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Instinct Plus® Endoscopic Clipping Device

Read all instructions carefully. Failure to properly follow
the information provided may lead to the device not
performing as intended or injury to the patient.

CAUTION: US federal law restricts this device to sale by
or on the order of a physician (or a properly licensed
practitioner).

DEVICE DESCRIPTION

Performance Characteristics

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

Device Compatibility

This device is compatible with a side viewing or end-viewing
endoscope.

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

Patient Population
This device is intended for adult use only.

Intended Users
Use of this device is restricted to a trained healthcare
professional.

Contact with Body Tissue
Tissue contact with this device is in line with the intended
use.

Operating Principle

The clip is closed onto the tissue by applying pressure on the
handle spool. To permanently deploy the clip, the handle
spool is pulled toward the handle thumb ring until the clip
detaches.

Qualitative and Quantitative Information

Table 1
Quantitative
Implant Material Information
Qualitative Information Weight (grams)
455 Stainless Steel Jaws Up to 0.024
Nitinol Strip Up to 0.006
304 Stainless Steel Spring Wire Up to 0.035
304 Stainless Steel Driver Up to 0.013
Cathet
303 Stainless Steel atheter Up to 0.030
Attachment
301 Stainless Steel, .
Delrin® Housing Up to 0.098

INTENDED USE
This device is endoscopically placed within the
gastrointestinal tract to apply mechanical pressure to tissue.

INDICATIONS FOR 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.

CLINICAL BENEFITS
Table 2

Indication

Intended Clinical Benefit

Endoscopic Marking

« Identify Gl lesion prior to
subsequent procedure

Hemostasis

« Stop gastrointestinal
bleeding

« Relief of symptoms
associated with Gl bleeding

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

« Prevent gastrointestinal
bleeding

« Prevent symptoms
associated with Gl bleeding

Anchoring to affix
jejunal tube to the wall
of the small bowel

+ Prevent migration of
feeding tube

As a supplementary
method for closure

of Gl tract luminal
perforations less than 20
mm that can be treated
conservatively

+ Relief of symptoms
associated with Gl
perforations

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

« Relief of symptoms
associated with esophageal
fistulas, leaks, perforations,
or disunion

« Prevent migration of
esophageal stent




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.

This device contains nickel which may cause an allergic
reaction and other potential systemic complications related
to nickel allergy.

Additional warnings may be listed in procedural steps below.
Do not use this device for any purpose other than stated
intended use.

Sterile and Single Use

This device is supplied sterile and designed for single use
only. Attempts to reprocess, resterilize, and/or reuse may
lead to device contamination with biological or chemical
agents and/or mechanical integrity failure of device.

CONTRAINDICATIONS

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

Those specific to endoscopic hemostasis include:
coagulopathy - cricopharyngeal or esophageal narrowing or
stricture - tortuous esophagus - uncooperative patient.

PRECAUTIONS

This device contains cobalt (Co) at a level above 0.1% w/w,
which is a substance that is toxic to reproduction and a
carcinogen (Class IB). However, the device contains cobalt
as a stainless-steel alloy containing cobalt, which does not
cause an increased risk of cancer or adverse reproductive
effect according to current scientific evidence.

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.

PRECAUTION

It is recommended that healthcare providers distribute
patient MR information cards with the name of the clip and
date it was placed. Note: A patient MR information 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 Gl hemoclip dislodging from
tissue or heating of tissue at the Gl hemoclip location. A GI
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 MRl scanner.

POTENTIAL COMPLICATIONS

Those associated with gastrointestinal endoscopy and
endoscopic hemostasis include: allergic reaction to
medication « anatomy disruption - aspiration - aspiration
pneumonia - cardiac arrhythmia or arrest - fever
hematemesis « hemorrhage « hypotension « infection

« migration of clip into the bile duct - minimal acute
inflammatory tissue reaction « perforation - respiratory
depression or arrest - transient dysphagia - transitory local
irritation « wound dehiscence.

HOW SUPPLIED

This device is supplied ethylene oxide (EtO) sterile in a peel
open pouch. The pouches are packaged as multiples in a
box.

STORAGE REQUIREMENTS
Store in a dark, dry place. Avoid extended exposure to light
and extremes of temperature.

INSPECTION OF DEVICE

Do not use the device if the sterile packaging is damaged
or unintentionally opened before use. Visually inspect

with particular attention to kinks, bends and breaks. If

an abnormality is detected that would prohibit proper
working condition, do not use. Please notify Cook for return
authorization.

DEVICE PREPARATION

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

Do not continue to pull the handle spool beyond tactile

resistance as this may prematurely deploy the clip.



INSTRUCTIONS FOR USE

1. Visually determine the desired tissue site.

2. With the clip closed, hold the red handle cap
(See Fig. 1), and advance the device in small increments
into the accessory channel of the gastroscope,
duodenoscope, or colonoscope. Note: If difficult to
advance the device, relax the elevator and/or straighten
the endoscope.

PRECAUTIONS

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

Failure to keep the endoscope as straight as possible when

inserting the device can result in a difficult passage.

Failure to keep the endoscope elevator as relaxed as possible

when inserting the device can result in a difficult passage.

3. Endoscopically confirm that the device has exited the
endoscope.

4. Position the distal tip of the device toward the targeted
site and open the clip. The clip can be rotated by turning
the handle until the clip is in proper position (See Fig. 2).

5. Advance the device into contact with the targeted site.
Note: Ensure the clip is not advanced into tissue with
excessive force.

PRECAUTION

Advancing the device into tissue with excessive force may

cause the device to lacerate tissue during approximation.

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

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. If the clip is not in the desired position, the clip may be
reopened and repositioned up to 5 times.

PRECAUTIONS

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

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

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

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

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

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

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

DISPOSAL OF DEVICE

After the procedure, this device may be contaminated with
potentially infectious substances of human origin and should
be disposed of in accordance with institutional guidelines.

PATIENT COUNSELING INFORMATION

Please inform the patient as necessary of the relevant
warnings, precautions, contradictions, measures to be taken
and limitations of use that the patient should be aware of.
Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP)
When available, you can use the basic unique device
identifier for this device (0827002WCM00000000020ME) to
find the Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP)
on the Eudamed website: www.ec.europa.eu/tools/eudamed

SERIOUS INCIDENT REPORTING

If any serious incident has occurred in relation to the device,
this should be reported to Cook Medical, the competent
authority, and/or regulatory authority of the country where
the device was used.

CESKY
Endoskopické svorkové zafizeni Instinct Plus®

Peclivé si pfectéte vSsechny pokyny. Pokud nebudou
uvedené informace fadné dodrzovany, prostiedek
nemusi fungovat podle oéekavani nebo muze dojit
k poranéni pacienta.

POZOR: Federalni zakony USA dovoluji prodej tohoto
prostiedku pouze prostiednictvim nebo na piedpis
lékafe (nebo kvalifikovaného zdravotnika s licenci).

POPIS PROSTREDKU

Charakteristiky ucinnosti

Endoskopické svorkovaci zafizeni Instinct Plus se sklada

z jednorazové predem nasazené svorky na flexibilnim
aplika¢nim systému. Rukojet zafizeni umoznuje klip oteviit,
zaviit, otodit a rozvinout na cilovém misté.




Kompatibilita prostiedku

Tento prostiedek je kompatibilni s endoskopem s bo¢nim
nebo koncovym zobrazenim.

Informace o minimalni velikosti kanélu potfebné pro tento
prostiedek najdete v oznaceni na obalu.

Populace pacienta
Tento prostiedek je urcen k pouziti pouze u dospélych
pacientd.

Urceni uzivatelé
Tento prostiedek smi pouzivat pouze vyskoleny zdravotnicky
pracovnik.

Kontakt s télnimi tkanémi

Tkanovy kontakt s timto prostfedkem je v souladu s jeho
uréenym pouzitim.

Princip funkce

Svorka se na tkani uzavie tlakem na civku rukojeti. Kone¢né
zalozeni svorky se provadi zatazenim civky rukojeti smérem
ke krouzku rukojeti, az se svorka uvolni.

Kvalitativni a kvantitativni informace

Tabulka 1
Kvantitativni
Kvalitativni informace o informace -
materialu implantatu hmotnost (gramy)
Nerezova ocel 455 Celisti Az 0,024
Nitinol Prouzek AZz0,006
Nerezova ocel 304 Pruzw’\ovy Az0,035
drat
Nerezova ocel 304 Ovlada¢ Az0,013
Nerezova ocel 303 | Frpojent A20,030
katetru
Nerezova ocel 301, 5
Delrin® Kryt AZ0,098
URCENE POUZITI

Tento prostiedek je endoskopicky umistén v
gastrointestinalnim traktu, aby na tkan pusobil mechanickym
tlakem.

INDIKACE PRO POUZITI
Toto zafizeni se pouziva pro endoskopické umisténi svorky
do gastrointestinalniho traktu pro nasledujici ucely:
1. endoskopické znackovani,
2. hemostaza u
+ mukosalnich/submukosalnich defektl mensich
nez3cm,
+ krvacejici viedy,
. arterie mensi nez 2 mm,
« polypy mensinez 1,5 cm v priméru,
« divertikly v tlustém stfevé a
- profylaktické svorkovani za ucelem snizeni rizika
opozdéného krvaceni po resekci léze,

3. ukotveni pro pfipojeni jejunalni vyZivové sondy na sténu

tenkého streva,

4. jako doplriikova metoda pro uzavieni lumindlnich
perforaci gastrointestinalniho traktu mensich nez 20 mm,
které Ize 1é¢it konzervativné,

5. ukotveni pro pfipevnéni plné pokrytych esofagedlnich
samoexpandujicich kovovych stentdl na sténu jicnu
u pacientu s fistulemi, prosaky, perforacemi nebo

rozpojenim stfeva.

KLINICKY PRINOS
Tabulka 2
Indikace Zamysleny klinicky pfinos
S - Pfed naslednym
End?SkoPlfke zakrokem identifikujte
znackovani X TRV
gastrointestinalni [ézi
« Zastava gastrointestinalniho
krvéaceni
Hemostaza - Uleva od ptiznakl spojenych
s gastrointestinalnim
krvédcenim
« Prevence
- . . | gastrointestinalniho
Profylaktické svorkovani Krvéceni

za Ucelem snizeni rizika
opozdéného krvaceni
po resekci léze

« Prevence pfiznaki
spojenych s
gastrointestinalnim
krvédcenim

Ukotveni pro pfipojeni
jejunalni sondy ke sténé
tenkého streva

« Zabranit migraci vyZzivové
sondy

Jako doplrkova
metoda pro uzavieni
luminalnich perforaci
gastrointestinalniho
traktu mensich nez
20 mm, které Ize Iécit
konzervativné

« Uleva od ptiznakl spojenych
s gastrointestinalni perforaci

Ukotveni pro pfipevnéni
pIné pokrytych
esofagealnich
samoexpandujicich
kovovych stentli na
sténu jicnu u pacientt

s pistélemi, priisaky,
perforacemi nebo
dislokaci

- Uleva od ptiznakl spojenych
s jicnovymi pistélemi,
prusaky, perforacemi nebo
dislokacemi

« Zabranit migraci jicnového
stentu

VAROVANI

Ukotveni pro pfipevnéni pIlné pokrytych esofageélnich
samoexpandujicich kovovych stentt na sténu jicnu u
pacientll s esofagealnimi strikturami nebo malignimi
obstrukcemi nebylo u tohoto prostfedku vyhodnoceno.
Tento prostiedek obsahuje nikl, ktery mdze zpusobit
alergickou reakci a dal$i potenciélni systémové komplikace

souvisejici s alergii na nikl.




Dal3i varovani mohou byt uvedena v jednotlivych krocich
zékroku uvedenych nize.

Tento prostfedek nepouzivejte k jinému Ucelu, nez je
uvedené urcené pouZziti.

Sterilni prostifedek pro jednorazové pouziti

Tento prostiedek se dodava sterilni a je uréen pouze

k jednorazovému pouziti. Pokusy o obnovu, resterilizaci
a/nebo opakované pouziti mohou vést ke kontaminaci
prostiedku biologickymi nebo chemickymi latkami a/nebo
mechanickému selhani celistvosti prostiedku.

KONTRAINDIKACE

Specifické pro primarni endoskopické vykony, které jsou
nutné ke zpfistupnéni pozadovaného mista.

Specifické pro endoskopickou hemostazu, véetné
nasledujicich: koagulopatie « krikofaryngedlni nebo jicnové
zuzeni nebo striktura « zakfiveny jicen « nespolupracujici
pacient.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

Tento prostiedek obsahuje vice nez 0,1 hmotnostniho
procenta kobaltu (Co), coz je latka toxicka pro reprodukci

a karcinogen (tfida 1B). Prostfedek v3ak kobalt obsahuje ve
formé slitiny nerezové oceli obsahujici kobalt, coz podle
soucasnych védeckych diikazli nezplisobuje zvysené riziko
rakoviny ani nepfiznivy dopad na reprodukci.

INFORMACE O BEZPECNOSTI PRI VYSETRENI MRI

JAN

Neklinické testy prokazaly, ze toto endoskopické svorkové
zafizeni Instinct Plus je podminéné bezpecné pfi vysetieni
MRI (MR Conditional). Pacient s timto zafizenim muze
byt bezpecné snimkovan systémem MRI spliiujicim tyto
podminky:
« Statické magnetické pole o sile 3,0 nebo 1,5T
« Maximalni prostorovy gradient magnetického pole
1900 gaussd/cm (19 T/m)
« Maximalni hodnota mérného absorbovaného vykonu
prepocteného na celé télo (SAR) 2,0 W/kg ozndmena
MRI systémem
Za vyse definovanych snimkovacich podminek se podle
vysledkl neklinickych testd ocekava, ze endoskopické
svorkové zafizeni Instinct Plus zptsobi maximalni zvyseni
teploty o méné nez 4 °C po 15 minutéch nepierusovaného
snimkovani.
Pfi snimkovani pulzni sekvenci gradientniho echa pomoci
systému MRI s intenzitou 3,0 tesla v neklinickych testech
zasahuje artefakt obrazu zplsobeny timto prostredkem
pfiblizné 82 mm od endoskopického svorkového zatizeni
Instinct Plus.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

Doporucuje se, aby poskytovatelé zdravotni péce predali
pacientovi kartu s informacemi o MRI s nazvem svorky

a datem jejiho umisténi. Poznamka: Ke kazdému prostiedku
je pfilozena karta pro pacienta s informacemi o MRI. Vypliite

ji a pfedejte ji pacientovi, abyste zajistili bezpe¢nost pfi
budoucich vysetfenich MRI.

Nedodrzeni doporuc¢eného oznaceni prostiedku
podminéné bezpecného pfi vysetfeni MRI (MR Conditional)
miize mit za nasledek uvolnéni nasazeného
gastrointestinalniho hemoklipu z tkdné nebo zahfivani
tkané v misté gastrointestinalniho hemoklipu. Uvolnéni
gastrointestinalniho hemoklipu mGze mit za nasledek
opétovné krvaceni vyzadujici dal3i zékrok nebo operaci,
vazné zranéni nebo smrt.

Tato svorka obsahuje feromagneticky material. Podle
protokol( vasi instituce urcete, zda mé byt pred vysetienim
MRI provedeno rentgenové vysetieni. Pokud je svorka
pouzita v kiehkych nebo hojicich se tkdnich, muize existovat
malé potencialni riziko uvolnéni svorky a opétovného
krvaceni v dusledku magnetickych sil psobicich na svorku,
pokud se nachazi ve skeneru MRI nebo v jeho blizkosti.

POTENCIALNI KOMPLIKACE

Potencidlni komplikace spojené s gastrointestinalni
endoskopii a endoskopickou hemostéazou, véetné
nésledujicich: alergické reakce na Iéky « naruseni anatomie «
aspirace - aspira¢ni pneumonie « srde¢ni arytmie nebo
srdecni zéstava « horecka « zvraceni krve « krvaceni
hypotenze « infekce « pfesun svorky do Zlu¢ovodu « minimalni
akutni zanétliva reakce tkané « perforace « ztizené dychani
nebo zéstava dychéni - prechodnd porucha polykani
pfechodné lokdlni podrazdéni - dehiscence rény.

STAV PRI DODANI

Tento prostiedek je dodavan sterilizovany etylenoxidem
(EtO) v sacku s odtrhovacim uzavérem. Sacky jsou baleny
v krabici po vice kusech.

POZADAVKY NA SKLADOVANI
Skladujte na tmavém, suchém misté. Zabrarite
dlouhodobému vystaveni svétlu a extrémnim teplotdm.

KONTROLA PROSTREDKU

Pokud je sterilni obal poskozeny nebo pokud byl pred
pouzitim nedmysiné otevien, prostiedek nepouzivejte.
Provedte vizuaIni kontrolu prostfedku a vénujte pfitom
pozornost zejména tomu, zda neni zasmyckovany,
zohybany nebo praskly. Pokud objevite anomalii, ktera by
brénila spravné funkci, prostiedek nepouzivejte. Pozadejte
spolecnost Cook o autorizaci k vraceni prostiedku.

PRIPRAVA PROSTREDKU

1. Prostfedek rozvinite. Ovétte 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 dale, nebot by mohlo dojit k pfed¢asnému
odpojeni svorky od katetru. Proximalnim pohybem civky
rukojeti svorku opét zcela uzavfete (viz obrazek 3).



