopathie, cricofaryngeale of
oesofageale vernauwing of strictuur en verdraaide slokdarm.
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WAARSCHUWINGEN

Dit hulpmiddel is niet geévalueerd voor verankering ter bevestiging van
volledig beklede, zelfexpanderende metalen oesofagusstents aan de wand
van de oesofagus bij patiénten met oesofageale stricturen of maligne
obstructies.

MOGELIJKE COMPLICATIES

Complicaties in verband met een endoscopie van het maag-darmkanaal
en endoscopische hemostase zijn onder meer: perforatie, hemorragie,
aspiratie, koorts, infectie, allergische reactie op medicatie, hypotensie,
ademhalingsdepressie of -stilstand, hartritmestoornissen of hartstilstand,
hematemesis, dysfagie van voorbijgaande aard, aspiratiepneumonie,
wonddehiscentie, minimaal acute inflammatoire weefselreactie,
voorbijgaande plaatselijke irritatie, migratie van de clip in het galkanaal en
anatomieverstoring.

KWALIFICATIES GEBRUIKER
Dit hulpmiddel mag uitsluitend worden gebruikt door een hiertoe
opgeleide zorgverlener.

INFORMATIE OVER MRI-VEILIGHEID

Niet-klinische tests hebben aangetoond dat dit Instinct Plus endoscopische
clipinstrument MRI-veilig is onder bepaalde voorwaarden. Een patiént met
dit hulpmiddel kan veilig worden gescand in een MRI-systeem dat aan de
volgende voorwaarden voldoet:

« Statisch magnetisch veld van 3,0Tof 1,5T

+ Magnetisch veld met maximale ruimtelijke gradiént van
1900 gauss/cm (19 T/m)

« Een door het MRI-systeem geregistreerde maximale specific
absorption rate (SAR) die gemiddeld over het gehele lichaam
2,0 W/kg bedraagt

Op basis van de resultaten van niet-klinische tests wordt verwacht dat
het Instinct Plus endoscopische clipinstrument onder de hierboven
gedefinieerde scanvoorwaarden een maximale temperatuurstijging van
4 °C zal produceren na 15 minuten continu scannen.

In niet-klinische tests strekt het door het hulpmiddel veroorzaakte
beeldartefact zich ongeveer 82 mm uit rondom het Instinct Plus
endoscopische clipinstrument bij beeldvorming met een gradiéntecho-
pulssequentie en een MRI-systeemvan 3,0 T.

VOORZORGSMAATREGEL

Het verdient aanbeveling dat zorgverleners implantaatkaarten voor
patiénten verstrekken met de naam van de clip en de datum waarop deze
is geplaatst. NB: Bij elk hulpmiddel wordt een implantaatkaart voor de
patiént verstrekt. Vul de kaart in en geef deze aan de patiént met het oog
op de veiligheid van toekomstige MRI-procedures.
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WAARSCHUWING

Als de etikettering inzake ‘MRI-veilig onder bepaalde voorwaarden’ niet in
acht wordt genomen, kan een geplaatste Gl hemostatische clip losraken
van het weefsel of kan het weefsel opwarmen op de plaats van de Gl
hemostatische clip. Het losraken van een Gl hemostatische clip kan leiden
tot nabloeding waarvoor aanvullende interventie of chirurgie nodig is, of
tot ernstig letsel of overlijden.

WAARSCHUWING

Deze clip bevat ferromagnetisch materiaal. Volg de protocollen van uw
instelling om te bepalen of rontgendoorlichting al dan niet vereist is
voorafgaand aan een MRI-scan. Er is wellicht een klein potentieel risico dat
de clip losraakt en nabloeding ontstaat bij gebruik van de clip in brosse of
genezende weefsels als gevolg van magnetische krachten die op de clip
inwerken in of nabij een MRI-scanner.

HET SYSTEEM GEREEDMAKEN
Ontrol het hulpmiddel. Controleer of de handgreep en het
cllpmechanlsme soepel werken. Open de clip door de handvatklos
voorzichtig naar distaal te bewegen (van de duimring op de
handgreep vandaan). Als de clip eenmaal geheel geopend is, moet
de handgreepklos niet verder worden opgeschoven omdat de clip
vroegtijdig los kan komen van de katheter. Sluit de clip door de
handgreepklos naar proximaal te bewegen totdat de clip geheel
gesloten is (zie afb. 3).

VOORZORGSMAATREGEL

Blijf niet aan de handgreepklos trekken nadat er weerstand wordt
waargenomen omdat de clip anders vervroegd kan worden geplaatst.

GEBRUIKSAANWUZING
1. Bepaal op het oog wat de gewenste weefsellocatie is.

2. Houd de handgreep met de rode dop vast en voer het hulpmiddel
met de clip in gesloten stand (zie afb. 1) met kleine stapjes in het
werkkanaal van de gastroscoop, duodenoscoop of colonoscoop op.
NB: Als het opvoeren van het hulpmiddel moeilijk gaat, laat dan de
spanning van de elevator en/of maak de endoscoop recht.

VOORZORGSMAATREGELEN

Als u de handgreepklos of de handgreep zodanig vasthoudt dat de
handgreepklos tijdens het opvoeren van de clip niet kan bewegen,
kan de clip voortijdig los komen (zie afb. 1).

Als het niet lukt de endoscoop zo recht mogelijk te houden tijdens het
inbrengen van het hulpmiddel, kan dit de doorgang bemoeilijken.

Als het niet lukt de elevator van de endoscoop zo slap mogelijk
te houden tijdens het inbrengen van het hulpmiddel, kan dit de
doorgang bemoeilijken.

3. Bevestig endoscopisch dat het hulpmiddel uit de endoscoop is
gekomen.
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4.

5.

Voer de distale tip van het hulpmiddel op naar de doelplaats en open
de clip. De clip kan gedraaid worden door de handgreep te draaien
totdat de clip zich in de juiste stand bevindt (zie afb. 2).

Voer het hulpmiddel op totdat het contact maakt met de doelplaats.
NB: Zorg dat de clip niet onder te hoge druk in het weefsel wordt
opgevoerd.

VOORZORGSMAATREGEL

Wanneer het hulpmiddel onder te hoge druk in het weefsel wordt
opgevoerd, kan dit tijdens approximatie een laceratie van het weefsel
veroorzaken.

. Als u tevreden bent met de plaats van de clip, sluit u het weefsel in

de clip door lichte druk uit te oefenen op de handgreepklos totdat
u weerstand voelt. NB: Plaats de clip niet in hard of ernstig fibrotisch
weefsel. NB: Plaats de clip niet op een eerder geplaatste clip.

VOORZORGSMAATREGELEN

Het clippen van harde of ernstig fibrotische laesies kan leiden tot
moeilijkheden bij het approximeren van weefsel of een vroegtijdige
afgifte van de clip.

Het clippen op een reeds geplaatst hulpmiddel kan leiden tot

moeilijkheden bij het approximeren van weefsel of een vroegtijdige
afgifte van de clip.

. Nu kan men de positie van de clip, voordat deze wordt geplaatst,

beoordelen.

. Als de clip zich niet in de gewenste positie bevindt, kan de clip tot

5 maal opnieuw worden geopend en gepositioneerd.

VOORZORGSMAATREGELEN

Wanneer de clip vaker dan 5 keer opnieuw wordt geopend en
opnieuw wordt geplaatst, kan dit het openen en sluiten van de clip
bemoeilijken.

Wanneer de clip vaker dan 5 keer opnieuw wordt geopend en opnieuw
wordt geplaatst, kan dit de plaatsing van het hulpmiddel of het
approximeren van het weefsel bemoeilijken.

. Om de clip definitief te plaatsen, trekt u de handgreepklos naar de

duimring op de handgreep totdat de clip loslaat (zie afb. 3). NB: Als de
clip niet onmiddellijk loskomt, beweeg dan de katheter voorzichtig
heen en weer of neem uw toevlucht tot andere endoscopische
manoeuvres om de clip van de katheter te doen loskomen.