BEZPECNOSTNI OPATRENI
Netdhnéte civku rukojeti za bod, kde pocitujete kontaktni
odpor, nebot to mize svorku pfed¢asné rozvinout.

NAVOD K POUZITI
1. Vizualné zkontrolujte pozadované misto umisténi v tkani.
2. Se zavienou svorkou drzte ¢erveny uzavér rukojeti
(viz obrazek 1) a posunujte prostiedek vpred po
malych krocich do akcesorniho kanalu gastroskopu,
duodenoskopu nebo kolonoskopu. Poznamka: Pokud je
obtizny posun prostiedku vpied, uvolnéte mustek a/nebo
endoskop narovnejte.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

Pridrzovani civky rukojeti nebo rukojeti zplisobem, ktery
brani pohybu civky rukojeti pfi posuvu svorky vpied, mize
svorku predc¢asné rozvinout (viz obrazek 1).

Neschopnost udrzet endoskop pfi zavadéni prostfedku co

nejrovnéjsi miize mit za nasledek jeho obtizny prichod.

Neschopnost udrzet pfi zavadéni prostiedku mustek

endoskopu co nejuvolnénéjsi miize mit za nasledek jeho

obtizny prachod.

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

4. Umistéte distalni hrot prostfedku smérem k cilovému
mistu a svorku oteviete. Svorku Ize pootocit do spravné
pozice otacenim rukojeti (viz obrazek 2).

5. Posuiite prostiedek vpied do kontaktu s cilovym mistem.
Poznamka: Zajistéte, aby svorka nebyla posouvéana do
tkané za pouziti nadmeérné sily.

Posouvani prostiedku vpted do tkané nadmérnou silou mize

zpUsobit, Zze prostiedek pfi aproximaci tkan natrhne.

6. Jakmile budete spokojeni s polohou svorky, uzaviete
ji v tkani lehkym tlakem na civku rukojeti, az pocitite
kontaktni odpor. Poznamka: Vyvarujte se pfipeviovani
svorky na tvrdou nebo silné fibrotickou tkan. Poznamka:
Vyvarujte se pfipevnéni svorky na dfive rozvinutou
svorku.

Svorkovani tvrdych nebo silné fibrotickych lézi mize mit za
nasledek potize s aproximaci tkdné nebo predcasné rozvinuti
svorky.
Svorkovani na dfive rozvinuty prostredek mize mit za
nasledek potize s aproximaci tkdné nebo predcasné rozvinuti
svorky.
7. Polohu svorky je nyni pred rozvinutim mozné ovéfit.
8. Pokud svorka neni v pozadované poloze, Ize ji otevfit
a premistit az 5 krat.
Opétovné otevirani a premistovani svorky vice nez 5 krat
mUze mit za nasledek potize s oteviranim a zaviranim svorky.
Opétovné otevirani a premistovani svorky vice nez 5 krat
mUze mit za nasledek potize s umistovanim prostfedku nebo
aproximaci tkané.
9. Konec¢né rozvinuti svorky se provadi zatazenim civky
rukojeti smérem ke krouZzku 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 pouZijte jiné endoskopické
manévry.

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

Nepouziti mirného tlaku na rukojet béhem vyjimani mize
mit za nasledek poskozeni tkané prostiedkem.

Nepouziti mirného tlaku na rukojet béhem vyjimani maze
mit za nasledek potize pfi vyjiméani prostfedku z endoskopu.
Neudrzeni endoskopu v co nejrovnéjsi poloze pfi vyjimani
prostfedku mGze mit za nasledek potize pfi vyjimani
prostfedku z endoskopu.

Neudrzeni mistku endoskopu v co nejuvolnénéjsim stavu
pfi vyjimani prostifedku mdze mit za nasledek potize pfi
vyjimani prosttedku z endoskopu.

LIKVIDACE PROSTREDKU

Po zékroku muize byt tento prostfedek kontaminovan
potencialné infekénimi latkami lidského pGvodu a je tieba
jej zlikvidovat v souladu s pokyny daného zdravotnického
zafizeni.

PORADENSTVI PRO PACIENTY

Podle potieby informujte pacienta o relevantnich
varovanich, bezpec¢nostnich opatienich, kontraindikacich,
opatienich, které je tfeba podniknout, a 0 omezenich
pouzivani, ktera by pacient mél znat.

Souhrn tdaja o bezpeénosti a klinické funkci (SSCP)
Pokud je k dispozici, mlzete pouzit zdkladni jedine¢ny
identifikator prostfedku pro tento prostiedek
(0827002WCM00000000020ME) a najit souhrn udajd o
bezpecnosti a klinické funkci (SSCP) na webovych strankach
Eudamed: www.ec.europa.eu/tools/eudamed

OZNAMOVANI ZAVAZNYCH NEZADOUCICH

PRIHOD

Pokud doslo k jakékoliv zadvazné nezadouci pfihodé

v souvislosti s timto prostiedkem, je nutné oznamit to

spole¢nosti Cook Medical, piislusnému organu a/nebo
regula¢nimu organu zemé, kde byl prostfedek pouzit.

Instinct Plus® endoskopisk clipseanordning

Laes alle instruktioner omhyggeligt igennem. Manglende
overholdelse af de vedlagte oplysninger kan resultere

i, at anordningen ikke fungerer som tilsigtet, eller
patienten kan komme til skade.

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning ma

denne anordning kun szlges af en laege (eller korrekt
autoriseret behandler) eller pa en laeges anvisning.



BESKRIVELSE AF ANORDNINGEN

Ydeevnekarakteristika

Instinct Plus endoskopisk clipseanordning bestér af en
clips til engangsbrug, der er formonteret pa et fleksibelt
fremferingssystem. Anordningens handtag lader clipsen
blive dbnet, lukket, roteret og anlagt p& malstedet.

Anordningens kompatibilitet

Denne anordning er kompatibel med sidekiggende eller
fremadkiggende endoskoper.

Oplysninger om den ngdvendige minimum kanalstarrelse for
denne anordning findes pa emballagens maerkning.

Patientpopulation
Denne anordning er kun beregnet til brug pa voksne.

Tilsigtede brugere
Brug af denne anordning er begraenset til uddannede
sundhedspersoner.

Kontakt med kropsvaev
Vaevskontakt med denne anordning er i overensstemmelse
med den tilsigtede anvendelse.

Funktionsmade

Clipsen lukkes fast pa veevet ved at trykke pa
handtagsspolen. For at anleegge clipsen permanent traekkes
handtagsspolen imod handtagets tommelfingerring, indtil
clipsen frigores.

Kvalitativ og kvantitativ information
Tabel 1

« polypper med en diameter pa mindre end 1,5 cm,
- divertikel i tyktarmen og
- profylaktisk clipsning 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
perforationer i mavetarmkanalen, der er mindre end
20 mm og som kan behandles konservativt
5. Forankring til at fastgere helt deekkede gsofageale
selvekspanderende metalstenter til @sofagusvaeggen hos
patienter med fistler, leekager, perforationer eller forkert

sammenvoksning.

KLINISKE FORDELE
Tabel 2
Indikation Tilsigtet klinisk fordel
Endoskopisk . Ider\tlleerer gastrointestinal
. laesion inden efterfolgende
afmaerkning .
indgreb
- Standser af gastrointestinal
blgdning
Haemostase « Lindring af symptomer

i forbindelse med
gastrointestinal bledning

Profylaktisk anleeggelse
af clips for at reducere
risikoen for forsinket
bledning efter resektion

« Forebygger gastrointestinal
blgdning

« Forebygger symptomer
i forbindelse med

Kvantitativ af leesion gastrointestinal bledning
Implantatmateriale information Forankring til at o
Kvalitativ information Vaegt (gram) fastgere jejunale - Forebygger migration af
sonder til tarmvaeggen i ernaringssonden
455 rustfrit stal Keeber Op til 0,024 tyndtarmen
Nitinol Strimmel Op til 0,006 Som en supplerende
metode til at lukke Lindri ¢
304 rustfrit stal Fjederwire Op til 0,035 luminale perforationer | - arnda symptomer
. kanal . i forbindelse med
304 rustfrit stal Drivenhed Op til 0,013 ! mavetarm analen pa gastrointestinale
mindre end 20 mm, forati
303 rustfrit stal Kateterfiksering Op til 0,030 der kan behandles perforationer
s konservativt
301 rustfrit stal, . .
Delrin® Kabinet Op til 0,098 Forankring til
Zt fiit%me heflt | « Lindring af symptomer
TILSIGTET ANVENDELSE akkede psotageale i forbindelse med

Denne anordning anleegges endoskopisk i mavetarmkanalen
for at udgve mekanisk tryk pa veevet.

INDIKATIONER FOR BRUG
Denne anordning bruges til placering af endoskopiske clips
i mavetarmkanalen til felgende formal:
1. Endoskopisk afmaerkning
2. Haemostase for
+ mukese/submukgse defekter pd mindre end 3 cm,
« bledende mavesar,
« arterier pa mindre end 2 mm,

selvekspanderende
metalstenter til
osofagusvaeggen hos
patienter med fistler,
leekager, perforationer
eller forkert
sammenvoksning

osofageale fistler, leekager,
perforationer eller forkert
sammenvoksning

« Forebygger migration af
osofagusstent

ADVARSLER

Denne anordning er ikke blevet evalueret til forankring for
at fastgere helt deekkede gsofageale selvekspanderende



metalstenter til esofagusveeggen hos patienter med
strikturer i sofagus eller maligne obstruktioner.

Denne anordning indeholder nikkel, der kan forarsage

en allergisk reaktion og andre potentielle systemiske
komplikationer forbundet med nikkelallergi.

Der kan veere yderligere advarsler i de proceduretrin, der er
beskrevet herunder.

Denne anordning ma ikke anvendes til noget andet formal
end den angivne tilsigtede anvendelse.

Steril og til engangsbrug

Anordningen leveres steril og er udelukkende beregnet

til engangsbrug. Forsag pé oparbejdning, resterilisering
og/eller genanvendelse kan resultere i kontamination af
anordningen med biologiske eller kemiske stoffer og/eller
svigt af anordningens mekaniske integritet.

KONTRAINDIKATIONER

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

Kontraindikationer, der er specifikke for endoskopisk
hamostase, omfatter: koagulopati « krikofaryngal eller
osofageal forsnzevring eller striktur « snoet gsofagus -
ikke-samarbejdsvillig patient.

FORHOLDSREGLER

Anordningen indeholder kobolt (Co) i en koncentration

pa over 0,1 % vaegtprocent, som er et stof, der er
kraeftfremkaldende og skadeligt for forplantningsevnen
(klasse 1B). Anordningen indeholder dog kobolt i form af en
legering af rustfrit stal, der indeholder kobolt, hvilket i falge
den seneste videnskabelige forskning ikke er forbundet
med en starre risiko for kraeft eller skadelig virkning pa
forplantningsevnen.

SIKKERHEDSOPLYSNINGER OM MR-SCANNING

VAN

Ikke-kliniske tests har pévist, at denne Instinct Plus
endoskopisk clipseanordning er MR Conditional. Det er
sikkert for en patient med denne anordning at blive scannet i
et MR-system, der opfylder fglgende betingelser:
« Statisk magnetfelt pd 3,0 eller 1,5T
+  Magnetfelt med maksimal rumlig gradient pa 1900
gauss/cm (19 T/m)
« Maksimal helkrops gennemsnitlig specifik
absorptionsrate (SAR) rapporteret af MR-systemet pa
2,0 W/kg
Under de scanningsforhold, som er fastsat ovenfor, angav
ikke-kliniske testresultater, at Instinct Plus endoskopisk
clipseanordning forventes at producere en maksimal
temperaturstigning pa 4 °C efter 15 minutters uafbrudt
scanning.
Ved ikke-klinisk testning raekker billedartefaktet forarsaget
af anordningen cirka 82 mm ud fra Instinct Plus endoskopisk
clipseanordning, nar den afbildes med en gradient ekko-
pulssekvens og et 3,0 T MR-system.

Det anbefales, at udbydere af sundhedsydelser udleverer
MR-informationskort til patienterne, der viser navnet pa
clipsen og anleeggelsesdatoen. Bemaerk: Der folger et kort
med MR-information til patienten med hver anordning.
Udfyld venligst kortet og giv det til patienten for at sikre
sikkerheden ved fremtidige MR-scanninger.

Manglende overholdelse af anbefalingerne pa

MR Conditional-maerkningen kan fa den anlagte
gastrointestinale haemoclips til at lasrive sig fra veev eller
opvarme vaev, hvor den gastrointestinale haemoclips er
anlagt. Lesrivelse af en gastrointestinal haemoclips kan
resultere i fornyet bladning, hvilket kraever yderligere
intervention eller kirurgi, og kan forarsage alvorlige skader
eller dedsfald.

Denne clips indeholder ferromagnetisk materiale. Folg
hospitalets protokoller for at afgere, om der skal udferes en
rentgenundersggelse inden MR-scanningen. Der kan veere
en mindre potentiel risiko for lgsrivelse af clipsen og fornyet
bledning, 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.

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER

Potentielle komplikationer, der er forbundet med
gastrointestinal endoskopi og endoskopisk haemostase,
omfatter: allergisk reaktion over for medicin - forstyrrelse

af anatomi - aspiration - aspirationspneumoni «

hjertearytmi eller hjertestop « feber « haematemese -
haemoragi « hypotension « infektion « migration af clips ind i
galdegangen « minimal akut inflammatorisk vaevsreaktion «
perforation « respirationsdepression eller respirationsopher «
transitorisk dysfagi « transitorisk lokalirritation « sarruptur.

LEVERING

Denne anordning leveres steriliseret med ethylenoxid (EO)
i en peel-open pose. Poserne er pakket flere sammen i en
aske.

OPBEVARINGSKRAV
Opbevares pa et morkt og tert sted. Undga langvarig
eksponering for lys og store temperaturudsving.

INSPEKTION AF ANORDNINGEN

Brug ikke anordningen, hvis den sterile emballage er
beskadiget eller utilsigtet abnet for brug. Undersag
anordningen visuelt med sarlig opmarksomhed pa
eventuelle knzaek, bgjninger og brud. Hvis der registreres
noget unormalt, der kan hindre korrekt brug, mé
anordningen ikke anvendes. Underret Cook for at fa tilladelse
til at returnere anordningen.

KLARG@RING AF ANORDNINGEN

1. Rul anordningen ud. Bekraft, at handtaget fungerer
gnidningslast, og at clipsen virker. Abn clipsen ved
forsigtigt at beveege hdndtagsspolen i distal retning (veek



fra hdndtagets tommelfingerring). Nar clipsen er helt
aben, ma handtagsspolen ikke fortsat bevaeges fremad,

da dette kan gere, at clipsen utilsigtet frigeres fra katetret.

Luk clipsen ved at bevaege handtagsspolen i proksimal
retning, indtil clipsen er helt lukket (se fig. 3).
FORHOLDSREGEL
Fortseet ikke med at traekke i handtagsspolen, hvis der
maerkes modstand, da dette kan anlaegge clipsen for tidligt.

BRUGSANVISNING

1. Fastleeg det gnskede vaevssted visuelt.

2. Hold fast i den rede haette pa handtaget med clipsen
lukket (se fig. 1), og for gradvist anordningen fremad og
ind i tilbehgrskanalen pa gastroskopet, duodenoskopet
eller koloskopet. Bemaerk: Hvis det er sveert at fremfore
anordningen, skal du lgsne elevatoren og/eller rette
endoskopet ud.

FORHOLDSREGLER

Hvis du holder handtagsspolen eller hdndtaget pé en
made, der forhindrer handtagsspolen i at bevaege sig under
fremforing af clipsen, kan clipsen blive anlagt for tidligt

(se fig. 1).

Hvis endoskopet ikke holdes sa lige som muligt, nar

anordningen anlaegges, kan det fore til vanskeligheder ved

passage.

Hvis endoskopelevatoren ikke holdes sa last som muligt,

nar anordningen anlaegges, kan det fore til vanskeligheder

ved passage.

3. Bekraeft endoskopisk, at anordningen er kommet ud af

endoskopet.

Placer anordningens distale spids mod malstedet, og abn

clipsen. Clipsen kan roteres ved at dreje pa handtaget,

indtil clipsen er i den korrekte position (se fig. 2).

5. For anordningen fremad, indtil den kommer i bergring
med malstedet. Bemaerk: Serg for, at clipsen ikke fores
ind i veevet med for stor kraft.

FORHOLDSREGEL

Hvis anordningen fores ind i vaevet med for stor kraft, kan

det fa anordningen til at rive vaevet under approksimering.

6. Luk clipsen pa vaevet, nér dens position er
tilfredsstillende, ved at trykke let pa handtagsspolen,
indtil der maerkes modstand. Bemaerk: Undga at clipse pa
hérdt eller svaert fibrotisk veev. Bemaerk: Undga at clipse
oven pa tidligere anlagte clips.

Hvis du clipser pa harde eller sveert fibrotiske laesioner, kan

det fore til vanskeligheder ved approksimering af vaev eller

for tidlig anlaeggelse af clips.

Hvis du clipser pa tidligere anlagte anordninger, kan det fore

til vanskeligheder ved approksimering af veev eller for tidlig

anlaeggelse af clips.

7. Clipsens position kan nu vurderes fgr anlaeggelsen.

8. Clipsen kan dbnes igen og omplaceres op til 5 gange, hvis
den ikke er i den gnskede position.

4.

Hvis clipsen abnes igen og omplaceres mere end 5 gange,
kan det fore til vanskeligheder ved dbning og lukning af
clipsen.

Hvis clipsen abnes igen og omplaceres mere end 5 gange,

kan det fore til vanskeligheder ved positionering af

anordningen eller approksimering af vaev.

9. Treek handtagsspolen imod handtagets tommelfingerring,
indtil clipsen frigeres for at anlaegge clipsen permanent
(se fig. 3). Bemaerk: Bevaeg katetret forsigtigt frem og
tilbage, hvis adskillelsen af clipsen ikke finder sted med
det samme, eller benyt andre endoskopiske mangvrer til
at adskille katetret fra clipsen.

10. Tryk fortsat let pa handtagsspolen, nar clipsen er anlagt,
samtidig med, at anordningen fjernes fra endoskopet (se
fig. 3). Bemaerk: Hvis det er svaert at fjerne anordningen,
skal du lgsne elevatoren og/eller rette endoskopet ud.

Hvis der ikke bruges let tryk pa hdndtaget under fjernelsen,
kan det fore til veevsskader fra anordningen.

FORHOLDSREGLER

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

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

Hvis endoskopelevatoren ikke holdes sa last som muligt,
nér anordningen fjernes, kan det vanskeliggere fiernelsen
af anordningen fra endoskopet.

BORTSKAFFELSE AF ANORDNINGEN

Efter proceduren kan denne anordning vaere kontamineret
med potentielt smitsomme stoffer af human oprindelse
og skal bortskaffes i overensstemmelse med hospitalets
retningslinjer.

PATIENTRADGIVNINGSINFORMATION

Informér patienten efter behov om de relevante advarsler,
forholdsregler, kontraindikationer og foranstaltninger, der
skal tages, og begraensninger for brug, som patienten skal
vaere bekendt med.

Sammenfatning af sikkerhed og klinisk ydeevne
(SSCP)

Hvis tilgeengelig, kan anordningens grundlaeggende
UDI-DI (Basic Unique Device Identifier)
(0827002WCM00000000020ME) anvendes til at finde
sammenfatningen af sikkerhed og klinisk ydeevne (SSCP) pa
EUDAMED-websiden: www.ec.europa.eu/tools/eudamed

INDBERETNING AF ALVORLIGE HANDELSER
Indberet enhver alvorlig haendelse, der er opstaet i
forbindelse med denne anordning, til Cook Medical, det
bemyndigede organ og/eller tilsynsmyndigheden i det land,
hvori anordningen blev anvendt.



DEUTSCH

Instinct Plus® endoskopisches Clip-Instrument

Alle Anleitungen sorgfaltig durchlesen. Die
Nichtbeachtung der bereitgestellten Informationen
kann dazu fiihren, dass das Produkt nicht wie
vorgesehen funktioniert oder der Patient verletzt wird.

VORSICHT: Laut US-Gesetzgebung darf dieses
Produkt nur von einem Arzt oder auf Anordnung eines
Arztes (bzw. eines ordnungsgemaB zugelassenen
praktizierenden Arztes) verkauft werden.

PRODUKTBESCHREIBUNG

Leistungsmerkmale

Das Instinct Plus endoskopische Clip-Instrument besteht
aus einem auf ein flexibles Platzierungssystem geladenen
Einweg-Clip. Mit dem Griff des Instruments kann der

Clip geodffnet, geschlossen, gedreht und an der Zielstelle
platziert werden.

Produktkompatibilitat

Dieses Instrument ist mit einem Endoskop mit Seitblick-Optik
oder nach vorn gerichteter Optik kompatibel.

Die fur dieses Instrument erforderliche MindestgroBe

des Arbeitskanals ist auf der Verpackungskennzeichnung
angegeben.

Patientenpopulation
Dieses Produkt ist nur zum Gebrauch bei Erwachsenen
bestimmt.

Vorgesehene Anwender
Dieses Produkt darf nur von geschulten medizinischen
Fachkréften verwendet werden.

Kontakt mit Kérpergewebe
Der Gewebekontakt mit diesem Produkt entspricht dem
Verwendungszweck.

Funktionsprinzip

Der Clip wird durch Druck auf die Griffspule auf dem Gewebe
verschlossen. Um den Clip dauerhaft zu platzieren, wird die
Griffspule in Richtung des Daumenrings des Griffs gezogen,
bis sich der Clip 16st.

Qualitative und quantitative Informationen
Tabelle 1

Quantitative

Qualitative Informationen zum
Implantatmaterial

Informationen zum
Gewicht (Gramm)

Edelstahl 455 Backen Bis zu 0,024

Nitinol Steg Bis zu 0,006
Edelstahl 304 Federdraht Bis zu 0,035
Edelstahl 304 Treiber Bis zu 0,013
Edelstahl 303 Katheteraufsatz Bis zu 0,030

Quantitative
Informationen zum
Gewicht (Gramm)

Qualitative Informationen zum
Implantatmaterial

Edelstahl 301,

. Gehéuse
Delrin®

Bis zu 0,098

VERWENDUNGSZWECK

Dieses Instrument wird endoskopisch im Magen-Darm-
Trakt platziert, um mechanischen Druck auf das Gewebe
auszuiiben.

INDIKATIONEN

Dieses Instrument wird zur Platzierung eines

endoskopischen Clips im Magen-Darm-Trakt fiir folgende

Zwecke verwendet:

1. Endoskopische Markierung,

2. Hamostase bei

« mukosen/submukoésen 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 von Spatblutungen nach Resektion einer
Lasion.

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

4. als Zusatzmethode zum Verschluss von
Lumenperforationen des Gl-Trakts von unter 20 mm, die
konservativ behandelt werden kénnen,

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

KLINISCHER NUTZEN
Tabelle 2
Angestrebter klinischer
Indikation Nutzen
Endoskopische . Idenl:if'ikation von
Markierung Gl-Lasionen vor dem
nachfolgenden Verfahren
« Stillung gastrointestinaler
Blutungen
Hamostase « Linderung der mit

Gl-Blutungen verbundenen
Symptome

Prophylaktisches
Clipping zur
Verringerung des Risikos
von Spatblutungen
nach Resektion einer
Lasion

+ Vorbeugung von
gastrointestinalen
Blutungen

« Vorbeugung der mit
Gl-Blutungen verbundenen
Symptome




Indikation

Angestrebter klinischer
Nutzen

Verankerung zur
Befestigung einer
Jejunal-Sonde an der
Diinndarmwand

« Vorbeugung einer Migration
der Erndhrungssonde

Als Zusatzmethode
zum Verschluss von
Lumenperforationen
des Gl-Trakts von unter
20 mm, die konservativ

« Linderung der mit
Gl-Perforationen
verbundenen Symptome

behandelt werden
kénnen

Verankerung

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

« Linderung der mit
Osophagusfisteln, -lecks,
-perforationen oder
-spaltungen verbundenen
Symptome

« Vorbeugung einer Migration
des Osophagus-Stents

WARNHINWEISE

Dieses Instrument wurde nicht bezuglich einer
Verankerung zur Befestigung vollstandig gecoverter,
selbstexpandierender Osophagus-Metallstents an der
Osophaguswand bei Patienten mit Osophagusstrikturen
bzw. malignen Obstruktionen beurteilt.

Dieses Instrument enthélt Nickel, das eine allergische
Reaktion sowie weitere potenzielle systemische
Komplikationen in Verbindung mit einer Nickelallergie
hervorrufen kann.

Zusétzliche Warnhinweise kdnnen in den nachstehenden
Verfahrensschritten aufgefiihrt sein.

Dieses Produkt darf nur fiir den angegebenen
Verwendungszweck eingesetzt werden.

Steriles Einmalprodukt

Dieses Produkt wird steril geliefert und ist ausschlieBlich
fur den Einmalgebrauch konzipiert. Aufbereitungs-,
Resterilisierungs- und/oder Wiederverwendungsversuche
kénnen zu einer Kontamination des Produkts mit biologischen
oder chemischen Stoffen und/oder zum Verlust der
mechanischen Unversehrtheit des Produkts fiihren.

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 Hamostase verbundenen
Kontraindikationen gehoren u. a.: Koagulopathie «
Krikopharynx- oder Osophagusverengung bzw. -striktur «
gewundener Osophagus - mangelnde Kooperation seitens
des Patienten.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Dieses Produkt enthalt Kobalt (Co), einen
fortpflanzungsgeféhrdenden und krebserzeugenden Stoff
(Klasse 1B), in einer Konzentration von liber 0,1 Gew.-%.
Allerdings enthélt das Produkt Kobalt als kobalthaltige
Edelstahllegierung, die nach aktuellen wissenschaftlichen
Erkenntnissen kein erhdhtes Krebsrisiko oder nachteilige
Auswirkungen auf die Fortpflanzungsfahigkeit mit sich bringt.

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 erfillt,
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,
ganzkorpergemittelte spezifische Absorptionsrate
(SAR) von 2,0 W/kg
Unter den oben beschriebenen Scan-Bedingungen
dirfte das Instinct Plus endoskopische Clip-Instrument
gemaB 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 ungefahr 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 MR-Informationen,
der Bezeichnung des Clips und dem Datum seiner
Platzierung aushdndigen. Hinweis: Jedem Produkt liegt ein
Implantationsausweis fir Patienten mit MR-Informationen
bei. Bitte ausfiillen und dem Patienten aushandigen, um die
Sicherheit bei zukiinftigen MRT-Verfahren zu gewahrleisten.

Bei Nichtbeachtung der empfohlenen MR-Bedingungen
(bedingt MR-sicher) kann es zu einer Verschiebung

des platzierten Gl-Hamoclips vom Gewebe oder einer
Erwarmung 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
Néahe eines MRT-Scanners.

POTENZIELLE KOMPLIKATIONEN

Zu den mit der gastrointestinalen Endoskopie und
endoskopischen Hamostase verbundenen potenziellen
Komplikationen gehoren u. a.: allergische Reaktion auf
Arzneimittel « anatomische Disruption « Aspiration «
Aspirationspneumonie « Herzarrhythmie oder -stillstand «
Fieber » Hdmatemesis « Himorrhagie « Hypotonie « Infektion «
Migration des Clips in den Gallengang « minimale akute
entzindliche Gewebereaktion « Perforation « Atemdepression
oder -stillstand - vortiibergehende Schluckstérungen «
voriibergehende lokale Reizung - Wunddehiszenz.

LIEFERFORM

Dieses Produkt wird mit Ethylenoxid (EtO) sterilisiert in
einem AufreiBbeutel geliefert. Die Beutel sind zu mehreren
Einheiten in einer Schachtel verpackt.

LAGERBEDINGUNGEN
An einem dunklen, trockenen Ort lagern. Langere Einwirkung
von Licht und extremen Temperaturen vermeiden.

KONTROLLE DES PRODUKTS

Das Produkt nicht verwenden, wenn die sterile

Verpackung beschédigt ist oder vor der Verwendung
unbeabsichtigt geéffnet wurde. Das Produkt einer
Sichtprifung unterziehen und dabei besonders auf Knicke,
Verbiegungen und Bruchstellen achten. Nicht verwenden,
falls UnregelmaBigkeiten festgestellt werden, die die
einwandfreie Funktion beeintrachtigen wirden. Bitte lassen
Sie sich von Cook eine Riickgabeberechtigung erteilen.

VORBEREITUNG DES PRODUKTS

1. Das Produkt entrollen. Die reibungslose Betatigung des
Griffs und Funktion des Clips priifen. Den Clip durch
leichtes Verschieben der Griffspule nach distal 6ffnen (weg
vom Daumenring des Griffs). Sobald der Clip vollstandig
geoffnet ist, die Griffspule nicht weiter vorschieben, da
sich der Clip vorzeitig vom Katheter 16sen kdnnte. Den Clip
durch Verschieben der Griffspule nach proximal schlieBen,
bis er vollstandig geschlossen ist (siehe Abb. 3).

VORSICHTSMASSNAHME

Die Griffspule nur so weit ziehen, bis ein Widerstand
zu spiren ist. Durch weiteres Ziehen kann der Clip u. U.
vorzeitig freigesetzt werden.

ANLEITUNG ZUM GEBRAUCH

1. Die gewlinschte 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.
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Wenn die Griffspule oder der Griff so gehalten wird, dass sich

die Griffspule beim Vorschieben des Clips nicht bewegen

kann, wird der Clip u. U. vorzeitig freigesetzt (siehe Abb. 1).

Wird das Endoskop bei der Einfihrung des Instruments

nicht so gerade wie moglich gehalten, kann die Passage

erschwert sein.

Wird der Albarranhebel bei der Einflihrung des Instruments

nicht so spannungsfrei wie moglich gehalten, kann die

Passage erschwert sein.

3. Endoskopisch bestdtigen, dass das Instrument aus dem

Endoskop ausgetreten ist.

Die distale Spitze des Instruments auf die Zielstelle

richten und den Clip 6ffnen. 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
berithrt. Hinweis: Sicherstellen, dass der Clip nicht mit
tbermaBiger Kraft in das Gewebe vorgeschoben wird.

Wird das Instrument mit ibermaBiger Kraft in das Gewebe
vorgeschoben, kann es wahrend der Anndherung Gewebe
zerreiBen.

6. Befindet sich der Clip in einer zufriedenstellenden
Position, den Clip durch leichten Druck auf die Griffspule
auf dem Gewebe verschlieBen, bis ein Widerstand zu
spuren ist. Hinweis: Das Clippen von hartem oder stark
fibrotischem Gewebe ist zu vermeiden. Hinweis: Das
Clippen auf zuvor platzierten Clips ist zu vermeiden.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Das Clippen von hartem oder stark fibrotischem Gewebe
kann zu Schwierigkeiten bei der Annaherung an Gewebe
oder zu einer vorzeitigen Platzierung des Clips fihren.

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.

Befindet sich der Clip nicht in der gewtinschten 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 haufiger als 5-mal gedffnet und neu

positioniert, kann es zu Schwierigkeiten bei der Platzierung

des Instruments oder Anndherung an Gewebe kommen.

9. Um den Clip dauerhaft zu platzieren, die Griffspule 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 Manover
anwenden, um den Katheter vom Clip zu trennen.

10. Nach der Platzierung des Clips weiterhin leichten Druck
auf die Griffspule austiiben, wahrend das Instrument aus

4,

8.



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 wahrend der Entfernung nicht leichter Druck auf den
Griff ausgelbt, kann es zu einer Gewebeschadigung durch
das Instrument kommen.

Wird wéahrend 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 mdglich 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 méglich gehalten, kann es zu
Schwierigkeiten bei der Entfernung des Instruments aus dem
Endoskop kommen.

ENTSORGUNG DES PRODUKTS

Nach dem Verfahren kann dieses Produkt mit potenziell
infektiosen Substanzen menschlichen Ursprungs
kontaminiert sein und muss entsprechend den Richtlinien
der jeweiligen Einrichtung entsorgt werden.

INFORMATIONEN ZUR AUFKLARUNG DES
PATIENTEN

Den Patienten bitte wie erforderlich Gber die relevanten
Warnhinweise, VorsichtsmaBnahmen, Kontraindikationen,
zu treffenden MaBBnahmen und Nutzungseinschrankungen
aufklaren, die ihm bekannt sein missen.

Kurzbericht iiber Sicherheit und klinische Leistung
(SSCP)

Sofern verfligbar, konnen Sie die einmalige
Produktkennung fur dieses Produkt (Basis-UDI) verwenden
(0827002WCM00000000020ME), um den Kurzbericht Gber
Sicherheit und klinische Leistung (SSCP) auf der Eudamed-
Website unter www.ec.europa.eu/tools/eudamed zu finden.

MELDUNG SCHWERWIEGENDER
VORKOMMNISSE

Falls ein schwerwiegendes Vorkommnis in Verbindung mit
dem Produkt aufgetreten ist, muss dies Cook Medical, der
zustandigen Behdrde und/oder Aufsichtsbehdrde des Landes,
in dem das Produkt verwendet wurde, gemeldet werden.

TexXvoAOYIKO MTPOTIGV EVOOOKOMIKI G TOmoBETnONG
KAim Instinct Plus®

Awapacte OAeG TIG 0dnyieg mMpooekTiKa. Eav §gv
AaKOAOUONOETE CWOTA TIC MANPOPOPIES TTOU TTapéxovTal
umopei va mpokAnOei aduvapia Tov TeEXVoloytkov
MPOIGVTOG va AEITOUPYNOEL OTTWG TTpoopileTal i va
npokAnOsi BAaBn otov acBevn.

MPOXOXH: H opoomovdiakn vopoBesia twv H.M.A.
EMTPEMEL TNV TWANON AUTOU TOU TEXVOAOYIKOU
TIPOIGVTOG HOVOV aTO LATPO i) KATOMV EVTOARG latpou
(R ané emayyeApatia vyeiag, o omoiog éxet Aapet tnv
KAataAAnAn adeia).