Blijf na het plaatsen van de clip tijdens het verwijderen van het
hulpmiddel uit de endoscoop enige lichte trekkracht uitoefenen op de
handgreepklos (zie afb. 3). NB: Als het verwijderen van het hulpmiddel
moeilijk gaat, laat dan de spanning van de elevator en/of maak de
endoscoop recht.

WAARSCHUWING

Wanneer tijdens het verwijderen geen lichte druk wordt uitgeoefend
op de handgreep kan dit leiden tot schade aan het weefsel door het
hulpmiddel.
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VOORZORGSMAATREGELEN

Wanneer tijdens het verwijderen geen lichte druk wordt uitgeoefend
op de handgreep kan dit het verwijderen van het hulpmiddel uit de
endoscoop bemoeilijken.

Als het niet lukt om de endoscoop tijdens het verwijderen van het
hulpmiddel zo recht mogelijk te houden, kan dit het verwijderen van
het hulpmiddel uit de endoscoop bemoeilijken.

Als het niet lukt om de elevator van de endoscoop tijdens het
verwijderen van het hulpmiddel zo slap mogelijk te houden, kan dit
het verwijderen van het hulpmiddel uit de endoscoop bemoeilijken.

AFVOER VAN HET HULPMIDDEL
Voer het hulpmiddel na afloop van de ingreep af volgens de richtlijnen van
uw instelling voor biologisch gevaarlijk medisch afval.

FORSIKTIG:

I henhold til amerikansk lovgivning skal denne anordningen bare
selges av eller foreskrives av en lege (eller en autorisert behandler).
Les alle instruksjoner for denne anordningen tas i bruk.

BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN

Instinct Plus endoskopisk klipseanordning bestar av en engangsklips
forhandslastet pa et fleksibelt innforingssystem. Anordningen er utviklet
for & veere kompatibel med endoskop med fremadrettet visning og
sidevisning. Med handtaket pa anordningen kan klipsen apnes, lukkes,
roteres og frigjeres pd malstedet.

Se etiketten pa pakningen for a finne den minste kanalstarrelsen som
behgves for denne anordningen.

TILTENKT BRUK

Denne anordningen brukes for endoskopisk klipsplassering i mage-tarm-
kanalen for:

1. endoskopisk markering,

2. hemostase for
» mukese/submukese defekter pa under 3 cm,
+ blgdende sar,
« arterier pa under 2 mm,
« polypper med en diameter pa under 1,5 cm,
- divertikler i kolon, og
- forebyggende klipsing for & redusere risikoen for forsinket bledning
etter lesjonsreseksjon,

3. forankring for & feste jejunale ernaeringssonder til veggen i tynntarmen,

4. som en supplerende metode for lukking av luminale perforeringer i
mage-tarm-kanalen pa under 20 mm som kan behandles tradisjonelt,
5. forankring for 4 feste helt belagte, @sofageale, selvekspanderende
metallstenter til veggen i @sofagus hos pasienter med fistler, lekkasjer,
perforeringer eller separasjon.
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KONTRAINDIKASJONER
De som gjelder spesifikt for primaer endoskopisk prosedyre som utferes for
a fa tilgang til gnsket sted.

De som gjelder spesifikt for endoskopisk hemostase inkluderer, men er
ikke begrenset til: usamarbeidsvillig pasient, koagulopati, innsnevring eller
striktur av krikofarynx eller gsofagus, og buktende gsofagus.

ADVARSLER

Denne anordningen er ikke blitt evaluert for forankring for & feste helt
belagte, gsofageale, selvekspanderende metallstenter til veggen i @sofagus
hos pasienter med strikturer eller maligne obstruksjoner i @sofagus.

MULIGE KOMPLIKASJONER

De som er forbundet med gastrointestinal endoskopi og endoskopisk
hemostase inkluderer, men er ikke begrenset til: perforasjon, bledning,
aspirasjon, feber, infeksjon, allergisk reaksjon pa legemiddel, hypotensjon,
respirasjonsdepresjon eller -stans, arytmi eller hjertestans, hematemese,
forbigdende dysfagi, aspirasjonspneumoni, sar-dehiscens, minimal akutt
inflammatorisk vevsreaksjon, forbigdende lokal irritasjon, migrasjon av
klips til gallegangen, og anatomisk avriving.

BRUKERKVALIFIKASJONER
Denne anordningen skal kun brukes av opplaert helsepersonell.

INFORMASJON OM MR-SIKKERHET

Ikke-klinisk testing har vist at denne Instinct Plus endoskopiske
klipseanordningen er MR Conditional. En pasient med denne anordningen
kan trygt skannes i et MR-system som oppfyller felgende betingelser:

« Statisk magnetfelt pd 3,0Teller 1,5T
+ Maksimal romlig magnetfeltgradient pa 1900 Gauss/cm (19 T/m)

+ Maksimal helkropps gjennomsnittlig spesifikk absorpsjonsrate (SAR)
rapportert for MR-systemet pa 2,0 W/kg

Under de ovennevnte skanneforholdene har resultater fra ikke-klinisk
testing indikert at Instinct Plus endoskopisk klipseanordning forventes a
produsere en maksimal temperaturgkning pa 4 °C etter 15 minutter med
kontinuerlig skanning.

I ikke-klinisk testing stikker bildeartefakten forarsaket av anordningen ca.
82 mm ut fra Instinct Plus endoskopisk klipseanordning ved avbildning
med en gradientekko-pulssekvens og et 3,0 T MR-system.

FORHOLDSREGEL

Det anbefales at helsepersonell utleverer pasientimplantatkort med navn
pa klipsen og datoen den ble plassert. Merk: Et pasientimplantatkort
folger med hver anordning. Fyll ut og gi til pasienten for & sikre at
fremtidige MR-prosedyrer utfores trygt.

Unnlatelse av & felge anbefalt MR Conditional-merking kan fere til at
den frigjorte Gl-hemoklipsen lgsner fra vevet eller vevet oppvarmes
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der Gl-hemoklipsen er plassert. En Izsning av Gl-hemoklips kan fere til
rebladning som krever ytterligere intervensjon eller kirurgi, il alvorlig
personskade eller dod.

Denne klipsen inneholder ferromagnetisk materiale. Folg sykehusets
protokoller for & fastsla om rentgen skal utfores eller ikke for en
MR-undersgkelse. Det kan veere en liten potensiell risiko for lasning

av klipsen samt rebladning dersom klipsen brukes i smuldrende eller
tilhelende vev, pa grunn av magnetkreftene som virker pa klipsen i eller
neer en MR-skanner.

KLARGJ@RING AV SYSTEMET

1. Kveil ut anordningen. Bekreft at handtaket og klipsens bevegelser er
jevne. Apne klipsen ved a forsiktig flytte handtakets spole distalt (bort
fra handtakets tommelring). Nar klipsen er helt apen, ma man ikke
fortsette a fore handtakets spole fremover fordi klipsen kan lgsrives
fra kateteret for tidlig. Lukk klipsen ved & bevege handtakets spole
proksimalt til klipsen er helt lukket (se fig. 3).

FORHOLDSREGEL

Ikke fortsett a trekke i handtakets spole utover falbar motstand, da
dette kan frigjere klipsen for tidlig.

BRUKSANVISNING
1. Bestem gnsket vevssted visuelt.

2. Med klipsen lukket, hold den rede handtakshetten (se fig. 1) og
for anordningen fremover i sma trinn og inn i gastroskopets,
duodenoskopets eller kolonoskopets arbeidskanal. Merk: Hvis det er
vanskelig a fere frem anordningen, gjer elevatoren slapp og/eller rett
ut endoskopet.

FORHOLDSREGLER

Hvis handtakets spole eller hdndtaket holdes pa en mate som hindrer
handtaksspolens mobilitet under fremfering av klipsen, kan klipsen
frigjeres for tidlig (se fig. 1).