NEPIFPA®H TEXNOAOTIKOY NPOIONTOZ

XapaKTnploTIKa eMS6cewv

To TeXVONOYIKS TTPOIdV EVOOOKOTIKNG TOmoBETNONG

KA Instinct Plus amoteleitat amé éva kAT piag xpriong
TPOTOMOBETNUEVO O€ £va EUKAUTITO GUOTNHA TOMTOBETNONG.
H Aapn Tou Texvoloyikou POIOVTOG EMTPEMEL TO dvolyua,
TO KAEIOIUO, TNV TTEPIOTPOPN Kal TNV ATTEAEUBEPWON TOU KA
OTO ONMEIO-OTOXO.

ZupBaTéTnTa ToU TEXVOAOYIKOU MPOoidvTog

AUTO TO TEXVONOYIKO TTPOIdV €ival ouppato pe evoookomo
TMAEUPIKNAG B€aong fi B€aong amod To MEPIPEPIKS AKPO.
AvaTpéfTe 0TV EMOUAvon TNG CUOKEVATIAG Yia TO
€NAX10TO péyeBOG Kavallov TTou amalTeital yia auto 1o
TEXVOAOYIKO TIPOIOV.

MAnBGuopog acdevwv
AuTO TO TEXVONOYIKS TTPOidV TIpoopileTal yla Xprion Hovo
o€ eVANIKEG.

XpROTEG Yia TOUG omoioug mpoopiletal

H xprion autou Tou TeXVOAOYIKOU TIPOTIOVTOG EMTPEMETAL
uovov amod ekmAISEVPEVO EMAYYENUATIO TOU TOPED TG
vyeiag.

Ema@i) HE 10TO TOV CWHATOG
H ema@r 10ToU pe auTtd To TEXVOAOYIKO TIPOidv cupPBadilel
UE TN XPNon yla tnv omoia mpoopileTal.

Apxn Aettovpyiag

To kA kAgivel Tavw oToVv 10TO gpapudlovTag mieon otov
KUAVEpo TG AaPnc. Na va ameAeuBepwOEei povipa to kKA, o
KUAVEpo¢ TNG Aafri¢ Tpafiétal mpog Tov SakTUMo avTixelpa
™G AAPAG PEXPL VA AMOOTIAOTE TO KA.

Molo0TIKEG KAl TOGOTIKEG MANPOWPOPIEC

Mivakag 1
MoocoTikég
MotoTikég MAnpo@opieg UAIKOU mAnpoopisg
EMPUTEVHATOG Bapog (ypappapia)

Avoleibwtog X \
xahoBac 455 Z1ayoveg Ewc ka1 0,024

NiTivoAn Tawvia (strip) ‘Ew¢ ka1 0,006
Avoleibwtog EAatnpiwto \
XxaAuBag 304 olpua Bwckai0,035
Avoleibwtog , ;
YéAUBaC 304 0dnyog Ewg kot 0,013
AvoéeidwTog MNpoodptnon ;
XaAuBag 303 KaBeTnpa Bwekat 0,030




MoocoTtikég
MotoTikég MAnpoopieg VKOO mAnpo@opisg
EUQPUTEVHATOG Bapog (ypappapia)
Avoleidwtog
XaAuBag 301, MNepiBAnua ‘Ewg ka1 0,098
Delrin®

XPHZHTIA THN ONOIA NMPOOPIZETAI

AuTO TO TEXVONOYIKO TTPOIOV TOTOBETEITAL EVOOOKOTIKA EVTOC
NG YOOTPEVTEPIKNG 080U YE OKOTIO TNV EQAPHOYH UNXAVIKAG
mieong oTov 10TO.

ENAEIZEIZ XPHZIHZ

AUTO TO TEXVOANOYIKO TIPOIOV XpNOIOTTOLE(TAL YIa TNV

€vS00KOTIKA TOMOBETNON KAUT EVTOG TNG YOO TPEVTEPIKNG

0800 pe okomo Ta €§AG:

1. €vS0oOKOTMIKA oAuavon,

2. auéoTaon yia

eN\eippata tou BAevvoyovou/Tou unoBAevvoydviou

XITwva pikpotepa anod 3 cm,

alpoppayouvTa éAKn,

apTnpieg HIkpoOTEPEG AMd 2 mm,

TIOANUTIOOEG HE SIAPETPO UIKPOTEPN aTo 1,5 cm,

EKKONTIMATA OTO KOAOV Kal

TIPOQUAOKTIKI) TOTTOBETNON KA Yla TN HEIWON TOU

KIv8Uvou KaBuoTepnuévng alpoppayiag LETA ano

extoun BAABNG.

3. aykUpwOon yla TNV MPocaEPTNON PIVOVNOTISIKWY CWARVWY
o{TIONG OTO TOiXWHA TOU AeMTOU EVTEPOU,

4. WG oupmAnpwuatikig péBodog yia tn cuykAelon
S1aTPrOEWV TOU AUAOU TNG YOO TPEVTEPIKAG
080U pIKpOTEPWY amd 20 mm oV UmopPoUV va
QAVTIMETWTTIOTOUV CUVTNPNTIKA,

5. aykUpwon yla TNV mpoodpTnon MARPWES KAAUUUEVWY
QUTOEKTEIVOUEVWY UETAANKWY EVEOTIPOCHECEWY TOU
0100¢p3dyou OTO TOiXWHA TOU 0100PAYOU OE A0OEVEIG P
oupiyyLa, Slappoég, Slatproelg i ENNeWPN GUVOXNG.

KAINIKA O®EAH

Mivakag 2

ZKOMOUMEVO KAIVIKO
6@elog

- Evtomopog tng
YOAOTPEVTEPIKNAG BAABNG
TPV amd TNV €makoioudn
Sadikaaoia

« AlaKOTIN) YOOTPEVTEPIKAG
alpoppayiag

« Avakou@ion Twv
OUUMTTWHATWY
mou oxeTiCovTal pe
YAOTPEVTEPIKNA alpoppayia

‘Evéei§n

EvSookomikn ofjpavon

Awoéotaon

'Evée1€n

TKOMOUNEVO KAIVIKO
dpelog

Mpo@UAAKTIKA
TomoB£Tnon KT yia tn
ueiwon tou Kivéuvou
kabuotepnuévng
alpgoppayiag Heta anod
extopr BAABNg

+ ATIOTPOTIN YOOTPEVTEPIKAG
algoppayiag

+ ATIOTPOTI) CUUTTTWHATWY
mou oxetifovTat
He atpoppayia Tou
YOOTPEVTEPIKOV

AykUpwon yia

Vv mpoodptnon
pIvovNoTISIKOU CwARva
OTO TOiXWMA TOU AEMTOU
eVTépou

« ATIOTPOT HETATATIONG TOU
owARva oitiong

Q¢ oUUTANPWUATIKA
uéBodog yia tn
oUyKAglon Slatpricewv
Tou auAoU NG

YOO TPEVTEPIKNG 0500
HIKpOTEPWY aTTd

20 mm TTOU PHITOPOVV
VO QVTIHETWTIOTOVV
ouvVTNPENTIKA

« Avakol@lon Twv
CUUTTTWHATWY
mou oxetifovTal pe
YOO TPEVTEPIKESG SIATPAOELG

AykUpwon yia

Vv mpoodptnon
TARPWG KAAUUPEVWY
OUTOEKTEIVOUEVWV
UETANNKWOV
evdompoobécewv Tou
0l00(PAYOU OTO TOiXWHA
TOU olooPdyou o€
aoBeveig pe oupiyyla,
Slappoég, Satpnoeig
1 EMeyn ocuvoxnig

« AvakoUu@ion Twv
CUUTTTWHATWY TTOU
oxetiCovTal Ue 0100QayIKA
oupiyyla (QioTOUAEC),
Slappoég, Slatpnoeig n
EN\EWYN OLUVOXAG

+ AToTpoTH HETATOMIONG
NG OlCOPAYIKAG
evdompdobeong

MPOEIAONOIHZEIZ

AuTO TO TEXVONOYIKO TIpoidV Sev éxel agloloynOei yia Tnv
ayKUPWOon yla TNV mpoodpTnon MARPWG KAAUUMEVWY
QUTOEKTEIVOUEVWY PHETAANKWY EVEOTIPOOHECEWY TOU
0100(pAyou OTO TOiXWHA TOU OlICOPAYOU OE ACBEVEIG He
OTEVWOELG I} KAKORBEIG amo@pAgelg Tou olcopayou.

AUTO TO TEXVOAOYIKO TTPOIOV TIEPIEXEL VIKENIO TO OTTO{0 UmopEi
va TpoKaAéoel aANePYIKA avTidpaon kat AAAeG SuvnTikéG
OUOTNHATIKEG EMIMAOKEC TTOU OXeTICovTal He TNV aAAepyia

OTO VIKENLO.

Mmopei va mapatiBevtat mpdobeteg mpoeldomoloelg oTa
Brjuata tng Sladikaciag mapakaTw.

Mn XpNOIHOTIOIEITE AQUTO TO TEXVOAOYIKO TTIPOIOV yia Kavévav
Ao OKOTIO EKTOG amd TNV avapepOPEVN xprion yla Tnv

omoia poopileTal.

Zteipo kat piag xpRong

AUTO TO TEXVOAOYIKO TTPOIOV TTAPEXETAL ATTOCTEIPWUEVO
Kal €xel oxedlaoTei yia pia pévo xpron. Ot andmelpeg
emavenegepyaociag, EMAVAMOOTEIPWONG i/Kal
£Mavaypnotyomoinong umopei va odnyrioouv o€ uduvon
TOU TEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG HE BIOAOYIKOUG 1) XNUIKOUG



TaPAYOVTEG 1)/KAl ATTWAELR TNG MNXAVIKAG AKEPALOTNTAG TOU
TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG,.

ANTENAEIZEIZ

Ot avtevdeigelg mou gival e181KEC yia TV KUpLa EVOOOKOTTIKN
Sladikaaoia mou Ba ekTeENEOTEI Yla TNV eMiTeLEN TTPOORAONS
oTo €mMOuUUNTS onpeio.

Ot avtevdei&elg mou gival e181KEC yia TNV EVEOOKOTIKA
apootaon meptdapBdvouy Ta €1¢: Statapayn Tng
TINKTIKOTNTAG * KPIKOPAPUYYIKH 1) 0100QAYIKH OTEVWON «
€NKWON TOU 0LGOPAYOU + Un CLVEPYACIHOG AO0BEVAG.

MPO®YNAZEIX

To teXvoNoYIKO TIPOidV TepIéxel koBaATio (Co), pia TogIKA yia
TNV avamapaywyr Kat Kapkivoyévo oucia (Katnyopiag 1B),

oe emimedo dvw Tou 0,1% K.B. QoTd00, TO TEXVONOYIKO TTPOIOV
TEPIEXEL KOPBANTIO O€ poPPr| KpdpaTog avogeidwTou xaAuBa
TIoU TTEPLEXEL KOBAATIO, TO omoio Sev pokaei au§nuévo
KivBUVO KapPKIVOU 1} SUCUEVEIG EMMTWOELC OTNV AVATTAPAYWYH
oUHPWVA HE TA TPEXKOVTA EMIOTNHOVIKA OTOIXEIA.

MAHPO®OPIEZ AZOANEIAZ MNA TH MAFNHTIKH
TOMOrPA®IA

Mn KAWIKEG SOKIUEG EXOUV KATASEIEEL OTI TO TEXVONOYIKO
mpoidv ev8ooKoTIKNAG TomoBEéTnong KA Instinct Plus givat
ACQAAEG Yl HayVNTIKA Topoypagia umd mpolumoBécelC. Evag
a0BEVAG TTOU PEPEL AUTO TO TEXVOAOYIKO TIPOIOV Umopei va
oapwbei ue ao@AAEla 0 CUCTNHA HAYVNTIKAG TOMOYPaQiag
mou MANPOI TI akdAoUBEG TpoUmoBEoeIg:

« ZTaTIKO payvnTiko medio évtaong3,0TR1,5T

«  MayvnTiké medio péylotng xwptkig pabuidwong iong
pe 1.900 Gauss/cm (19 T/m)

+ MéyloToG HECOTIUNUEVOG PUBUOG EIBIKAG
oAoowuaTIknG amoppdenong (SAR), mou avagépetat
amd 1o cUOTNHA HAYVNTIKAG Topoypagiag, 2,0 W/kg

Y116 TI OUVONKEG GAPWONG TTOU 0PICTNKAV TTAPATIAVW,

TA ATMOTEAEOHATA PN KAWVIKWY SOKIUWY UTTOSEIKVUOULV OTL
TO TEXVOAOYIKO TTPOIdV VEOOKOTIKNG TOmOBETNONG KAUT
Instinct Plus avapévetal va mpokaAéoel péytotn avénon
Beppokpaoiag 4 °C petd and 15 Aemtd cuvexoLG oapwWonG.

2 € Un KAIVIKEG SOKIMEG, TO TEXVNHA TNG EIKOVAG TTOU
TIPOKOAEITAL ATTO TO TEXVOAOYIKO TIPOIOV EKTEIVETAL OE
andotaon 82 mm MEPIMOU amd TO TEXVOAOYIKO TTPOIOV
£vO00OKOTIKNG TomoBétnong KAuT Instinct Plus, 6tav n
amelkovion yivetat pe maApIK akoAouBia nxoug Babuidwong
Kal Y€ CUOTNMA HAYVNTIKAG Topoypagiag 3,0 T.

JuvioTatal ol EmayyeApaTieg vyeiag va Slavépouv KAPTEG
a00EVWV PE TANPOPOPIEG TTOU APOPOUV TN XPNOoN TNG
evdompooBeong o€ MePIBANNOV HAYVNTIKOU GUVTOVIGHOU
(MR) padi pe To dvopa Tou KALT Kal TNV NUEpounvia
TOMOBETNONG Tou. Znpeiwon: Madi pe KABe TeXxVOAOYIKO
TIPOIOV TAPEXETAL LA KAPTA a0BEVOUG PE TANPOYOPIES

IOV APOPOUVV TN XPron TNG evdompoobeong oe mepIBAAov
HayvNTIKOU ouVTOVIOHOU (MR). ZupmANpWOTE Kal SWOTE TV

oTtov aoBevn yia va S100@aMoTel N ACQANELD Yia LEANOVTIKEG
S1a81kaoieg payvnTikAg Topoypagiag.

Edv 8ev aKOAOUBROETE TN CUVICTWHEVN EMOARUAVON
«ACQANEC yIa HayVNTIKA TOpoypa®ia umié mpoUmoBEcElg»
umopei va mpokAnOei améomaon evog ameheubepwpévou

YOO TPEVTEPIKOU KA amoAivwaong ayyeiwv amo 10to n
B¢puavon Tou 10Tou 0Tn B€01 TOU YOO TPEVTEPIKOU KT
amoAivwong ayyegiwv. H amdéomaon evog yaoTpeVTEPIKOU KALTT
amoAivwong ayyeiwv Umopei va mpokaAéoel véa aipoppayia
TToU va anaitei mpdoBeTn mapéuPBaon f XELPOUPYIKN
enépfaon, ooPapd tpavpatiopd fi Bdvarto.

AuTO TO KAITT TIEPIEXEL G1ENPOUAYVNTIKS UAIKO. AKoAouBrioTe
Ta MPWTAKOAAA TOU 1I5pVHATOG Yia va TIpoodiopioeTe dv Ba
TIPETEL VA TIPAYHATOTOINOEl akTIvoypagia 1) OX1 TPV amod TV
TIPAYUATOTIOINON Mg €£€TAONG HAYVNTIKAG TOUOYPAQIAG.
Mmopei va umrdpxel MIKpog SuvnTIKOG Kivduvog amoomacng
TOU KAUTT Kall VEAG alpoppayiag €av To KAm xpnotpomotnei
o€ eUBPAVOTO 0TS 1 LIOTO TTOU EMOVAWVETAL AOYw TwV
HayvnTIKWV SuVAPEWY TTOU aoKouvTal GTO KA 6Tav gival
péoa fj KovTd o€ éva payvnTiké Topoypago.

AYNHTIKEZ EMINNOKEZ

O1 8uvnTikEG EMITAOKEG TTOU OXETICOVTAL PE TNV EVOOOKOTNON
NG YOOTPEVTEPIKAG 080U Kal TNV EVEOOKOTIKNA alooTaon
mephapBavovtal Kat ot €§RG: alepyikn avtibpaon oe
@Aapuako « S1dppnén TG avatouiag « l0pOGPNON « TVEVOVIA
and €10pO6PNON « KAPSIAKA apPLBUIa 1} AVAKOTIH « TUPETOG »
AUATEPEDN « Aloppayia » umdTaon « Aoipwén » petatdmon
TOU KA 6ToV Xo0An&0x0 OPO « ENAXIOTN ofgia PAeypovVWONG
10TIKA avTidpaon « S1dtpnon « KATaoTOAR fi mavon g
avamvong « mapodikn Suo@ayia « TapodIKOES TOTIKOG
£peBiopdC » Stavolén Tou TpavUATOC.

TPOMOZX AIAGEXIHZ

AUTO TO TEXVONOYIKO TTPOIOV TTOPEXETAL ATTOCTEIPWUEVO UE
o&eidlo Tou ailBuleviou (EtO) oe amokoAhoUpevn Brkn. Ot
Onkeg ouokeualovtal w¢ MOANATAG €i6n péoa o€ éva KouTi.

AMAITHZEIZ OYAAZHX

DUNAOOETE OE OKOTEIVO, OTEYVO XWPO. ATTOPUYETE TNV
TaPATETAUEVN €KOEGN OTO WG KAL TIG AKPAIES TIHEC
Bepuokpaciag.

EMIGEQPHEH TOY TEXNOAOTIKOY NMPOIONTOZX
Mn XPNOIHOTIOLEITE TO TEXVOAOYIKO TIPOIOV €AV N OTEIPA
ouokevaoia éxel UTOOTEL {NMId 1) €xEL avolXTEl akoUoLa TPV
and tn xprion. EmOswpriote onTikd, mpooéxovtag 1diaitepa
yla Tuxdv oTpePADOELS, KAUYELS Kal Bpavoels. Eav evtomiceTe
avwpalia Tou Sev Ba EMETPEME TN CWOTH KATACTACN
AeiToupyiag, un XPNOIMOTIOOETE TO TIPOIOV. EvnuepwoTe Tnv
Cook yia va Mapete e€ouolod6Tnon eMOTPOPG.

NMPOETOIMAZIA TOY TEXNOAOTIKOY

NPOIONTOX

1. ZeTUN&TE TO TEXVONOYIKO TTPOIOV. EmPBeBaiwoTe TNV opain
Aertoupyia Tng Aapnrg kai tn Spdon tou KA. AvoifTe To



KAUT LETAKIVWVTAG UE NTTIES KIVAOELG TOV KUAMVEPO TG
AaBn¢ mepipepika (Hakptd amd Tov SakTUMO avTixelpa TG
AaBrig). Mo avoiel MARpwg To KNI, Un ouveyioete TRV
mpowOnon Tou KUAivEpou TG AaBng, KaBwg To KAUT urmopei
Va anooTnaoTei Tpowpa amd Tov KabeTrpa. KAeioTe To KA
UETAKIVWVTAG TOV KUAIVEPO TNG AaBrG KEVTPIKA, MEXPL Va
KAeioel MARPwG To KA (BA. Ek. 3).

NPOOYAAZH

Mn ouveyioete va €AKeTE ToV KUAMVSPO TG Aafrig mépa
amno To onpEio 0To omoio cuvavTdTe anTIKA avtiotaon,
KOBWE auTh n evépyela UMTOPEL va TTPOKANECEL TTPOWEN
ameAevBépwon Tou KA.

OAHTIEZ XPHZIHZ

1. Mpoodiopiote onTiKA TO €MOUVUNTS ONUEIO TOU IOTOU.

2. 'EXovTag TO KAUT KAEIOTO, KPATAOTE TO KOKKIVO KAAUpHA
™G AaPAG (BA. Eik. 1) kat TpowONoTE TO TEXVOAOYIKO
TPOIOV O€ UIKPA Bripata péoa oTo KavaAl epyaciag
TOU YAOTPOOKOTTOU, TOU SwSeKASAKTUNOGKOTTIOU
TOU Kohovookoriou. Znueiwon: Edv ivat SUokoAn n
TPOWBNON TOU TEXVOAOYIKOU TTP0idVTOC, EE0QIETE TOV
avafoléa ri/kat eubeldiote To evO0OKOTIO.

Av Kpatdte Tov KUAvEpo TG AaPrg i Tn Aafn pe tpdmo

TIOU VA QTTOTPETTEL TNV KIVATIKOTNTA TOU KUAVSPOU TNG

AaBn¢ katd tn Sidpkela TNG mMpowOnong Tou KA, umopei

va anme\euBepwBei mpowpa to KA (BA. Eik. 1).

Edv 8ev umopéoete va Slatnprioete To ev6ooKomio 6oo To

SuvaTtov Mo guBU KATA TNV EL0AYWYT) TOU TEXVOAOYIKOU

TPOIOVTOC, umopei va mpokAnBei Suokolia otn Siéevon.

Edv 8ev umopéoete va Slatnprioete Tov avaBoléa

evdookormiou 600 To Suvatdv o Xahapd KATA ThV ElCAywyn

TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOC, Pmmopei va mpokAnOei SuokoAia

otn Siéhevon.

3. EmBePaiwote evE0OKOTIKA OTL N CUOKELN £xEl EEENDEL
anoé 1o evO0OoKOTIO.

4. TomoBETHOTE TO MEPIPEPIKO AKPO TOU TEXVOAOYIKOU
TPOIOVTOC TPOG TN B€0n-0TdX0 Kal avoi€Te To KA. To
KAUT UITOPEL VA TIEPIOTPAPE] HEOW OTPOPNE TNG AaPrg
@aomou va OAcEl To KA 0Tn owoTh Béon (BA. Eik 2).

5. MpowBONOTE TO TEXVONOYIKO TTPOIOV WOTE Va £pBEL O€
EMAQPN HE TO EMOUUNTO onueio. Inueiwon: Ppovtiote va
unv MpowBeite To KNI GTOV 10TO Pe UTTEPPBOAIKN Suvaun.

NPOOYAAZH

H mpowBnon tou TexVoAoyIKoU TPoidvTog e uTEPBOAIKN
Suvaun pmopei va mpokaléoel Tn S1dox1on Tou 16ToV and To
TEXVOAOYIKS TTPOIOV KATA TN SIAPKEL TNG CUPTANCiaong.
6. ‘OTaV €i0TE IKAVOTIOINWEVOL UE TN BE0N TOU KNI, KAEIOTE
TO KAUTT EMTAVW OTOV I0TO, ACKWVTAG EAAPPA TTiEoN
otov KUAvEpo TG AaPrig, péxpt va atobavBeite amtikn
avTioTaon. Inueiwon: Amo@UyeTe TNV TomoBétnon K\
0€ OKANPO 1 éVToVa IVWTIKOG 10TO. Inueiwon: AmoQuyeTe
v TomoB£tnon KA emdvw and R&n TomoBeTnuéva KA.

H TomoBétnon kM og okANPEG 1 évtova IVWTIKEG BAABEC

umopei va mpokaAéoel Suokohia oTn cupmAnaciacn Tou 1ToU

N MPOwpPN ameAeuBépwaon KA.

H tomoBétnon k\um emdvw and Adn aneheuBepwpévo

TEXVONOYIKO TIPOIdV umopei va mpokaléoel SuokoAia oTtn

oupMANGiaon Tou 1oToU 1) TPOwWPEN AmeAEUBEpwWON KA.

7. Mnopeite Twpa va a§loAoynoeTe Tn B€on Tou KA mpiv
and tnv ane\evBépwon.

8. Eav 1o K\ S¢ev gival otnv emBupunTtr Béon, umopei va
Eavavoi€el kal va emavatomoBeTnOei £wg Kat 5 opEG.

Eav Eavavoi€ete kat emavatomoOeTHOETE TO KAUT
TIEPIOOOTEPEG A0 5 OopEG pumopei va TpokAnBei SuokoAia
0TO AVolYHa Kal TO KAEICIUO TOu KA.
Eav Eavavoi€ete Kat emavatomnoOeTHOETE TO KT
TIEPIOOOTEPEG ATO 5 POpPEG umopei va TpokAnBei SuokoAia
oTNV TomoB£TNCN TOU TEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG 1 0Tn
cuuminoiaon tou loTou.
9. Na va anmeheuBepwoeTe HOVIHA TO KA, TpafBnéte
Tov KUAMVS PO NG AaBr¢ mTpog Tov SakTUALO avTixelpa
NG AaPrig uéxpt va amoomaocTei To KA (BA. Eik. 3).
Inpeiwon: Eav o dlaxwplopdg Tou KA Sev givat Apecocg,
METOKIVAOTE UE ATTIEG KIVIOELG TOV KABETAPA UMTPOG-TIIoW
1} XPNOIHOTIOIOTE AAAOUG EVEOOKOTIIKOUG XEIPIOHOUG YIa
va SloxwpioeTe Tov KABETAPA amd To KA.
10. MeTA TNV ameAeuBEPwaOn Tou KA, CUVEXIOTE va
aoKeite eEha@pd mieon otov KUAIVEpOo TG AaBng, Kabwg
TO TEXVOAOYIKO TIPOIOV agalpegital amod 1o evE0OKATIO
(BA. Eik. 3). Znpeiwon: Eav eival Suokohn n agaipeon Tou
TEXVOAOYIKOU TTP0idvToG, E0¢iTe Tov avapoléa ry/kat
euBeldote 1o evdookomio.

MPOEIAONOIHZH

Edv Sev e@apuooeTe Amia mieon otn Aafn katd tn StapKela
™G agaipeong, umopei va mpokAnBOei BAGBN otov 1I0T6 amd To
TEXVOAOYIKO TIPOIOV.

Eav Sev epappooete mia mieon otn Aafn katd tn Siapkela
™G agaipeong umopei va mpokAnBei Suokohia otnv
aQaipeon TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG amd To evE0oKAMIO.
Eav Sev pnopéoete va S1aTnproeTe To ev00KOMIO 600 TO
Suvatov mio guBL KATd TNV aPaipeon TOu TEXVOAOYIKOU
TPOIOVTOG, UMopEi va TpokANBei Suokolia otnv agaipeon
TOU TEXVOAOYIKOU TTIPOIOVTOG amd To evE0oKAMIO.

Edav Sev pmopéoete va Slatnprioete Tov avafoléa Tou
evdookoriou 600 1o Suvatdv Mo Xahapd KaTd TNV agaipeon
TOU TEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG, UmmopEi va pokAnBei Suokohia
OTNV aQaipeon TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOC amod To
gvdookomio.

AMNOPPIYH TOY TEXNOAOTIKOY NPOIONTOX
MeTd TNV eméuPacn, auto To TEXVOAOYIKS TIpoidv umopei
va HOAUVOED pe SuvnTIKA HOAUCHATIKEG OUTiEG avBpWTIVNG
TPOENEUONG Kal Ba TTPETEL VA amOPPIMTTETAL CUPPWVA HE TIG
KATEVBLVTHPLEG 08NYiEC TOU 1I8pUHATOG.



NMAHPO®OPIEZTIA TIZ ZYEITAZEIZ MPOX TON
AXOENH

EvnuepwaoTte Tov aobevr), OTIWG gival anapaitnTto, yia Tig
OXETIKEG TIPOEISOTOINCELG, TPOPUAAEELS KAt avTeVOE(EEIC
KOBWE Kat yla Ta HETPa TTou TIPEMEL va An@BoUv aANd Kal Toug
TIEPIOPIOPOUE XPriong Tou Ba mpémel va yvwpilel o aoBevnc.
MepiAnYPn TwV XapaKTNPIGTIKWV ACPAAELAq KAl TWV
KAVIKWV emdooewv (SSCP)

‘Otav gival 5100€01H0, PTTOPEITE VA XPNOIUOTIOINCETE

70 BAOIKO HOVASIKG avayVWPLoTIKO TEXVOAOYIKOU

TPoidvTo¢ (0827002WCM00000000020ME), yia va Bpeite

NV MNePiAnPn Twv XapaKTNPICTIKWY ACPANELNG KAl TwV
KAWVIKWV emddoewv (SSCP) otnv t1otooeliba tng Eudamed:
www.ec.europa.eu/tools/eudamed

ANAO®OPA TOBAPOY NEPIZTATIKOY

Omotodnmote coBapd MEPIOTATIKO TAPOUCIACTEL O€ OXEON
UE auTO TO TEXVOAOYIKO TTPOIOV Ba TIPETEL v avapEpETal
otnv Cook Medical kat otnv apuddia apxn f/kat puBUICTIKA
apxn TNG XWPAg 0TV OToia XPNOILOTOIONKE TO TEXVOAOYIKO
TpOoidv.

ESPANOL

Dispositivo de colocacion de clips endoscopicos
Instinct Plus®

Lea atentamente todas las instrucciones. Si no se sigue
correctamente la informacion suministrada, es posible
que el producto no funcione de la manera esperada o
que el paciente resulte lesionado.

ATENCION: Las leyes federales estadounidenses
restringen la venta de este dispositivo a médicos o por
prescripcion facultativa (o a profesionales con la debida
autorizacion).

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Caracteristicas de funcionamiento

El dispositivo de colocacién de clips endoscépicos

Instinct Plus consta de un clip de un solo uso precargada en
un sistema de implantacion flexible. El mango del dispositivo
permite abrir, cerrar, girar y desplegar el clip en el lugar
deseado.

Compatibilidad del producto

Este dispositivo es compatible con un endoscopio de visiéon
lateral o de vision terminal.

Consulte la etiqueta del envase en la que se indica el tamaio
minimo del canal requerido para este dispositivo.

Poblaciéon de pacientes
El dispositivo es para uso en adultos solamente.

Usuarios previstos
Este dispositivo solamente pueden utilizarlo profesionales
sanitarios cualificados.
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Contacto con tejido corporal
El contacto con el tejido de este dispositivo serd el indicado
en el uso previsto.

Principios de funcionamiento

El clip se cierra sobre el tejido aplicando presién sobre el
carrete del mango. Para desplegar permanentemente el
clip, tire del carrete del mango hacia el anillo para pulgar del
mango hasta que el clip se desprenda.

Informacion cualitativa y cuantitativa

Tabla 1
Informacion
Informacion cualitativa del cuantitativa
material del implante Peso (gramos)
Acero inoxidable 455 Mordazas Hasta 0,024
Nitinol Franja Hasta 0,006
Acero inoxidable 304 Alamb‘re con Hasta 0,035
espiral
Acero inoxidable 304 Accionador Hasta 0,013
I Acoplamiento
Acero inoxidable 303 . Hasta 0,030
del catéter
Acero 'nOXIanble 301, Carcasa Hasta 0,098
Delrin
USO PREVISTO

Este dispositivo se coloca endoscépicamente dentro del
tracto digestivo para aplicar presién mecénica al tejido.

INDICACIONES DE USO

Este dispositivo se utiliza para la colocacién de clips

endoscépicos dentro del tracto digestivo para los siguientes

propésitos:

1. Marcado endoscépico,

2. Hemostasia para

« Defectos de la mucosa/submucosa menores de 3 cm,

« Ulceras sangrantes,

« Arterias menores de 2 mm,

« Polipos con un diametro inferiora 1,5 cm,

- Diverticulos en el colony

« Colocacion de clips profilactica para reducir el riesgo
de hemorragia retardada después de la reseccion de
la lesion.

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

. 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.



BENEFICIOS CLINICOS
Tabla 2

Beneficios clinicos
previstos

« Identificar la lesion Gl antes
del procedimiento posterior

« Detener la hemorragia
gastrointestinal

« Alivio de los sintomas
asociados a la hemorragia Gl

Indicacién

Marcado endoscépico

Hemostasia

Colocacion de clips
profilactica para reducir
el riesgo de hemorragia
retardada después de la
reseccion de la lesion
Anclaje para fijar la
sonda yeyunal a la
pared del intestino
delgado

Como método
complementario para el
cierre de perforaciones
luminales del tubo
digestivo de menos

de 20 mm que se
pueden tratar de forma
conservadora

Anclaje para fijar

stents metalicos
autoexpandibles
esofdgicos totalmente
recubiertos a la

pared del eséfago en
pacientes con fistulas,
fugas, perforaciones o
desuniones

« Prevenir la hemorragia
gastrointestinal

« Prevenir los sintomas
asociados a la hemorragia Gl

« Evitar la migracién de la
sonda de alimentacién

« Alivio de los sintomas
asociados a las
perforaciones Gl

« Alivio de los sintomas
asociados a fistulas
esofégicas, fugas,
perforaciones o desuniones

- Evitar la migracion del stent
esofagico

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
esoféagicas u obstrucciones malignas.

Este dispositivo contiene niquel, que puede provocar
reacciones alérgicas y otras posibles complicaciones
sistémicas relacionadas con la alergia al niquel.

Los pasos procedimentales descritos a continuacién pueden
contener otras advertencias.

No utilice este dispositivo para otro propoésito que no sea el
especificado en el uso previsto.

Estéril y para un solo uso

Este dispositivo se suministra estéril y esta disefiado para

un solo uso. Cualquier intento de reprocesar, reesterilizar o
reutilizar el dispositivo puede ocasionar su contaminacion
bioldgica o quimica, o el fallo de la integridad mecéanica del
dispositivo.
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CONTRAINDICACIONES

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

Las especificas de la hemostasia endoscépica incluyen:
coagulopatia « estrechamiento o estenosis cricofaringeos o
esofagicos « eséfago tortuoso « paciente que no colabora.

PRECAUCIONES

Este dispositivo contiene cobalto (Co), una sustancia téxica
para la reproduccién y cancerigena (clase 1B), en un nivel
superior al 0,1 % p/p. Sin embargo, el producto contiene
cobalto en forma de aleacion de acero inoxidable con
cobalto, que no aumenta el riesgo de céncer ni tiene efectos
reproductivos adversos segun la informacién cientifica actual.