Hvis endoskopet ikke holdes sé rett som mulig under innfering av
anordningen, kan fremfgringen bli vanskelig.

Hvis endoskopelevatoren ikke holdes mest mulig slapp under innfering
av anordningen, kan fremferingen bli vanskelig.

3. Bekreft endoskopisk at anordningen har kommet ut av endoskopet.

4. Plasser anordningens distale spiss mot malstedet og apne klipsen.
Klipsen kan roteres ved & vri handtaket til klipsen er i riktig posisjon
(se fig. 2).

5. For anordningen fremover til kontakt oppnas med malstedet.
Merk: Serg for at klipsen ikke fores inn i vev med for sterk kraft.

FORHOLDSREGEL

Hvis anordningen feres frem i vev med for sterk kraft, kan anordningen
skjeere gjennom vev under approksimering.
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6. Nar man er forngyd med klipsens posisjon, lukkes klipsen i vevet ved
hjelp av lett trykk pa handtakets spole, helt til man oppnar felbar
motstand. Merk: Unnga a klipse pa hardt vev eller vev med alvorlig
fibrose. Merk: Unnga a klipse pa tidligere frigjorte klips.

FORHOLDSREGLER

Klipsing pa harde lesjoner eller lesjoner med alvorlig fibrose kan
fore til vanskeligheter med & approksimere vev eller til prematur
klipsfrigjering.

Klipsing pa en tidligere frigjort anordning kan fere til vanskeligheter
med & approksimere vev eller til prematur Klipsfrigjering.

7. Klipsens posisjon kan na vurderes fer frigjering.

8. Huvis klipsen ikke er i gnsket posisjon, kan klipsen dpnes igjen og
plasseres pa nytt opptil fem ganger.

FORHOLDSREGLER

Huvis klipsen dpnes og plasseres pa nytt mer enn fem ganger, kan det
bli vanskelig a dpne og lukke klipsen.

Huvis klipsen apnes og plasseres pa nytt mer enn fem ganger, kan det bli
vanskelig & plassere anordningen eller & approksimere vev.

9. For & frigjere klipsen permanent trekkes handtakets spole mot
handtakets tommelring helt til klipsen frigjeres (se fig. 3). Merk: Hvis
separasjon av klipsen ikke oppstar umiddelbart, beveg kateteret
forsiktig frem og tilbake eller bruk andre endoskopiske mangvre for &
separere kateteret fra klipsen.

10. Etter frigjering av klipsen fortsetter man a trykke lett pa handtakets
spole mens anordningen flernes fra endoskopet (se fig. 3). Merk: Hvis
det er vanskelig & fierne anordningen, gjer elevatoren slapp og/eller
rett ut endoskopet.

Hvis ikke man trykker lett pa handtaket under fjerning, kan
anordningen skade vevet.

FORHOLDSREGLER

Huvis ikke det pafares et lett trykk pa handtaket under fjerning, kan det
bli vanskelig & flerne anordningen fra endoskopet.
Hvis endoskopet ikke holdes sa rett som mulig nar anordningen

fiernes, kan det fare til vanskeligheter med a fierne anordningen fra
endoskopet.

Hvis endoskopelevatoren ikke holdes sa slapp som mulig nar
anordningen flernes, kan det fore til vanskeligheter med a flerne
anordningen fra endoskopet.

KASSERING AV ANORDNINGEN

Nar prosedyren er fullfert, skal anordningen kasseres i henhold til
institusjonens retningslinjer for medisinsk biologisk farlig avfall.



PRZESTROGA:

Zgodnie z prawem federalnym Stanéw Zjednoczonych sprzedaz
opisywanego urzadzenia moze by¢ prowadzona wylacznie przez
lekarza lub na zlecenie lekarza (badz uprawnionej osoby posiadajacej
odpowiednie zezwolenie). Przed uzyciem tego urzadzenia nalezy
przeczytac cala instrukcje.

OPIS URZADZENIA

Endoskopowe urzadzenie zaciskowe Instinct Plus sktada sie z
jednorazowego zacisku umieszczonego na elastycznym systemie
podawania. Urzadzenie zostato zaprojektowane tak, aby byto
kompatybilne z endoskopami z podgladem z przodu i z boku. Uchwyt
urzadzenia umozliwia otwieranie, zamykanie, obracanie i umieszczanie
zacisku w miejscu docelowym.

Minimalna $rednica kanatu roboczego wymagana dla tego urzadzenia
zostata podana na etykiecie opakowania.

PRZEZNACZENIE
Urzadzenie to jest stosowane do endoskopowego zaktadania zaciskéw w
obrebie przewodu pokarmowego w przypadku:

1. Znakowania endoskopowego,

2. Hemostazy w razie
+ Ubytkéw bfony sluzowej/podsluzowej ponizej 3 cm,
+ Krwawigcego owrzodzenia,
« Tetnic mniejszych niz 2 mm,
+ Polipéw o $rednicy mniejszej niz 1,5 cm,
+ Uchytkdw w okreznicy, oraz
« Profilaktycznego zaciskania w celu zmniejszenia ryzyka
opoznionego krwawienia po resekcji zmiany,
3. Zakotwiczenia w celu przymocowania cewnika do jejunostomii do
sciany jelita cienkiego,
4. Uzupelniajacej metody zamykania perforacji przewodu pokarmowego
o Srednicy mniejszej niz 20 mm, ktére moga by¢ leczone zachowawczo,
5. Kotwiczenia do mocowania catkowicie pokrytych samorozprezajacych
stentéw metalowych do $ciany przetyku u pacjentéw z przetokami,
przeciekami, perforacjami lub rozejsciem.
PRZECIWWSKAZANIA
Wiasciwe dla pierwotnej procedury endoskopowej przeprowadzanej
w celu uzyskania dostepu do wymaganego miejsca.
Specyficzne dla hemostazy endoskopowej, ktore obejmuja, ale nie
ograniczaja sie do: brak wspdtpracy pacjenta, koagulopatia, zwezenie
okolicy pierscienno-gardiowej lub zwezenie przetyku, przetyku o kretym
przebiegu.
OSTRZEZENIA

To urzadzenie nie zostato ocenione pod katem zakotwiczenia w celu
przymocowania catkowicie pokrytych samorozprezajacych stentow
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metalowych do $ciany przetyku u pacjentéw ze zwezeniami przetyku lub
Ztodliwymi niedroznos$ciami.

MOZLIWE POWIKLANIA

Do powiktar zwigzanych z endoskopia przewodu pokarmowego i
hemostaza endoskopowa naleza, m.in.: perforacja, krwotok, aspiracja,
goraczka, zakazenie, reakcja alergiczna na lek, niedocisnienie, depresja
oddechowa lub zatrzymanie oddechu, zaburzenia rytmu serca lub
zatrzymanie akdji serca, krwawe wymioty, przejsciowa dysfagia,
zachtystowe zapalenie ptuc, rozejscie sie rany, minimalna ostra reakcja
zapalna tkanek, przejsciowe miejscowe podraznienie, migracja zacisku do
przewodu zétciowego, i zaburzenia anatomii.

KWALIFIKACJE UZYTKOWNIKA
To urzadzenie moze by¢ stosowane wylacznie przez wyszkolonego
pracownika stuzby zdrowia.

INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA W
SRODOWISKU NMR

Badania niekliniczne wykazaty, ze endoskopowe urzadzenie zaciskowe
Instinct Plus moze by¢ warunkowo dopuszczone do stosowania podczas
badania NMR. Pacjenta z tym urzadzeniem mozna bezpiecznie skanowac
w systemie NMR przy zachowaniu nastepujacych warunkéw:

« Statyczne pole magnetyczne o indukgji 30T lub 1,5T

+ Maksymalny gradient przestrzenny pola magnetycznego
1900 Gs/cm (19 T/m)

+ Maksymalny zgtoszony przez system NMR wspdtczynnik absorpgji
swoistej (SAR) usredniony dla catego ciata 2,0 W/kg

W warunkach skanowania opisanych powyzej wyniki badar nieklinicznych
wykazaly, ze endoskopowe urzadzenie zaciskowe Instinct Plus spowoduje
maksymalny wzrost temperatury o 4 °C po 15 minutach ciaggtego
skanowania.

W badaniach nieklinicznych artefakt obrazu spowodowany przez
urzadzenie rozcigga sie na okoto 82 mm od endoskopowego urzadzenia
zaciskowego Instinct Plus przy obrazowaniu z uzyciem sekwengji
impulséw echa gradientowego oraz systemu NMR o indukgji 3,0 T.

SRODEK OSTROZNOSCI

Zaleca sig, aby pracownicy stuzby zdrowia przekazywali karty implantu
pacjenta z zapisana nazwa zacisku i datg jego zatozenia. Uwaga: Karta
implantu pacjenta jest dostarczana z kazdym urzadzeniem. Nalezy jg
wypetnic i przekazac pacjentowi, aby zapewnic¢ bezpieczenstwo podczas
przysztego obrazowania NMR.

OSTRZEZENIE

Nieprzestrzeganie zalecen zwigzanych z warunkowym dopuszczeniem

do stosowania podczas badania NMR moze spowodowa¢ wypadniecie z
tkanki zatozonego zacisku hemostatycznego do przewodu pokarmowego
lub nagrzanie sie tkanki w miejscu zatozenia zacisku hemostatycznego
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do przewodu pokarmowego. Wypadniecie zacisku hemostatycznego do
przewodu pokarmowego moze prowadzi¢ do ponownego krwawienia
wymagajacego przeprowadzenia dodatkowej interwencji lub operadiji,
powaznych obrazen ciata lub zgonu.

OSTRZEZENIE

Ten zacisk zawiera materiat ferromagnetyczny. Nalezy przestrzegac
protokotéw obowigzujacych w danej placéwce, aby okresli¢, czy przed
obrazowaniem NMR nalezy wykonac¢ obrazowanie RTG. Wystepowac
moze niewielkie potencjalne ryzyko wypadniecia zacisku i ponownego
krwawienia w przypadku zastosowania zacisku w obrebie kruchej lub
gojacej sie tkanki z powodu pdél magnetycznych oddziatujacych na zacisk
znajdujacy sie we wnetrzu lub w poblizu skanera NMR.

PRZYGOTOWANIE SYSTEMU

1. Rozwina¢ instrument. Sprawdzi¢, czy uchwyt i zacisk dziatajg bez
zaktdécen. Otworzy¢ zacisk, ostroznie przesuwajac rolke w kierunku
dystalnym (w strone od pierscienia kciukowego). Po petnym otwarciu
zacisku przerwac przesuwanie rolki. W przeciwnym razie zacisk moze
przedwczes$nie odtaczyc sie od cewnika. Zamkna¢ zacisk, ostroznie
przesuwajac rolke w kierunku proksymalnym az do catkowitego
zamkniecia (patrz rys. 3).

SRODEK OSTROZNOSCI

Przerwac przesuwanie rolki po wyczuciu oporu. W przeciwnym razie
moze dojs¢ do przedwczesnego zatozenia zacisku.

INSTRUKCJA UZYCIA
1. Wzrokowo sprawdzi¢ docelowg tkanke.

2. Przytrzymac uchwyt z czerwong koricéwka przy zamknigtym zacisku
i bez trzymania za szpule uchwytu (patrz rys. 1) i wprowadza¢ wyréb
matymi odcinkami do kanatu roboczego gastroskopu, duodenoskopu
lub kolonoskopu. Uwaga: W przypadku trudnosci z posuwaniem
urzadzenia rozluzni¢ elewator i/lub wyprostowac endoskop.

SRODKI OSTROZNOSCI

Trzymanie szpuli uchwytu lub uchwytu w sposéb uniemozliwiajacy
ruchomos¢ szpuli uchwytu podczas przesuwania zacisku moze
spowodowac przedwczesne roztozenie zacisku (patrz rys. 1).

Jesli endoskop nie jest trzymany tak prosto, jak to mozliwe podczas
wprowadzania urzadzenia, przejscie moze by¢ utrudnione.

Jesli elewator endoskopu nie jest trzymany tak luzno, jak to mozliwe
podczas wprowadzania urzadzenia, przejscie moze by¢ utrudnione.

3. Endoskopowo potwierdzi¢ wysunigcie instrumentu z endoskopu.

4. Przesuwac koncéwke dystalng instrumentu w kierunku miejsca
docelowego i otworzy¢ zacisk. Zacisk mozna obraca¢ poprzez
przekrecanie uchwytu az do momentu, w ktérym zacisk znajdzie sie
we wiasciwym potozeniu (patrz rys. 2).

5. Przesuna¢ urzadzenie az do zetkniegcia sie z miejscem docelowym.
Uwaga: Upewnic sig, ze zacisk nie jest wsuwany w tkanke z
nadmierna sita.
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SRODEK OSTROZNOSCI

Wprowadzanie urzadzenia do tkanki z nadmierna sita moze
spowodowac jej uszkodzenie podczas zblizania.

6. Po uzyskaniu oczekiwanej pozycji zacisku nalezy go zamkna¢ na
tkance, stosujac niewielki nacisk na rolke az do wyczucia oporu.
Uwaga: Unika¢ zaciskania na twardej lub silnie zwtdkniatej tkance.
Uwaga: Unika¢ mocowania do wczesniej zatozonych zaciskéw.

RODKI OSTROZNOSCI

Zaciskanie na twardych lub silnie zwtdkniatych zmianach moze
powodowac trudnosci w zblizeniu tkanki lub przedwczesne zatozenie
zacisku.

Zaciskanie na wczesniej zatozonym urzadzeniu moze spowodowaé
trudnosci w zblizeniu sie do tkanki lub przedwczesne zatozenie zacisku.

7. Teraz, przed zatozeniem zacisku, mozna ocenic jego umiejscowienie.

8. Jezeli zacisk nie znajduje sie w zadanej pozycji, mozna go otwierac i
ustawia¢ w innej pozycji maksymalnie 5 razy.

SRODKI OSTROZNOSCI

Ponowne otwieranie i przektadanie zacisku wiecej niz 5 razy moze
spowodowac trudnosci w jego otwieraniu i zamykaniu.

Ponowne otwieranie i przektadanie zacisku wiecej niz 5 razy
moze spowodowac trudnosci z pozycjonowaniem urzadzenia lub
zblizeniem tkanki.

9. Aby trwale zatozy¢ zacisk, pociaggnac rolke w kierunku pierscienia
kciukowego az do odtaczenia sie zacisku (patrz rys. 3). Uwaga: Jezeli
odfaczenie zacisku nie nastgpi od razu, ostroznie przesuwac cewnik
w tyti w przéd lub w inny sposéb manipulowac endoskopem, aby
oddzieli¢ cewnik od zacisku.

10. Po zatozeniu zacisku nalezy nadal wywierac lekki nacisk na szpule
uchwytu w trakcie wyjmowania urzadzenia z endoskopu (patrz rys. 3).
Uwaga: W przypadku trudnosci z usunieciem urzadzenia rozluznic¢
elewator i/lub wyprostowac endoskop.

OSTRZEZENIE

Brak lekkiego nacisku na uchwyt podczas wyjmowania moze
spowodowac uszkodzenie tkanek przez urzadzenie.

SRODKI OSTROZNOSCI

Brak lekkiego nacisku na uchwyt podczas wyjmowania moze utrudnic¢
wyjmowanie urzadzenia z endoskopu.

Jesli endoskop nie jest trzymany tak prosto, jak to mozliwe podczas
usuwania urzadzenia, moze utrudni¢ wyjmowanie urzadzenia z
endoskopu.