INFORMACION DE SEGURIDAD SOBRE LA RM

Las pruebas no clinicas han demostrado que este dispositivo
de colocacién 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 estaticode3,0To 1,5T

« Campo magnético de gradiente espacial maximo de
1900 gauss/cm (19 T/m)

« Promedio de indice de absorcién especifica (SAR,
segun 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 endoscépicos Instinct Plus
produzca un aumento méaximo de la temperatura de 4 °C tras
15 minutos de exploracion 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 endoscépicos Instinct Plus
cuando se obtienen imdgenes con una secuencia de pulsos
en gradiente de eco y un sistemade RM de 3,0 T.

PRECAUCION

Se recomienda que los profesionales médicos distribuyan
tarjetas de informacion sobre la RM para el paciente con

el nombre del clip y la fecha en que se colocé. Nota: Con
cada dispositivo se facilita una tarjeta de informacion sobre
la RM para el paciente. Rellénela y désela al paciente para
garantizar la seguridad en futuros procedimientos de RM.

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 Gl. Un desplazamiento del clip hemostatico Gl
pueden producir una nueva hemorragia que requiera una
intervencion o cirugia adicional, asi como dar lugar a lesiones
graves o muerte.



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 pequeiio 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 actuan sobre el clip cuando esta
en el interior o cerca de un escaner de RM.

POSIBLES COMPLICACIONES

Las posibles complicaciones asociadas a la endoscopia
gastrointestinal y a la hemostasia endoscépica incluyen:
reaccion alérgica a la medicacion - alteracién anatémica »
aspiracion « neumonia por aspiracion - arritmia o parada
cardiacas - fiebre « hematemesis - hemorragia « hipotension -
infeccion « migracion del clip al interior del conducto biliar «
reaccion tisular inflamatoria aguda minima « perforacion -
depresion o parada respiratorias « disfagia transitoria «
irritacion local transitoria « dehiscencia de la herida.

PRESENTACION

Este dispositivo se suministra esterilizado con éxido de
etileno (EtO) en una bolsa de apertura rapida. Hay varias
bolsas envasadas en una caja.

REQUISITOS DE ALMACENAMIENTO
Almacene el dispositivo en un lugar seco y oscuro. Evite la
exposicion prolongada a la luz o a temperaturas extremas.

INSPECCION DEL PRODUCTO

No utilice el producto si el embalaje estéril esta danado o
se ha abierto accidentalmente antes de su uso. Inspeccione
visualmente el dispositivo, prestando especial atencion a la
presencia de acodamientos, dobleces y roturas. No lo utilice
si detecta alguna anomalia que pudiese impedir su correcto
funcionamiento. Notifiquelo a Cook para obtener una
autorizacion de devolucion.

PREPARACION DEL PRODUCTO

1. Desenrolle el dispositivo. Asegurese de que el
funcionamiento del mangoy 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 direccidn 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.

2. Con el clip cerrado, sujete el capuchén rojo del mango
(vea la figura 1) y haga avanzar poco a poco el dispositivo
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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.

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 posicién
correcta (vea la fig. 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.

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 posicién 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 colocacién de clips sobre tejido duro o muy fibrético.
Nota: Evite la colocacion de clips sobre clips previamente
desplegados.

La colocacion 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 colocacién 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

aperturay el cierre del clip.

Reabrir y recolocar el clip mas de 5 veces puede dificultar la

colocacioén del dispositivo o la aproximacion del tejido.

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 fig. 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 presién
sobre el carrete del mango mientras se extrae el
dispositivo del endoscopio (vea la fig. 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.

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

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

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

ELIMINACION DEL PRODUCTO

Después del procedimiento, este producto puede estar
contaminado por sustancias potencialmente infecciosas de
origen humano y debe desecharse conforme a las pautas del
centro sanitario.

INFORMACION PARA EL ASESORAMIENTO DE
LOS PACIENTES

Informe al paciente segun sea necesario respecto a las
advertencias, precauciones, contraindicaciones, medidas

a tomar y limitaciones de uso relevantes que deba conocer
el paciente.

Resumen sobre seguridad y funcionamiento clinico
(SSCP)

Cuando esté disponible, puede utilizar el identificador
Unico de dispositivo basico de este dispositivo
(0827002WCM00000000020ME) para consultar el Resumen
sobre seguridad y funcionamiento clinico (SSCP) en el sitio
web de Eudamed: www.ec.europa.eu/tools/eudamed

NOTIFICACION DE INCIDENTES GRAVES

Todos los incidentes graves relacionados con este dispositivo
deberan notificarse a Cook Medical y a las autoridades
competentes o reguladoras del pais en el que se utilizé

el dispositivo.

EESTI

Endoskoopiline klammerdamisseade

Instinct Plus®

Lugege hoolikalt kéiki juhiseid. Esitatud teabe
mittejargimine voib pohjustada seadme tootamise mitte
ettendhtud viisil voi patsiendi vigastamise.
ETTEVAATUST! USA foderaalseaduste kohaselt on antud
seadet lubatud miiiia ainult arstil (vé6i nouetekohase
loaga meditsiinitootajal) voi tema ettekirjutusel.

SEADME KIRJELDUS

Toimivusnditajad

Endoskoopiline klammerdamisseade Instinct Plus koosneb
painduvasse paigaldussisteemi eellaaditud Ghekordselt
kasutatavast klambrist. Seadme kédepide véimaldab klambrit
avada, sulgeda, pddrata ja paigaldada sihtkohta.

Seadme ithilduvus

Seade Uhildub kiilgvaate vdi otsavaatega endoskoobiga.
Antud seadme jaoks ndutavat minimaalset kanali suurust
vt pakendi etiketilt.

Patsientide populatsioon
See seade on mdeldud ainult tdiskasvanutele.

Kavandatud kasutajad
Seadet véivad kasutada liksnes vdljadppe saanud
tervishoiutootajad.

Kokkupuude kudedega

See seade puutub kudedega kokku vastavalt kavandatud
kasutusele.

Toimivuspohimoéte

Klamber suletakse koele, avaldades survet kdepideme
poolile. Klambri pusivaks paigaldamiseks tommatakse
kdepideme pool kdepideme poidlarénga poole, kuni
klamber vabaneb.

Kvalitatiivne ja kvantitatiivne teave

Tabel 1
Kvantitatiivne
Implantaadi materjali teave, kaal
kvalitatiivne teave (grammides)
455 roostevaba teras Haaratsid Kuni 0,024
Nitinool Riba Kuni 0,006
304 roostevaba teras | Vedrutraat Kuni 0,035
304 roostevaba teras Ajam Kuni 0,013
303 roostevaba teras K?teétrl Kuni 0,030
kinnitus
301 roostevaba .
teras, Delrin® Korpus Kuni 0,098
KAVANDATUD KASUTUS

See seade paigutatakse endoskoopiliselt seedetrakti,
et avaldada kudedele mehaanilist survet.

KASUTUSNAIDUSTUSED
Seda seadet kasutatakse endoskoopilise klambri
paigutamiseks seedetraktis jargmistel eesmarkidel:
1. Endoskoopiline mérgistus.
2. Hemostaas:

« limaskesta/submukoosa defektid alla 3 cm,

- veritsevad haavandid,

« alla 2 mm arterid,

« poliitibid Iabimééduga alla 1,5 cm,
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« jamesoole divertiikulid ja
« profulaktiline klammerdamine, et vdhendada parast
lesiooni resektsiooni hilinenud verejooksu riski.

. Tuhisoole toitesondide kinnitamine peensoole seina kiilge.

. Téiendava meetodina seedetrakti valendiku
perforatsioonide sulgemiseks, mis on vaiksemad kui
20 mm ja mida saab ravida konservatiivselt.

. Ankurdamine tdielikult kaetud sé6gitoru iselaienevate
metallstentide kinnitamiseks s66gitoru seina kiilge
fistulite, lekete, perforatsioonide voi katkemisega

patsientidel.

KLIINILINE KASU
Tabel 2

Néidustus

Kavandatud kliiniline kasu

Endoskoopiline

« Tuvastada enne jérgnevat
protseduuri seedetrakti

margistus lesioon
« Peatada seedetrakti
verejooks
Hemostaas « Leevendada seedetrakti

verejooksuga seotud
simptomeid

Profulaktiline
klammerdamine, et
vahendada pérast
lesiooni resektsiooni
hilinenud verejooksu
riski

« Véltida seedetrakti
verejooksu

« Véltida seedetrakti
verejooksuga seotud
simptomeid

Tihisoole sondide
kinnitamine peensoole
seina kilge

« Véltida toitesondi nihkumist

Taiendava meetodina
seedetrakti valendiku
perforatsioonide
sulgemiseks, mis on
vaiksemad kui 20 mm
ja mida saab ravida
konservatiivselt

+ Leevendada seedetrakti
perforatsiooniga seotud
simptomeid

Ankurdamine téielikult
kaetud s6dgitoru
iselaienevate
metallstentide
kinnitamiseks s66gitoru
seina klge fistulite, lekete,
perforatsioonide voi
katkemisega patsientidel

+ Leevendada sédgitoru
fistulite, lekete,
perforatsioonide voi
katkemisega seotud
simptomeid

« Véltida s66gitoru stendi
nihkumist

HOIATUSED

Seda seadet ei ole hinnatud taielikult kaetud s66gitoru
iselaienevate metallstentide kinnitamiseks s66gitoru seina
kllge soogitoru striktuuride voi pahaloomuliste takistustega
patsientidel.

See seade sisaldab niklit, mis voib pohjustada allergilise
reaktsiooni ja muid nikliallergiaga seotud voimalikke
sisteemseid tsistusi.

Taiendavad hoiatused vdivad olla loetletud allpool
protseduuri etappides.

Arge kasutage seadet muuks kui selle kavandatud
kasutuseks.

Steriilne ja iihekordselt kasutatav

Seade tarnitakse steriilsena ja see on kujundatud ainult
Uhekordseks kasutamiseks. Taastootlemise, resteriliseerimise
ja/voi taaskasutamise katsed voivad pdhjustada seadme
saastumist bioloogiliste voi keemiliste ainetega ja/voi
seadme mehaanilise terviklikkuse rikkeid.

VASTUNAIDUSTUSED

Soovitud kohale ligipdasuks sooritatava primaarse
endoskoopilise protseduuri vastunaidustused.
Endoskoopilisele hemostaasile spetsiifilised on jargmised
vastunaidustused: koagulopaatia - krikofaringeaalne véi
s60gitoru ahenemine véi striktuur « kddnuline sédgitoru «
mitte koostddaldis patsient.

ETTEVAATUSABINOUD

See seade sisaldab tle 0,1 massiprotsendi osas koobaltit
(Co), mis on viljakusele miirgine ja kasvajaid pohjustav aine
(kategooria 1B). Kuid seade sisaldab koobaltit seda sisaldava
roostevabast terasest sulamina, mis praeguste teaduslike
toendite kohaselt ei pohjusta vahiriski ega kahjulikku toimet
viljakusele.

MRT OHUTUSTEAVE

Mittekliinilised katsed on ndidanud, et see endoskoopiline
klammerdamisseade Instinct Plus on MR-tingimuslik. Selle
seadmega patsienti vdib ohutult skannida MRT-slisteemis
jargmistel tingimustel.

+ Staatiline magnetvali3,0 Tv6i 1,5T

+ Maksimaalne magnetvadlja ruumiline gradient

1900 gaussi/cm (19 T/m)
+ Maksimaalne MRT-slisteem néitas terve keha keskmist
erineelduvuskiirust (SAR) 2,0 W/kg

Eelnevalt mainitud skannimistingimustel tduseb
endoskoopilise klammerdamisseadme Instinct Plus
temperatuur eeldatavasti maksimaalselt 4 °C parast
15-minutilist skannimist.
Mittekliinilistes katsetustes Uletas seadme tekitatud kujutise
artefakt endoskoopilist kkammerdamisseadet Instinct Plus
ligikaudu 82 mm vérra kujutise tekitamisel gradientkaja
impulsijada ja 3,0 T MRT-slisteemiga.
Tervishoiuteenuse osutajatel on soovitatav jagada
patsientidele MR-teabekaarte, millel on kirjas klambri nimi
ja paigaldamise kuupdev. Markus. Iga seadmega on kaasas
patsiendi MR-teabekaart. Palun taitke ja andke patsiendile,
et tagada tulevaste MRT-uuringute ohutus.

Soovitatud MR-tingimusliku mérgistuse eiramine voib
pohjustada paigaldatud seedetrakti hemostaatilise klambri
koest lahti tulemise voi koe kuumenemise seedetrakti
hemostaatilise klambri asukohas. Seedetrakti hemostaatilise



klambri lahtitulek voib pdhjustada uue verejooksu, mis
nbéuab tdiendavat sekkumist voi operatsiooni, tdsiseid
vigastusi voi surma.

See klamber sisaldab ferromagnetilist materjali. Enne MRT-
uuringut jargige oma asutuse eeskirju, et teha kindlaks, kas
réntgenuuring tuleb teha voi mitte. Kui klambrit kasutatakse
rabedas voi paranevas koes, voib MRT-skanneri ldheduses voi
selle sees klambrile mojuvate magnetjoudude tottu esineda
véike potentsiaalne klambri lahtituleku ja uue verejooksu risk.

VOIMALIKUD TUSISTUSED

Seedetrakti endoskoopiaga ja endoskoopilise

hemostaasiga seotud voimalikud tisistused: allergiline
reaktsioon ravimile « anatoomia hdirumine - aspiratsioon «
aspiratsioonipneumoonia - siidame artitmia voi seiskumine «
palavik « hematemees « hemorraagia « hiipotensioon «
infektsioon « klambri nihkumine sapijuhasse - minimaalne
dge poletikuline koereaktsioon « perforatsioon »
hingamisdepressioon vi hingamise seiskumine « mé6duv
disfaagia « mooduv lokaalne &rritus « haava dehistsents.

TARNEVIIS

See seade tarnitakse lahtikooritavas kotis ettlileenoksiidiga
(EtO) steriliseeritult. Kotid on pakendatud karpidesse
mitmekaupa.

HOIUSTAMISE NOUDED
Hoiustage pimedas ja kuivas kohas. Valtige pikaajalist
kokkupuudet valguse ning d@rmiste temperatuuridega.

SEADME KONTROLL

Arge kasutage seadet, kui steriilne pakend on enne
kasutamist kahjustatud voi tahtmatult avatud. Kontrollige
seadet vaadeldes, poorates erilist téhelepanu vaandunud,
paindunud ning murdunud kohtadele. Arge kasutage,

kui leiate defekti, mille tottu seade ei ole nduetekohaselt
tookorras. Teavitage ettevotet Cook tagastusloa saamiseks.

SEADME ETTEVALMISTAMINE

1. Rullige seade lahti. Kontrollige kdepideme sujuvat t66d
ja klambri t66d. Avage klamber, liigutades kdepideme
pooli ettevaatlikult distaalsele (kdepideme pé&idlaréngast
eemale). Kui klamber on téielikult avatud, drge jatkake
kaepideme pooli edasiviimist, kuna klamber voib kateetri
kiljest enneaegselt lahti tulla. Sulgege klamber, liigutades
kaepideme pooli proksimaalselt, kuni klamber on
téielikult suletud (vt joonis 3).

ETTEVAATUSABINOU

Arge jatkake kidepideme pooli témbamist ile taktiilse
takistuse, kuna see voib klambri enneaegselt paigaldada.

KASUTUSJUHEND

1. Madrake soovitud koekoht visuaalselt.

2. Kui klamber on suletud, hoidke punast kdepideme
korki (vt joonis 1) ja viige seade vaikeste sammudega
gastroskoobi, duodenoskoobi véi kolonoskoobi
lisakanalisse. Markus. Kui seadet on raske edasi liikata,
l6dvestage elevaator ja/voéi sirgestage endoskoop.
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Kaepideme pooli voi kdepidet hoides viisil, mis takistab
kaepideme pooli lilkuvust klambri edasiviimise ajal, voib
klambri enneaegselt paigaldada (vt joonist 1).

Endoskoobi véimalikult sirgena mittehoidmine seadme
sisestamisel voib pdhjustada raskusi labimisel.
Endoskoobi elevaatori véimalikult Iddvana mittehoidmine
seadme sisestamisel voib pohjustada raskusi labimisel.

3. Veenduge endoskoopiliselt, et seade on endoskoobist
véljunud.

Paigutage seadme distaalne ots sihtkoha poole ja avage
klamber. Klambrit saab poorata kdepidet keerates, kuni
klamber on 6iges asendis (vt joonis 2).

Viige seade sihtkohaga kontakti. Markus. Veenduge,
et klambrit ei surutaks koesse liigse jéuga.

Liigse jouga seadme koesse viimine vdib lahendamise ajal

pohjustada koe rebendi.

6. Kui klambri asend on sobiv, sulgege klamber koe kiilge,
vajutades kdepideme poolile kergelt, kuni tunnete
taktiilset takistust. Markus. Viltige kdvadele voi tugevalt
fibrootilistele kudedele klammerdamist. Markus. Viltige
eelnevalt paigaldatud klambritele klammerdamist.

ETTEVAATUSABINOUD

Kovade voi tugevalt fibrootiliste lesioonide klipsimine voib

pohjustada koe ldhendamise raskusi véi klambri enneaegset

paigaldamist.

Eelnevalt paigaldatud seadmele klammerdamine véib

pdhjustada koe ldhendamise voi klambri enneaegse

paigaldamise raskusi.

7. Klambri asendit saab niitid enne paigaldamist hinnata.

8. Kui klamber ei ole soovitud asendis, véib klambri uuesti
avada ja imber paigutada kuni 5 korda.

ETTEVAATUSABINOUD

Klambri uuesti avamine ja imberpaigutamine rohkem

kui 5 korda voib pohjustada raskusi klambri avamisel ja

sulgemisel.

Klambri uuesti avamine ja imberpaigutamine rohkem kui

5 korda voib pohjustada raskusi seadme paigutamisel voi

koe lahendamisel.

9. Klambri pusivaks paigaldamiseks tommake kdepideme
pooli kdepideme poidlardnga poole, kuni klamber
vabaneb (vt joonis 3). Markus. Kui klambri eraldumine
ei ole kohene, liigutage kateetrit ettevaatlikult edasi-
tagasi voi kasutage kateetri klambrist lahutamiseks muid
endoskoopilisi mandovreid.

10. Parast klambri paigaldamist jatkake vaikese surve
avaldamist kdepideme poolile seadme endoskoobist
eemaldamisel (vt joonis 3). Markus. Kui seadet on raske
eemaldada, I6dvendage elevaatorit ja/voi sirgestage
endoskoop.

Kaepidemele eemaldamise ajal kerge surve avaldamata

jatmine voib poéhjustada seadmest tingitud koekahjustusi.
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Kaepidemele vdhese surve avaldamata jatmine
eemaldamisel v6ib pohjustada raskusi seadme endoskoobist
eemaldamisel.

Endoskoobi véimalikult sirgena mittehoidmine seadme
eemaldamisel v6ib pohjustada raskusi seadme endoskoobist
eemaldamisel.

Endoskoobi elevaatorit vdimalikult Iddvana mittehoidmine
seadme eemaldamisel voib péhjustada raskusi seadme
endoskoobist eemaldamisel.

SEADME KASUTUSELT KORVALDAMINE
Protseduurijérgselt voib seade olla saastunud véimalikult
nakkusohtlike inimpdritolu ainetega ning see tuleb
korvaldada asutuse eeskirjade kohaselt.

PATSIENDI NOUSTAMISE TEAVE

Palun teavitage patsienti vajaduse korral olulistest
hoiatustest, ettevaatusabindudest, vastunaidustustest,
vOetavatest meetmetest ja kasutuspiirangutest, millest
patsient peaks teadlik olema.

Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvéte (SSCP)
Kui see on saadaval, saate selle seadme pohilise

seadme kordumatu identifitseerimistunnuse
(0827002WCMO00000000020ME) abil leida ohutuse ja
kliinilise toimivuse kokkuvétte (SSCP) Eudamedi veebisaidilt:
www.ec.europa.eu/tools/eudamed

OHUJUHTUMITEST TEATAMINE

Kui seadmega on esinenud ohujuhtum, tuleb sellest
teavitada ettevotet Cook Medical ja selle riigi padevat
asutust ja/voi reguleerivat asutust, kus seadet kasutati.

Endoskooppinen Instinct Plus® -klipsilaite

Kaikki ohjeet on luettava huolellisesti. Jos annettuja
tietoja ei asianmukaisesti noudateta, laite ei ehka toimi
tarkoitetulla tavalla tai seurauksena voi olla potilaan
vamma.

HUOMIO: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan
tamaén laitteen saa myyda ainoastaan ladkari
(tai laakarinoikeudet saanut henkild) tai tamén
maardyksesta.

LAITTEEN KUVAUS

Suorituskykyominaisuudet

Endoskooppinen Instinct Plus -klipsilaite koostuu
kertakayttoisesta klipsistd, joka on valmiiksi ladattu
taipuisaan asennusjarjestelmaan. Laitteen kahvan avulla
klipsi voidaan avata ja sulkea, klipsia voi kiertaa ja sen voi
vapauttaa kohdepaikassa.

Laitteen yhteensopivuus

Tama viline on yhteensopiva sivulta tai paasta katseltavan
endoskoopin kanssa.

Katso téta laitetta varten tarvittava kanavan vahimmaiskoko
pakkausmerkinngista.
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Potilasryhma
Tama laite on tarkoitettu kdyttoon ainoastaan aikuisille.

Tarkoitetut kadyttdjat
Tata vélinetta saa kdyttaa vain terveydenhuollon koulutettu
ammattihenkil 6.

Kosketus kehon kudokseen
Taman laitteen kudoskosketus on kayttotarkoituksen
mukainen.

Toimintaperiaate

Klipsi suljetaan kudokseen painamalla kahvan puolaa. Klipsi
vapautetaan pysyvasti vetamalla kahvan puolaa kahvan
peukalorengasta kohti, kunnes klipsi irtoaa.

Kvalitatiiviset ja kvantitatiiviset tiedot

Taulukko 1
Kvantitatiivisten
Implanttimateriaalin tietojen paino
kvalitatiiviset tiedot (grammaa)
Ruostumaton .
455-terds Leuat Enintdan 0,024
Nitinoli Liuska Enintdan 0,006
Ruostumaton . R
304-teris Jousilanka Enintdan 0,035
Ruostumaton . P
304-terss Ruuvainlaite Enintdan 0,013
Ruostumaton 303- | Katetrin Enintédn 0,030
teras kiinnitys
Ruostumaton 3@01_ Kotelo Enintaan 0,098
teras, Delrin

KAYTTOTARKOITUS
Tama laite asetetaan endoskooppisesti maha-suolikanavan
sisaan kohdistamaan mekaanista painetta kudokseen.

KAYTON INDIKAATIOT
Tatad laitetta kdytetadn endoskooppisen klipsin asettamiseen
maha-suolikanavaan seuraavia tarkoituksia varten:
1. Endoskooppinen merkki
2. Hemostaasi seuraaviin:
« mukosaaliset/submukosaaliset alle 3 cm:n defektit,
- verta vuotavat haavaumat,
« alle 2 mm:n kokoiset valtimot,
- lapimitaltaan 1,5 cm:n kokoiset polyypit,
« koolonin divertikkelit ja
- ennaltaehkdiseva klipsin asetus leesion resektion
jélkeisen viivastyneen verenvuodon riskin
pienentdmiseksi.
3. Ankkurointi jejunaalisten ruokintaletkujen
kiinnittamiseksi ohutsuolen seindmaan
4. Tdydentdvana menetelmand alle 20 mm:n kokoisten
maha-suolikanavan luminaalisten puhkeamien
sulkemiseen, joita voidaan hoitaa konservatiivisesti



5. Ankkurointi kokonaan pinnoitettujen ruokatorven
itselaajenevien metallistenttien kiinnittamiseksi
ruokatorven seindméaan potilailla, joilla on fisteleita,
vuotoja, puhkeamia tai yhteenliittymattomyytta.

KLIINISET HYODYT
Taulukko 2

Indikaatio

Suunniteltu kliininen hyoty

Endoskooppinen merkki

» Maha-suolikanavan leesion
osoittaminen ennen
seuraavaa toimenpidettd

Hemostaasi

» Maha-suolikanavan
verenvuodon
pysdyttaminen

» Maha-suolikanavan
verenvuotoon liittyvien
oireiden lievitys

Ennaltaehkaiseva klipsin
asetus leesion resektion
jalkeisen viivdstyneen
verenvuodon riskin
pienentamiseksi

» Maha-suolikanavan
verenvuodon ehkaisy

» Maha-suolikanavan
verenvuotoon liittyvien
oireiden ehkaisy

Ankkurointi jejunaalisen
ruokintaletkun
kiinnittamiseksi
ohutsuolen seindmaén

+ Ruokintaletkun siirtyminen
ehkaisy

Taydentdvana
menetelména alle
20 mm:n kokoisten
maha-suolikanavan
luminaalisten
puhkeamien
sulkemiseen, joita
voidaan hoitaa
konservatiivisesti

+ Maha-suolikanavan
puhkeamiin liittyvien
oireiden lievitys

Ankkurointi kokonaan
pinnoitettujen
ruokatorven
itselaajenevien
metallistenttien
kiinnittamiseksi
ruokatorven seindmaan
potilailla, joilla on fisteleitd,
vuotoja, puhkeamia tai
yhteenliittymattomyytta

- Ruokatorven fisteleihin,
vuotoihin, puhkeamiin tai
yhteenliittymattomyyteen
liittyvien oireiden lievitys

«» Ruokatorven stentin
siirtymisen ehkaisy

VAROITUKSET

Tata laitetta ei ole arvioitu ruokatorven kokonaan
pinnoitettujen itselaajentuvien metallistenttien
kiinnittamisessa ruokatorven seindmaan potilailla, joilla on
ruokatorven kuroumia tai pahanlaatuisia tukoksia.

Tama laite sisaltaa nikkelid, joka voi aiheuttaa allergisen
reaktion ja muita mahdollisia systeemisia komplikaatioita,
jotka liittyvat nikkeliallergiaan.

Muita varoituksia voidaan antaa alla olevissa

toimenpidevaiheissa.
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Tatad laitetta ei saa kdyttad muuhun kuin ilmoitettuun
kayttotarkoitukseen.

Steriili ja kertakdyttdinen

Tama véline toimitetaan steriiling, ja se tarkoitettu

vain kertakdyttoon. Laitteen uudelleenkasittelyn,
-steriloinnin ja/tai -kdyton yritykset voivat johtaa laitteen
kontaminoitumiseen biologisilla tai kemiallisilla aineilla ja/tai
laitteen mekaaniseen vikaan.

VASTA-AIHEET

Vasta-aiheet, jotka spesifisesti liittyvat tehtavaan
primaariseen endoskooppiseen toimenpiteeseen, jolla
saadaan padsy haluttuun kohtaan.

Spesifisesti endoskooppiseen hemostaasiin liittyvid vasta-
aiheita ovat mm. seuraavat: koagulopatia - rengasrustoon tai
nieluun liittyva tai esofageaalinen kaventuminen tai kurouma -
kiemurainen ruokatorvi « yhteistyokyvyton potilas.

VAROTOIMET

Laite sisaltaa yli 0,1 %:n maaran (paino/paino) kobolttia (Co),
joka on lisdantymiselle vaarallinen ja sy6paa aiheuttava

aine (luokka 1B). Laite sisaltaa kobolttia kuitenkin kobolttia
sisaltavana ruostumattoman teraksen seoksena, joka ei
nykyisten tieteellisten tietojen mukaan aiheuta lisaantynytta
syOpariskia tai haitallisia lisdantymisvaikutuksia.

MAGNEETTIKUVAUKSEN TURVALLISUUTTA
KOSKEVAT TIEDOT

Ei-kliinisessa testauksessa on osoitettu, ettd tama
endoskooppinen Instinct Plus -klipsilaite on ehdollisesti
MK-turvallinen. Potilas, jolla on tama laite, voidaan kuvata
turvallisesti magneettikuvausjarjestelmassa, joka tayttaa
seuraavat ehdot:
«+ staattinen magneettikentta on 3,0 Ttai 1,5T
«+ suurin spatiaalisen kentdn gradientti on enintaan
1900 gaussia/cm (19 T/m)
« suurin magneettikuvausjarjestelman ilmoittama koko
kehon keskimaarainen absorptionopeus (SAR) on
2,0 W/kg.
Edellad maaritellyissa kuvausolosuhteissa ei-kliinisen
testauksen tulokset osoittivat, ettd endoskooppisen Instinct
Plus -klipsilaitteen odotetaan aikaansaavan alle 4 °C:n
maksimaalisen lampdotilan nousun 15 minuuttia kestavan
jatkuvan kuvauksen jalkeen.
Ei-kliinisessa testauksessa laitteen aiheuttama kuva-artefakti
ulottuu noin 82 mm:n paahan endoskooppisesta Instinct Plus
-klipsilaitteesta, kun kuvataan gradienttikaikupulssisekvenssilla
ja 3,0 T:n magneettikuvausjarjestelmalla.

VAROTOIMI

On suositeltavaa, etta terveydenhuollon palveluntarjoajat
jakavat potilaan magneettikuvaustietokortit, joissa

on klipsin nimi ja paivamaara, jolloin se asetettiin.
Huomautus: Kunkin laitteen mukana toimitetaan potilaan
magneettikuvaustietokortti. Tayta kortti ja anna se potilaalle
tulevien magneettikuvaustoimenpiteiden turvallisuuden
varmistamiseksi.



Ehdollisesti MK-turvallinen -merkinnén laiminlydominen
voi johtaa maha-suolikanavan vapautetun hemoklipsin
irtoamiseen kudoksesta tai kudoksen kuumenemiseen
maha-suolikanavan hemoklipsin kohdassa. Maha-
suolikanavan hemoklipsin irtoaminen voi johtaa
lisatoimenpidetta tai leikkausta edellyttavaan
uusintavuotoon, vakavaan vammaan tai kuolemaan.

Tama klipsi sisdltaa ferromagneettista materiaalia. Noudata
laitoksen menettelytapoja sen maarittamiseksi, pitddko
tehda rontgenkuvaus ennen magneettikuvausta. Jos
klipsia kaytetaan hauraissa tai paranevissa kudoksissa, on
olemassa vdhainen klipsin irtoamisen ja uusintavuodon
riski johtuen klipsiin kohdistuvista magneettivoimista
magneettikuvauslaitteessa tai sen lahella.

MAHDOLLISET KOMPLIKAATIOT

Mahdollisia ma-suolikanavan endoskopiaan ja
endoskooppiseen hemostaasiin liittyvia komplikaatioita ovat
mm. seuraavat: allerginen reaktio laakkeelle - anatomian
repeaminen - aspiraatio « aspiraatiokeuhkokuume « syddamen
rytmihairio tai sydanpysahdys « kuume « verioksennus «
verenvuoto « hypotensio « infektio « klipsin siirtyminen
sapenjohtimeen « minimaalinen akuutti kudoksen
tulehdusreaktio « puhkeama « hengityksen lamaantuminen
tai pysahtyminen « ohimeneva nielemisvaikeus « ohimeneva
paikallisarsytys « haavan avautuminen.

TOIMITUSTAPA

Tama laite toimitetaan eteenioksidilla (EtO) steriloituina
vetamadlld avattavassa pussissa. Pusseja on pakattu useita
laatikkoon.

SAILYTYSVAATIMUKSET
Séilytetdan pimeassa ja kuivassa paikassa. Valta pitkaaikaista
altistusta valolle ja darimmaisille lampétiloille.

LAITTEEN TARKASTUS

Ala kayti laitetta, jos steriilipakkaus on vahingoittunut tai
tahattomasti avattu ennen kayttod. Tarkasta visuaalisesti
huomioimalla erityisesti mahdolliset taitokset, taipumat
ja murtumat. Laitetta ei saa kdyttda, jos siind havaitaan
poikkeavuus, joka voi estda sen kunnollisen toiminnan.
limoita asiasta Cookille ja pyyda palautuslupaa.

LAITTEEN VALMISTELU

1. Ota laite kelalta. Varmista tasainen kahvan liilkkuminen
ja klipsin toiminta. Avaa klipsi siirtamalld kahvan puolaa
varovasti distaaliseen suuntaan (poispain kahvan
peukalorenkaasta). Kun klipsi on kokonaan auki, dla
jatka kahvan puolan tyontamistd, silla klipsi voi irrota
ennenaikaisesti katetrista. Sulje klipsi siirtamalla kahvan
puolaa proksimaaliseen suuntaan, kunnes klipsi on
kokonaan suljettuna (ks. kuva 3).
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Al3 jatka kahvan puolan vetdmisté kosketusvastuksen
tuntumisen jalkeen, silla tdma voi vapauttaa klipsin
ennenaikaisesti.

KAYTTOOHJEET

1. Paikanna haluttu kudoskohta visuaalisesti.

2. Pida kiinni punaisesta kahvan suojuksesta (ks. kuva 1)
ja tydnna laitetta pienin valein gastroskoopin,
duodenoskoopin tai kolonoskoopin tydskentelykanavaan.
Huomautus: Jos laitetta on vaikea tydntda eteenpdin,
vapauta nostin ja/tai suorista endoskooppi.

VAROTOIMET

Kahvan puolan tai kahvan pitdminen siten, etta se estaa

kahvan puolan liikkkumisen klipsin tydntamisen aikana, voi

vapauttaa klipsin ennenaikaisesti (ks. kuva 1).

Jos endoskooppia ei pidetd mahdollisimman suorana laitetta

sisdaanvietdessa, kulku voi vaikeutua.

Jos endoskoopin nostinta ei pideta mahdollisimman

jannittymattomana laitetta sisdanvietdessa, kulku voi

vaikeutua.

3. Vahvista endoskooppisesti, ettd laite on tullut ulos

endoskoopista.

Aseta laitteen distaalikarki kohdepaikkaa péin ja avaa

klipsi. Klipsia voidaan pyorittaa kaantamalla kahvaa,

kunnes klipsi on oikeassa asennossa (ks. kuva 2).

. Tyénna laite kosketukseen kohdepaikan kanssa.
Huomautus: Varmista, ettei klipsia tyénnetd kudokseen
liiallisella voimalla.

Laitteen tyontaminen kudokseen liiallisella voimalla voi

aiheuttaa sen, ettd laite repii kudoksen ldhentamisen aikana.