Jesli elewator endoskopu nie jest trzymany tak luzno, jak to mozliwe
podczas usuwania urzadzenia, moze utrudni¢ wyjmowanie urzadzenia
z endoskopu.
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UTYLIZACJA URZADZENIA

Po zakoriczeniu zabiegu wyrzuci¢ urzadzenie zgodnie z wytycznymi danej
placéwki dotyczacymi odpadéw medycznych stanowigcych zagrozenie
biologiczne.

ATENGAO:

A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a um médico
ou a um profissional de saude licenciado ou mediante prescricao

de um destes profissionais. Antes de utilizar este dispositivo, leia as
instrucdes na integra.

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

O aplicador de clipes endoscdpicos Instinct Plus consiste num clipe de
utilizagdo Unica pré-carregado num sistema de introdugéo flexivel. O
dispositivo foi projetado para ser compativel com endoscépios de visdo
frontal e lateral. O punho do dispositivo permite que o clipe seja aberto,
fechado, girado e implantado no local alvo.

Consulte o rétulo da embalagem relativamente ao tamanho minimo do
canal necessario para este dispositivo.

UTILIZAGAO PREVISTA
Este dispositivo é utilizado para a colocagdo de clipes endoscopicos dentro
do trato gastrointestinal com a finalidade de:

1. Marcagao endoscdpica,

2. Hemostase para
+ Defeitos da mucosa/submucosa com menos de 3 cm,
« Ulceras hemorrégicas,
« Artérias menores que 2 mm,
+ Pélipos com menos de 1,5 cm de didgmetro,
« Diverticulos no colon, e
« Clipagem profilatica para reduzir o risco de hemorragia retardada
apos a resseccdo da leséo,

3. Ancoragem para fixar tubos de alimentagao jejunal a parede do
intestino delgado,

4. Como um método complementar para o encerramento de perfuragdes
luminais do trato Gl menores que 20 mm que podem ser tratadas de
forma conservadora,

5. Ancoragem para fixar stents metalicos autoexpansiveis esofagicos
totalmente revestidos na parede do eséfago em doentes com fistulas,
fugas, perfuragdes ou desuniao.

CONTRAINDICAGOES
As contraindicacdes especificas do procedimento endoscépico primario a
ser executado para obter acesso ao local desejado.

Aqueles especificas para hemostasia endoscépica incluem, mas néo
estdo limitadas a: doente ndo cooperante, coagulopatia, estreitamento ou
estenose cricofaringea ou esofégica e eséfago tortuoso.
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ADVERTENCIAS

Este dispositivo nao foi avaliado para ancoragem para afixar stents
metalicos autoexpansiveis esofagicos totalmente revestidos a parede do
eséfago em doentes com estenose esofagica ou obstrugdes malignas.

POTENCIAIS COMPLICACOES

As complicagbes associadas a endoscopia gastrointestinal e 8 hemostase
endoscopica incluem, entre outras: perfuragao, hemorragia, aspiragéo,
febre, infecdo, reacdo alérgica a medicacéo, hipotenséo, depressao ou
paragem respiratdria, arritmia ou paragem cardiaca, hematémese, disfagia
transitdria, pneumonia de aspiragao, deiscéncia da leséo, reacéo tecidual
inflamatéria aguda minima, irritagao local transitéria, migragao do clipe
para o ducto biliar e perturbacdo da anatomia.

QUALIFICAGOES DO UTILIZADOR
A utilizagdo deste dispositivo esta restrita a profissionais de satide com a
devida formacao.

INFORMACAO DE SEGURANGA PARA RMN

Testes ndo clinicos demonstraram que este aplicador de clipes
endoscopicos Instinct Plus é MR Conditional. Um doente com este
dispositivo pode ser examinado com seguranga num sistema de RMN que
cumpra as seguintes condicoes:

» Campo magnético estatico de 3,0 ou 1,5 Tesla
» Campo de gradiente espacial maximo de 1900 Gauss/cm (19 T/m)

« Valor maximo da taxa de absorcéo especifica (SAR) média calculada
para todo o corpo, indicado pelo sistema de RMN, de 2,0 W/kg

Sob as condigdes de exame definidas acima, resultados de teste ndao
clinicos indicam que o aplicador de clipes endoscépicos Instinct Plus
deverd produzir um aumento méaximo da temperatura inferior a 4 °C ao fim
de 15 minutos de exame continuo.

Em testes ndo clinicos, os artefactos de imagem causados pelo dispositivo
estendem-se aproximadamente 82 mm a partir do aplicador de clipes
endoscopicos Instinct Plus, em exames com uma sequéncia de impulsos
de eco de gradiente e um sistema de RMN de 3,0T.

PRECAUGAO

Recomenda-se que os prestadores de cuidados de satide distribuam os
cartdes de implantes dos doentes com o nome do clipe e a data em que
foi colocado. Nota: O cartdo de implante do doente é fornecido com cada
dispositivo. Preencha-o e entregue-o ao doente para garantir seguranca
em futuros procedimentos de RMN.

ADVERTENCIA

O ndo cumprimento da rotulagem MR Conditional recomendada pode
resultar no deslocamento do clipe hemostatico Gl do tecido ou no
aquecimento do tecido no local do clipe hemostatico Gl. O deslocamento
do clipe hemostatico Gl pode resultar numa recorréncia de hemorragia
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que exija intervencao ou cirurgia adicional, em ferimentos graves ou
na morte.

ADVERTENCIA

Este clipe contém material ferromagnético. Siga os seus protocolos
institucionais para determinar se deve ou nao ser realizado um

raio X antes de um exame de RMN. Pode existir um pequeno risco
potencial de desalojamento do clipe e de recorréncia de hemorragia
se o clipe for utilizado em tecidos fridveis ou em cicatrizacao devido as
forgas magnéticas que atuam sobre o clipe quando no interior ou na
proximidade de um aparelho de RMN.

PREPARAGAO DO SISTEMA

1. Expanda o dispositivo. Verifique se o punho e o clipe funcionam
normalmente. Abra o clipe deslocando suavemente o manipulo
do punho distalmente (afastando do anel para o polegar do
punho). Quando o clipe estiver totalmente aberto, ndo continue a
avangar o manipulo do punho ja que o clipe pode desprender-se
prematuramente do cateter. Feche o clipe deslocando o manipulo do
punho proximalmente até o clipe ficar completamente fechado
(ver afig. 3).

PRECAUCAO

N&o continue a puxar o manipulo do punho para além da resisténcia
tatil pois pode expandir o clipe prematuramente.

INSTRUCOES DE UTILIZAGCAO
1. Determine visualmente o local pretendido no tecido.

2. Com o clipe fechado, segure a tampa vermelha do punho (ver fig. 1) e
avance o dispositivo em pequenos incrementos para o canal acessorio
do gastroscépio, duodenoscdpio ou colonoscdpio. Nota: Se for dificil
avangar o dispositivo, relaxe o elevador e/ou endireite o endoscépio.

PRECAUCOES

Segurar o manipulo do punho ou o punho de uma forma que impeca
a mobilidade do manipulo do punho durante o avanco do clipe pode
expandir prematuramente o clipe (ver fig. 1).

N&o manter o endoscépio o mais reto possivel ao inserir o dispositivo
pode resultar numa passagem dificil.

N&o manter o elevador do endoscopio o mais relaxado possivel ao
inserir o dispositivo pode resultar numa passagem dificil.

3. Confirme, por endoscopia, se o dispositivo ja saiu do mesmo.

Posicione a ponta distal do dispositivo na direcdo do local alvo e abra
o clipe. E possivel rodar o clipe rodando o punho até o clipe estar na
posicao adequada (ver a fig. 2).

5. Avance o dispositivo até entrar em contacto com o tecido alvo. Nota:
Certifique-se de que o clipe ndo avanca no tecido com forca excessiva.

PRECAUCAO

Avangar o dispositivo no tecido com forca excessiva pode fazer com
que este dilacere o tecido durante a aproximagao.
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6. Quando estiver satisfeito com a posigao do clipe, feche o clipe no
tecido aplicando uma ligeira pressao sobre o manipulo do punho,
até sentir resisténcia tatil. Nota: Evite colocar clipes em tecido duro ou
severamente fibrético. Nota: Evite colocar clipes em clipes implantados
anteriormente.

PRECAUGCOES

Cortar lesdes duras ou severamente fibréticas pode provocar
dificuldade na aproximacao do tecido ou expansao prematura do clipe.

Colocar um clipe num dispositivo implantado anteriormente pode
provocar dificuldade na aproximagdo do tecido ou expansao
prematura do clipe.

7. Eagora possivel avaliar a posicdo do clipe antes da expansao.

8. Se o clipe nédo estiver na posicao desejada, é possivel reabrir o clipe e
reposiciond-lo até 5 vezes.

PRECAUCOES

Reabrir e reposicionar o clipe mais de 5 vezes pode provocar
dificuldade para abrir e fechar o clipe.

Reabrir e reposicionar o clipe mais de 5 vezes pode provocar
dificuldade no posicionamento do dispositivo ou na aproximacao
do tecido.

9. Para expandir o clipe permanentemente, puxe o manipulo do punho
na direcdo do anel para o polegar do punho até o clipe se libertar
(ver a fig. 3). Nota: Se a separacao do clipe néo for imediata, desloque
suavemente o cateter para tras e para a frente ou utilize outras
manobras endoscdpicas para separar o cateter do clipe.

10. Apds a expansao do clipe, continue a puxar para cima o manipulo do
punho a medida que o dispositivo é removido do endoscépio (ver a
fig. 3). Nota: Se for dificil remover o dispositivo, relaxe o elevador e/ou
endireite o endoscépio.

ADVERTENCIA

Nao aplicar uma pressao leve no punho durante a remogao pode
provocar lesdes no tecido provocadas pelo dispositivo.

PRECAUCOES

Né&o aplicar uma pressao leve no punho durante a remogéo pode
causar dificuldade a remover o dispositivo do endoscopio.

N&o manter o endoscépio o mais reto possivel durante a remogao
do dispositivo pode causar dificuldade a remover o dispositivo do
endoscopio.

N&o manter o elevador do endoscopio o mais relaxado possivel
durante a remogéo do dispositivo pode causar dificuldade ao remover
o dispositivo do endoscépio.

ELIMINAGI-\O DO DISPOSITIVO

Quando terminar o procedimento, elimine o dispositivo de acordo com as

normas institucionais relativas a residuos médicos biolégicos perigosos.
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VAR FORSIKTIG:

Enligt federal lagstiftning i USA far denna produkt endast sljas av
eller pa ordination fran en ldkare (eller korrekt legitimerad praktiker).
Las alla instruktioner fore anvandning av denna produkt.

PRODUKTBESKRIVNING

Instinct Plus endoskopisk clipsanordning bestar av ett clips for
engangsbruk som ar forladdad pa ett flexibelt inféringssystem. Produkten
ar utformad att vara kompatibel med endoskop med front- och sidooptik.
Produktens handtag gor att clipset kan 6ppnas, stangas, vridas och
utplaceras vid malstallet.

Pa forpackningsetiketten anges vilken minsta kanalstorlek som krévs for
denna produkt.

AVSEDD ANVANDNING
Denna anordning anvands for endoskopisk clipsplacering inom
gastrointestinalkanalen i syftet att utfora:

1. Endoskopisk markning,

2. Hemostas av
+ mukosa/submukoésa defekter som ar mindre &n 3 cm,
+ blédande ulcer,
« artdrer som &r mindre &n 2 mm,
« polyper som &r mindre an 1,5 cm i diameter,
« kolondivertikel, och
- profylaktisk clipsplacering for att reducera risken for senare blédning
efter resektion av lesion,

3. Forankring for att fasta jejunala matningsslangar till tunntarmsvaggen,

4. Som en tilldiggsmetod vid forslutning av Gl-kanalens
lumenperforationer som ar mindre &n 20 mm och som kan behandlas
konservativt,

5. Forankring for att fasta helt téckta esofageala sjalvexpanderande
metallstentar till esofagusvaggen hos patienter med fistlar, lackage,
perforeringar, eller separeringar.

KONTRAINDIKATIONER

De som ér specifika for primart endoskopiskt ingrepp som ska utféras for

att fa atkomst till 6nskad plats.

De som ér specifika for endoskopisk hemostas omfattar, men begrénsas
inte till: samarbetsovillig patient, koagulopati, krikofaryngeal eller esofageal
fortrangning eller striktur, och slingrig esofagus.

VARNINGAR

Denna anordning har inte utvarderats for forankring for att fasta helt
tackta esofageala sjalvexpanderande metallstentar till esofagusvéaggen hos
patienter med esofageala strikturer eller maligna obstruktioner.
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POTENTIELLA KOMPLIKATIONER

De som é&r forbundna med gastrointestinal endoskopi och endoskopisk
hemostas omfattar, men begréansas inte till: perforation, hemorragi,
aspiration, feber, infektion, allergisk reaktion mot ldkemedel, hypotoni,
respiratorisk depression eller andningsstillestand, hjartarytmi eller
-stillestand, hematemes, 6vergéende dysfagi, aspirationspneumoni,
sarruptur, minimal akut inflammatorisk vavnadsreaktion, 6vergaende lokal
irritation, migration av clips in i gallgdngen, och st6rd anatomi.

ANVANDARKVALIFIKATIONER
Denna produkt far endast anvandas av utbildad halso- och
sjukvérdspersonal.

INFORMATION OM MRT-SAKERHET

Icke-kliniska tester har visat att denna Instinct Plus endoskopisk
clipsanordning &r MR Conditional. En patient med denna produkt kan
skannas sakert i ett MRT-system under foljande villkor:

« Statiskt magnetfalt pa 3,0 tesla eller 1,5 tesla
+ Maximal spatial faltgradient pa 1 900 gauss/cm (19 T/m)

+ Maximal specifik medelabsorberingshastighet (SAR) for hela
kroppen fér MRT-system rapporterad pa 2,0 W/kg

Under de skanningsférhallanden som definieras ovan, antyder resultat fran
icke-kliniska tester att Instinct Plus endoskopisk clipsanordning forvantas
ge upphov till maximalt 4 °C temperaturstegring efter 15 minuters
kontinuerlig skanning.

I icke-kliniska tester stracker sig bildartefakten som orsakas av produkten
cirka 82 mm fran Instinct Plus endoskopisk clipsanordning nar den avbildas
med en gradienteko-pulssekvens och ett MRT-system pa 3,0 tesla.

FORSIKTIGHETSATGARD

Det rekommenderas att sjukvardspersonalen delar ut patientimplantatkort
med clipsets namn och det datum den placerades. Obs! Ett
patientimplantatkort tillhandahalls med varje anordning. Fyll i och ge till
patient for att garantera sékerheten infor alla framtida MRT-undersokningar.

Underlatenhet att folja rekommenderade etiketterade villkor for MRT (MR
Conditional) kan resultera i rubbning av utplacerat hemoclips i vdvnad
eller uppvarmning av vavnad vid clipslokalisationen. En rubbning av en
Gl-hemoclips kan leda till ny blédning som kraver ytterligare intervention
eller kirurgi, allvarlig skada, eller dodsfall.

Detta clips innehéller ferromagnetiskt material. Folj institutionens protokoll
for att faststalla om en rontgen maste utforas fore en MRT-undersokning.
Det kan foreligga en liten potentiell risk for clipsrubbning och ny blédning
om detta clips anvénds i skora eller lakande vavnader pa grund av
magnetiska krafter pa clipset i eller ndra en MRT-skanner.
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FORBEREDA SYSTEMET

1.

Réta ut anordningen. Kontrollera att handtaget och clipsfunktionen
fungerar smidigt. Oppna clipset genom att forsiktigt fora
handtagshylsan distalt (bort frdn tumringen pa handtaget). Nar clipset
ar helt 6ppen ska du inte fora fram handtagshylsan ytterligare eftersom
clipset da kan lossna fran katetern i fortid. Stang clipset genom att fora
handtagshylsan proximalt tills clipset ar helt stangt (se Fig. 3).

FORSIKTIGHETSATGARD

For inte tillbaka handtagshylsan langre &n till det motstand som kanns
eftersom det kan medféra att clipset placeras ut i fortid.

BRUKSANVISNING

1.

Bestam det 6nskade vavnadsstallet visuellt.

2. Halliden réda handtagshylsan (se Fig. 1) och for anordningen med

stangt clips i sma steg in i gastroskopets, duodenoskopets eller
koloskopets arbetskanal. Obs! Vid svarighet att féra fram anordningen,
latta pa bryggan och/eller rdta ut endoskopet.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Om handtagshylsan eller handtaget halls pé ett sétt som forhindrar att
handtagshylsan rér sig under framférandet av clipset kan det medféra
att clipset placeras ut i fortid (se Fig. 1).

Underlatenhet att halla endoskopet sa rakt som mojligt nar
anordningen fors in kan resultera i svar passage.

Underlatenhet att halla endoskopbryggan sa avspand som majligt nar
anordningen fors in kan resultera i svar passage.

3. Bekréfta med endoskop att anordningen sitter utanfor endoskopet.

4. Placera anordningens distala spets mot malomradet och 6ppna clipset.

Clipset kan roteras genom att handtaget vrids tills clipset &r i rétt lage
(se Fig. 2).

. For fram anordningen tills det kommer i kontakt med malstallet.

Obs! Se till att clipset inte fors fram i vavnaden med for kraftigt vald.

FORSIKTIGHETSATGARD

Framatforing av anordningen i vavnaden med for kraftigt vald kan leda
till att anordningen trasar sénder vavnaden under approximeringen.

. Nér du &r nojd med clipsets lage stanger du clipset 6ver vavnaden

genom att trycka forsiktigt pa handtagshylsan tills du kdnner ett
motstand. Obs! Undvik att sétta clipset pa hard eller svart fibrotisk
vavnad. Obs! Undvik att satta clipset pa tidigare utplacerade clips.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Clipsplacering pa hérda eller svart fibrotiska lesioner kan leda till
svarighet i vavnadsapproximering eller fortidig clipsutplacering.

Clipsplacering pa en tidigare utplacerad anordning kan leda till
svarighet i vavnadsapproximering eller for tidig clipsutplacering.

. Clipsets ldge kan nu bedémas innan utplacering.
. Om clipset inte &r i 6nskat ldge kan det 6ppnas igen och omplaceras

upp till 5 ganger.
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FORSIKTIGHETSATGARDER

Om clipset 6ppnas igen och omplaceras fler an 5 ganger kan det leda
till svarighet vid clipséppningen och -stangning.

Om clipset 6ppnas igen och omplaceras fler an 5 ganger kan det
leda till svarighet vid placering av anordning eller svarighet vid
vavnadsapproximering.

9. For att placera ut clipset permanent, dra handtagshylsan mot
handtagets tumring tills clipset lossnar (se Fig. 3). Obs! Om clipset inte
lossnar omedelbart for du forsiktigt katetern fram och tillbaka eller ror
pa endoskopet pa nagot annat satt sa att katetern slapper fran clipset.

10. Efter clipsutplacering haller du kvar ett latt tryck pa handtagshylsan
medan anordningen tas bort fran endoskopet (se Fig. 3). Obs! Vid
svarighet att ta bort anordningen, latta pa bryggan och/eller rita ut
endoskopet.

Underlatenhet att applicera ett latt tryck p& handtaget under
borttagning kan leda till att anordningen skadar vavnaden.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Underlatenhet att applicera ett latt tryck p& handtaget under
borttagning kan leda till svarighet att ta bort anordningen frén
endoskopet.

Underlatenhet att halla endoskopet sa rakt som majligt nér
anordningen tas bort kan leda till svérighet att ta bort anordningen
fran endoskopet.

Underlatenhet att halla endoskopbryggan sa avspand som majligt nar
anordningen tas bort kan leda till svérighet att ta bort anordningen
fran endoskopet.

KASSERING AV ANORDNINGEN

Nér ingreppet avslutats ska produkten kasseras enligt inrattningens
faststéllda rutiner for biologiskt medicinskt riskavfall.
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A symbol glossary can be found at cookmedical.com/

symbol-glossary

CS Glosat znacek naleznete na cookmedical.com/symbol-glossary - DA Der findes en
symbolforklaring p& cookmedical.com/symbol-glossary - DE Eine Symbollegende finden
Sie auf cookmedical.com/symbol-glossary « EL Mrmopeite va Bpeite éva yY\woodpt Twv
oupBoAwv otn SievBuvon cookmedical.com/symbol-glossary « ES En cookmedical.com/
symbol-glossary, puede consultarse un glosario de simbolos « FR Pour un glossaire des
symboles, consulter le site Web cookmedical.com/symbol-glossary « HU A szimbélumok
magyarézata a cookmedical.com/symbol-glossary weboldalon talalhaté « IT Un glossario
dei simboli & disponibile alla pagina cookmedical.com/symbol-glossary - NL Een
verklarende lijst van symbolen is te vinden op cookmedical.com/symbol-glossary « NO En
symbolforklaring finnes p& cookmedical.com/symbol-glossary « PL Stownik symboli
mozna znalez¢ pod adresem cookmedical.com/symbol-glossary « PT Existe um glossario
de simbolos em cookmedical.com/symbol-glossary « SV En symbolordlista finns pa
cookmedical.com/symbol-glossary

=N If symbol appears on product label, X = wire

@ guide compatibility
X mm CS Pokud je znacka uvedena na oznaceni vyrobku, X = kompatibilita vodiciho

drétu - DA Hvis symbolet vises pa produktets maerkning, er X = kompatibilitet
af kateterleder « DE Sofern das Symbol auf dem Produktetikett aufgefiihrt ist:
X = geeigneter Filhrungsdrahtdurchmesser « EL Eav epgaviletat to cupporo
OTNV EMONPAVON TOU TTPOIGVTOG, X = CUMBATOTNTA PE CUPHATIVO O8NYO

ES Si el simbolo aparece en la etiqueta del producto, X = compatibilidad de
la guia « FR Si le symbole est visible sur l'étiquette du produit, X = diameétre
de guide compatible « HU Ha ez a szimbdlum szerepel a termék cimkéjén,
akkor X a kompatibilis vezetédrot mérete « IT Se questo simbolo compare
sull'etichetta del prodotto, X = compatibilita della guida + NL Als dit symbool
op het productetiket staat: X = compatibele voerdraaddiameter « NO Hvis
symbolet vises pa produktetiketten, X = ledevaierkompatibilitet « PL Jesli
symbol wystepuje na etykiecie produktu, X oznacza srednice prowadnika
kompatybilnego z tym urzadzeniem « PT Se o simbolo aparecer no rétulo

do produto, X = compatibilidade de fios guia « SV Om symbolen finns pa
produktens etikett, X = kompatibilitet med ledare

If symbol appears on product label, X = quantity

per box

CS Pokud je zna¢ka uvedena na oznaceni vyrobku, X = mnozstvi v krabici «
DA Hvis symbolet vises p& produktets maerkning, er X = antal pr. aeske

DE Sofern das Symbol auf dem Produktetikett aufgefiihrt ist: X = Anzahl pro
Karton « EL Edv epgaviletal To 6UUBONO 0TV EMOAKAVON TOU TIPOIOVTOG,

X =moootnta avd kouti - ES Si el simbolo aparece en la etiqueta del producto,
X = cantidad por caja « FR Si le symbole est visible sur I'étiquette du produit,

X = quantité par boite - HU Ha ez a szimbélum szerepel a termék cimkéjén,
akkor X a dobozonkénti mennyiség - IT Se questo simbolo compare
sull'etichetta del prodotto, X = quantita per scatola « NL Als dit symbool op
het productetiket staat: X = hoeveelheid per doos « NO Hvis symbolet vises pa
produktetiketten, X = antall per boks « PL Jesli symbol wystepuije na etykiecie
produktu, X oznacza liczbe sztuk w kartonie « PT Se o simbolo aparecer no
rétulo do produto, X = quantidade por caixa « SV Om symbolen finns pa
produktens etikett, X = antal per férpackning




Xmm

If symbol appears on product label, X = minimum
accessory channel

CS Pokud je znacka uvedena na oznaceni vyrobku, X = minimalni akcesorni
kanal « DA Hvis symbolet vises pa produktets maerkning, er X = minimum for
tilbehgrskanal - DE Sofern das Symbol auf dem Produktetikett aufgefiihrt ist:
X = Mindestdurchmesser des Arbeitskanals « EL Eav epgaviletat To oUpBolo
0NV EMONHAVON TO TPOIOVTOG, X = EAAXI0TO Kavat epyaaiag « ES Si el
simbolo aparece en la etiqueta del producto, X = didmetro minimo del canal
de accesorios « FR Si le symbole est visible sur I'tiquette du produit, X = canal
opérateur minimal « HU Ha ez a szimbdélum szerepel a termék cimkéjén,
akkor X a munkacsatorna minimalis mérete « IT Se questo simbolo compare
sull'etichetta del prodotto, X = canale operativo minimo « NL Als dit symbool
op het productetiket staat: X = minimale diameter van werkkanaal - NO Hvis
symbolet vises p& produktetiketten, X = minimum arbeidskanal « PL Jesli
symbol wystepuje na etykiecie produktu, X oznacza minimalng srednice
kanatu roboczego - PT Se o simbolo aparecer no rétulo do produto, X = canal
acessorio minimo « SV Om symbolen finns pa produktens etikett, X = minsta
arbetskanalchannel

If symbol appears on product label, X = minimum
accessory channel for side viewing scope

CS Pokud je znacka uvedena na oznaceni vyrobku, X = minimalni akcesorni kanal
pro endoskop s bo¢ni optikou « DA Hvis symbolet vises pa produktets maerkning,
er X = minimum for tilbehgrskanal for sidekiggende skoper « DE Sofern das
Symbol auf dem Produktetikett aufgefiihrt ist: X = Mindestdurchmesser des
Arbeitskanals bei einem Endoskop mit Seitblick-Optik « EL Eav pgaviletat To
oUpBolo oV EMOrHAVON TOL TTPOIGVTOG, X = EAAXIOTO KavaAl Epyaciag yia
£v800KOTIO TMAeUPIKNG Béaonc « ES Si el simbolo aparece en la etiqueta del
producto, X = didmetro minimo del canal de accesorios para un endoscopio de
vision lateral « FR Si le symbole est visible sur 'étiquette du produit, X = canal
opérateur minimal pour un dispositif a vision latérale - HU Ha ez a szimbolum
szerepel a termék cimkéjén, akkor X a munkacsatorna minimalis mérete oldalra
néz6 endoszkop esetén « IT Se questo simbolo compare sull'etichetta del
prodotto, X = canale operativo minimo per motivi di visone laterale « NL Als dit
symbool op het productetiket staat: X = minimale diameter van werkkanaal bij
scoop met zijwaarts gerichte optiek - NO Hvis symbolet vises pa produktetiketten,
X = minimum arbeidskanal for skop for sidevisning « PL Jesli symbol wystepuje
na etykiecie produktu, X oznacza minimalny kanat roboczy endoskopu z
podgladem bocznym « PT Se o simbolo aparecer no rétulo do produto, X = canal
acessorio minimo para o endoscopio de visao lateral « SV Om symbolen finns pa
produktens etikett, X = minsta arbetskanal fér endoskop med sidooptik
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If symbol appears on product label, X = maximum

insertion portion width

CS Pokud je znacka uvedena na oznaceni vyrobku, X = maximalni Sitka zavedené
Casti « DA Hvis symbolet vises pa produktets maerkning, er X = indferingsdelens
maksimumsbredde - DE Sofern das Symbol auf dem Produktetikett aufgefiihrt
ist: X = maximale Breite des einzufiihrenden Teils « EL EGv epgpaviletat to
oUPBONO OTNV EMORHAVON TOU TIPOIOVTOG, X = UEYIOTO TIAGTOG TUAHATOG
eloaywyn|s « ES Si el simbolo aparece en la etiqueta del producto, X = anchura
maxima de la parte que se va a insertar « FR Si le symbole est visible sur
I'étiquette du produit, X = largeur maximale de la section d'insertion « HU Ha

ez a szimbolum szerepel a termék cimkéjén, akkor X a bevezetend6 szakasz
maximalis szélessége « IT Se questo simbolo compare sull'etichetta del prodotto,
X = larghezza massima della sezione inseribile « NL Als dit symbool op het
productetiket staat: X = maximale breedte van inbrenggedeelte « NO Hvis
symbolet vises pa produktetiketten, X = maksimal bredde pa innfgringsdel «

PL Jesli symbol wystepuje na etykiecie produktu, X oznacza maksymalng
szerokos$c¢ zagtebianej czesci urzadzenia « PT Se o simbolo aparecer no rétulo do
produto, X = largura méxima da parte introduzida - SV Om symbolen finns pa
produktens etikett, X = maximal bredd pa inforingsdelen

MR Conditional

CS Podminéné bezpecny pfi vysetieni MRI (MR Conditional) - DA MR
Conditional - DE Bedingt MR-sicher « EL AGQQAEG yla payvnTiKr Topoypagia
umo6 poumoBécelg « ES «<MR Conditional» (esto es, seguro bajo ciertas
condiciones de la RM) « FR Compatible avec I''lRM sous certaines conditions «
HU MR-kondicionadlis « IT Pud essere sottoposto a RM in presenza di condizioni
specifiche « NL MRI-veilig onder bepaalde voorwaarden - NO MR Conditional «
PL Warunkowo dopuszczone do stosowania podczas badania NMR « PT MR
Conditional - SV MR Conditional

[Australian Sponsor  Australian Sponsor

CS Australsky zadavatel « DA Australsk sponsor « DE Australischer
Sponsor « EL Xopnyog yta tnv Auatpalia « ES Patrocinador
australiano « FR Partenaire australien « HU Ausztraliai partner «

IT Sponsor australiano « NL Australische opdrachtgever «

NO Australsk sponsor « PL Sponsor australijski « PT Promotor
australiano « SV Australisk sponsor
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Hold here when advancing into accessory

channel

CS Pfi posunovani do akcesorniho kanalu drzte zde - DA Hold her ved
fremfering ind i tilbeharskanal « DE Beim Vorschieben in den Arbeitskanal
hier halten « EL Kpatrjote e6w katd tnv mpowbnon oto kavdAl pyaciag «
ES Sujete aqui al hacer avanzar el dispositivo al interior del canal

de accesorios « FR Maintenir ici lors de la progression dans le canal
opérateur » HU Tartsa itt, amikor a munkacsatornaba tolja « IT Afferrare
qui durante I'avanzamento nel canale operativo « NL Hier vasthouden bij
het opvoeren in het werkkanaal - NO Hold her nar du fgrer anordningen
inn i arbeidskanalen « PL Przytrzymac tutaj podczas wsuwania do kanatu
roboczego « PT Segure aqui quando avancar para o canal acessorio «

SV Hall hér nar du for in anordningen i arbetskanalen
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