6. Kun olet tyytyvadinen klipsin asentoon, sulje klipsi
kudokseen painamalla kevyesti kahvan puolaa, kunnes
tunnet kosketusvastusta. Huomautus: Valta klipsin
asettamista kovaan tai vaikeasti fibroottiseen kudokseen.
Huomautus: Vilta kiinnittamista aiemmin vapautettujen
klipsien paalle.

Klipsin asettaminen koviin tai vaikeasti fibroottisiin leesioihin

voi vaikeuttaa kudoksen ldhentémista tai johtaa klipsin

ennenaikaiseen vapautumiseen.

Klipsin asettaminen aiemmin vapautetun laitteen paalle

voi vaikeuttaa kudoksen ldhentémista tai johtaa klipsin

ennenaikaiseen vapautumiseen.

7. Klipsin asentoa voidaan nyt arvioida ennen
vapauttamista.

8. Jos klipsi ei ole halutussa kohdassa, klipsi voidaan avata
uudelleen ja asetella uuteen paikkaan enintaan viisi
kertaa.

VAROTOIMET

Klipsin avaaminen uudelleen ja uudelleenasettelu yli 5 kertaa
voi vaikeuttaa klipsin avaamista ja sulkemista.

Klipsin avaaminen uudelleen ja uudelleenasettelu yli

5 kertaa voi vaikeuttaa laitteen sijoittamista tai kudoksen
lahentamista.
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9. Klipsi vapautetaan pysyvasti vetamalla kahvan puolaa
kahvan peukalorengasta kohti, kunnes klipsi irtoaa (ks.
kuva 3). Huomautus: Jos klipsi ei irtoa valittomasti,
siirrd katetria varovasti edestakaisin tai kdyta muita
endoskooppisia manipulointeja katetrin irrottamiseen
klipsista.

10. Jatka klipsin vapauttamisen jalkeen véhdisen paineen
kohdistamista kahvan puolaan, kun vélinettd poistetaan
endoskoopista (ks. kuva 3). Huomautus: Jos laitetta
on vaikea poistaa, vapauta nostin ja/tai suorista
endoskooppi.

Jos kahvaan ei kohdisteta vahaista painetta poistamisen
aikana, seurauksena voi olla kudoksen vaurioituminen
laitteesta.

Jos kahvaan ei kohdisteta vahdista painetta poistamisen
aikana, laitteen poistaminen endoskoopista voi vaikeutua.
Jos endoskooppia ei pidetd mahdollisimman suorana laitetta
poistettaessa, laitteen poistaminen endoskoopista voi
vaikeutua.

Jos endoskoopin nostinta ei pideta mahdollisimman
jannittymattomana laitetta poistettaessa, laitteen
poistaminen endoskoopista voi vaikeutua.

LAITTEEN HAVITTAMINEN

Toimenpiteen jélkeen tdma laite voi olla ihmisperaisilla
mahdollisilla tartunnanaiheuttajilla kontaminoitunut, ja
se on havitettava laitoksen ohjeiden mukaisesti.

POTILAAN NEUVONTATIEDOT

Kerro tarpeen mukaan potilaalle asianmukaiset varoitukset,
varotoimet, vasta-aiheet, tarvittavat toimet ja kdyton
rajoitukset, joista potilaan tulee tietaa.

Tiivistelma turvallisuudesta ja kliinisesta
suorituskyvysta (SSCP)

Jos saatavilla, voit kdyttaa taman laitteen yksilollista
laitetunnistetta (0827002WCMO00000000020ME)
|6ytadksesi Tiivistelma turvallisuudesta ja kliinisesta
suorituskyvysta -asiakirjan Eudamedin sivustolta:
www.ec.europa.eu/tools/eudamed

VAKAVASTA VAARATILANTEESTA
ILMOITTAMINEN

Jos tahan laitteeseen liittyen on tapahtunut vakava
vaaratilanne, tésta on ilmoitettava Cook Medical -yhtiélle
ja sen maan toimivaltaiselle viranomaiselle ja/tai
sddntelyviranomaiselle, jossa laitetta kaytettiin.

FRANCAIS

Dispositif de pose endoscopique de clips
Instinct Plus®

Lire attentivement ce mode d’emploi. En cas de non-
respect des consignes indiquées, le dispositif peut ne
pas fonctionner comme prévu ou le patient peut subir un
préjudice corporel.

ATTENTION : 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.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Caractéristiques de performances

Le dispositif de pose endoscopique de clips Instinct Plus

se compose d'un clip a usage unique préchargé sur un
systéme de largage flexible. La poignée du dispositif permet
I'ouverture, la fermeture, la rotation et le largage du clip sur
le site cible.

Compatibilité du dispositif

Ce dispositif est compatible avec un endoscope a vision
latérale ou terminale.

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

Catégorie de patients
Ce dispositif est destiné exclusivement aux patients adultes.

Utilisateurs prévus
L'utilisation de ce dispositif est réservée a un professionnel
de santé diment formé.

Contact avec les tissus organiques
Le contact tissulaire avec ce dispositif est conforme a
I'utilisation prévue.

Principe de fonctionnement

Le clip est fermé sur le tissu en appliquant une pression

sur la bobine de la poignée. Pour déployer le clip de facon
permanente, tirer la bobine de la poignée vers I'anneau
repose-pouce de la poignée jusqu’a ce que le clip se détache.

Informations qualitatives et quantitatives
Tableau 1

Informations
Informations qualitatives quantitatives
Matériau de I'implant Poids (grammes)
Acier inoxydable 455 Mors Jusqu'a 0,024
Nitinol Languette Jusqu'a 0,006
Acier inoxydable 304 Fil du Jusqu’a 0,035
ressort
Acier inoxydable 304 Pousseur Jusqu’a 0,013
. Fixation du N
Acier inoxydable 303 cathéter Jusqu’a 0,030
Acier inoxydable . I
301, Delrin® Boitier Jusqu’a 0,098

UTILISATION PREVUE

Ce dispositif est placé sous endoscopie dans les voies
digestives pour appliquer une pression mécanique sur
les tissus.



INDICATIONS
Ce dispositif est destiné a la pose endoscopique de clips dans
les voies digestives aux fins de :
1. Repérage endoscopique,
2. Hémostase des
- défauts muqueux/sous-muqueux inférieurs a 3 cm,
+ ulcéres 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 lésion.
3. Ancrage afin de fixer les sondes d’alimentation jéjunales
sur la paroi de I'intestin 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 endoprothéses métalliques cesophagiennes auto-
expansibles complétement couvertes chez les patients
présentant des fistules, des fuites, des perforations ou

une désunion.

BENEFICES CLINIQUES

Tableau 2

Indication

Bénéfices cliniques
recherchés

Repérage endoscopique

« Identifier la lIésion gastro-
intestinale avant la
procédure suivante

« Arrét des saignements
gastro-intestinaux
« Soulagement des

de clips afin de réduire
le risque d’hémorragie
retardée aprés la
résection de la lésion

Hémostase A L,
symptomes associés aux
saignements gastro-
intestinaux

Pose prophylactique - Prévention des saignements

gastro-intestinaux

« Prévention des symptomes
associés aux saignements
gastro-intestinaux

Ancrage afin de fixer les
sondes jéjunales sur la
paroi de l'intestin gréle

« Prévention de la migration
de la sonde d'alimentation

Comme méthode
supplémentaire pour

la fermeture des
perforations luminales
du tube digestif de moins
de 20 mm qui peuvent
étre traitées de maniére
conservatrice

« Soulagement des
symptomes associés
aux perforations gastro-
intestinales
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Indication

Bénéfices cliniques
recherchés

Ancrage permettant

de fixer a la paroi

de l'cesophage des
endoprothéses métalliques
cesophagiennes auto-
expansibles complétement
couvertes chez les patients
présentant des fistules, des
fuites, des perforations ou
une désunion

- Soulagement des
symptomes associés aux
fistules cesophagiennes, aux
fuites, aux perforations ou a
la désunion

« Prévention de la migration
de I'endoprothése
cesophagienne

AVERTISSEMENTS

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

Ce dispositif contient du nickel pouvant provoquer une
réaction allergique, ainsi que d'autres complications
systémiques potentielles liées a une allergie au nickel.

Des avertissements supplémentaires peuvent figurer dans
les étapes de la procédure ci-dessous.

Ne pas utiliser ce dispositif pour des utilisations autres que
celles stipulées ici.

Usage unique et stérilité du dispositif

Ce dispositif est fourni stérile et congu pour un usage unique.
Toute tentative de retraitement, de restérilisation et/ou

de réutilisation pourrait provoquer une contamination du
dispositif par des agents biologiques ou chimiques et/ou un
défaut d'intégrité mécanique du dispositif.

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 : coagulopathie « sténose ou constriction
cricopharyngée ou cesophagienne « tortuosité de
I'cesophage - patients récalcitrants.

MISES EN GARDE

Ce dispositif contient du cobalt (Co), une substance toxique
pour la reproduction et cancérigéne (catégorie 1B), a un
pourcentage massique supérieur a 0,1 %. Cependant, le
dispositif contient du cobalt sous forme dalliage d’acier
inoxydable contenant du cobalt, qui n'augmente pas le
risque de cancer ou d'effet indésirable sur la reproduction
selon les données probantes scientifiques actuelles.

INFORMATIONS RELATIVES A LA SECURITE
D’EMPLOI DE L'IRM

Des tests non cliniques ont démontré que le dispositif de
pose endoscopique de clips Instinct Plus est compatible avec
I'IlRM sous certaines conditions. Les patients porteurs de ce



dispositif peuvent subir un examen en toute sécurité dans un
systéme IRM dans les conditions suivantes :
« Champ magnétique statiquede 3,0Tou 1,5T
« Gradient spatial maximum du champ de
1900 gauss/cm (19 T/m)
« Débit d’absorption spécifique (DAS) moyen corps
entier maximum rapporté par le systéme IRM de
2,0 W/kg
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, I'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 d'impulsions en écho
de gradient et un systtme IRM de 3,0 T.

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

Le non-respect de I'étiquetage recommandé « Compatible
avec I'IRM sous certaines conditions » peut entrainer le
délogement des tissus de I'hnémoclip gastro-intestinal
déployé ou le réchauffement des tissus a I'emplacement de
I’'hémoclip gastro-intestinal. Un délogement de I'hémoclip
gastro-intestinal peut provoquer une récidive d’hémorragie
nécessitant un acte ou une intervention chirurgicale
supplémentaire, une blessure grave ou le décés du patient.

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, l'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.

COMPLICATIONS POSSIBLES

Les complications possibles associées a 'endoscopie
digestive et a I'hémostase endoscopique comprennent :
réaction allergique au médicament - destruction anatomique
- aspiration « pneumonie d’aspiration « arythmie ou arrét
cardiaque -« fiévre - hématémeése « hémorragie « hypotension

« infection « migration du clip dans le canal cholédoque «
réaction tissulaire inflammatoire aigué minimale « perforation
« dépression ou arrét respiratoire « dysphagie transitoire «
irritation locale transitoire - déhiscence de la plaie.
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PRESENTATION

Ce dispositif est fourni stérilisé a 'oxyde d'éthyléne (EtO)
sous poche déchirable. Les poches sont conditionnées en
multiples dans une boite.

CONDITIONS DE STOCKAGE

Conserver a I'abri de la lumiére, dans un lieu sec. Eviter toute
exposition prolongée a la lumiére et a des températures
extrémes.

INSPECTION DU DISPOSITIF

Ne pas utiliser le dispositif si le conditionnement stérile

est endommagé ou a été accidentellement ouvert avant
utilisation. Examiner visuellement chaque dispositif en
veillant particulierement a I'absence de plicatures, de
courbures et de ruptures. Ne pas utiliser en cas d'anomalie
susceptible d’'empécher le bon fonctionnement du dispositif.
Avertir Cook pour obtenir une autorisation de retour.

PREPARATION DU DISPOSITIF

1. Dérouler le dispositif. Vérifier 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
de la poignée). 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).

| MISE EN GARDE]

Dés qu’une résistance est ressentie sous le doigt, ne pas

continuer a tirer la bobine de la poignée, car cela pourrait

déployer le clip prématurément.

MODE D’EMPLOI

1. Déterminer visuellement le site tissulaire cible.

2. Avec le clip fermé, tenir le capuchon rouge de la poignée
(voir fig. 1) et faire avancer le dispositif petit a petit dans
le canal opérateur du gastroscope, du duodénoscope
ou du coloscope. Remarque : S'il 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 I'insertion du dispositif peut entrainer un
passage difficile.

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

3. Vérifier sous contrdle endoscopique que le dispositif est
sorti de I'endoscope.

Positionner I'extrémité distale du dispositif en direction
du site cible et ouvrir le clip. Le clip peut étre tourné en

4,



faisant pivoter la poignée jusqu’a ce que le clip soit dans
la position correcte (voir fig. 2).

. Avancer le dispositif jusqu’a ce qu'il entre en contact avec
le site cible. 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 légeére 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 déployés précédemment.

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 déployé précédemment

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.

8. Sile clip n’est 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 des tissus.

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
légere pression sur la bobine de la poignée pendant
le retrait du dispositif de I'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 légére pression sur la poignée
pendant le retrait risque d’'endommager les tissus avec le
dispositif.

| MISES EN GARDE |

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.
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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 'endoscope.

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

MISE AU REBUT DU DISPOSITIF

Apreés l'intervention, ce dispositif peut étre contaminé par
des substances potentiellement infectieuses d’origine
humaine et doit étre éliminé conformément aux directives
de I'établissement.

CONSEILS AUX PATIENTS

Informer le patient, si nécessaire, des avertissements, mises
en garde, contre-indications, mesures a prendre et limites
d’utilisation applicables qu'il est important de connaitre.
Résumé des caractéristiques de sécurité et des
performances cliniques (RCSPC)

Lorsqu'il est disponible, il est possible d'utiliser
I'identifiant unique de base de ce dispositif
(0827002WCM00000000020ME) pour trouver les
performances cliniques sur le site d’Eudamed :
www.ec.europa.eu/tools/eudamed

DECLARATION D’UN INCIDENT GRAVE

Il est nécessaire de déclarer tout incident grave en lien avec
ce dispositif a Cook Medical, aux autorités compétentes
et/ou aux autorités réglementaires du pays ou le dispositif a
été utilisé.

HRVATSKI

Endoskopski aplikator klipsi Instinct Plus®

Pozorno proéitajte sve upute. Nepridrzavanje navedenih
informacija moze dovesti do toga da proizvod ne
funkcionira kako je predvideno ili do ozljede pacijenta.

OPREZ: Prema saveznom zakonu SAD-a prodaja ovog
proizvoda dopustena je samo lije¢niku (ili licenciranom
strucnjaku) ili na njegov nalog.

OPIS PROIZVODA

Karakteristike ucinkovitosti

Endoskopski aplikator klipsi Instinct Plus sastoji se od
jednokratne klipse koja je unaprijed postavljena na fleksibilni
sustav za postavljanje. Drika proizvoda omogucuje otvaranje,
zatvaranje, okretanje i postavljanje klipse na ciljno mjesto.

Kompatibilnost proizvoda

Ovaj je proizvod kompatibilan s endoskopom s bo¢nim
prikazom ili distalnim prikazom.

Informacije o minimalnoj veli¢ini kanala potrebnoj za ovaj
proizvod potraZite na oznaci na ambalazi.

Populacija pacijenata
Ovaj proizvod namijenjen je samo za primjenu u odraslih
osoba.



Predvideni korisnici

Ovaj proizvod smiju upotrebljavati samo obuceni zdravstveni
djelatnici.

Kontakt s tjelesnim tkivom

Kontakt ovog proizvoda s tkivom u skladu je s predvidenom
uporabom.

Princip rada

Klipsa se zatvara na tkivo pritiskom na kotur drske. Da biste
trajno postavili klipsu, kotur drske povlaci se prema prstenu
drske za palac dok se klipsa ne odvoji.

Kvalitativne i kvantitativne informacije
Tablica 1

Kvantitativne
Kvalitativne informacije o informacije o tezini
materijalu implantata (u gramima)
455 nehrdajudi celik Celjusti Do 0,024
Nitinol Traka Do 0,006
304 nehrdajudi celik Opvr.uzna Do 0,035
Zica
304 nehrdajudi celik Pokretac Do 0,013
303 nehrdajuci celik | Prikiucak Do 0,030
katetera
301 nehrda.Jua celik, Kudiste Do 0,098
Delrin®
PREDVIDENA UPORABA

Ovaj se proizvod endoskopski postavlja unutar
gastrointestinalnog trakta kako bi se primijenio mehanicki
pritisak na tkivo.

INDIKACIJE ZA UPORABU

Ovaj se proizvod koristi za endoskopsko postavljanje klipse

unutar gastrointestinalnog trakta za sljedece svrhe:

1. endoskopsko oznacavanje,

2. hemostaza za

» mukozalna/submukozna ostec¢enja manja od 3 cm,

« krvarenje ulkusa,

- arterije manje od 2 mm,

« polipi promjera manjeg od 1,5 cm,

« divertikuli u debelom crijevu i

- profilakti¢ko postavljanje klipse radi smanjivanja rizika
od odgodenog krvarenja nakon resekcije lezije.

3. fiksiranje za pri¢vrscéivanje jejunalnih sondi za hranjenje
na stijenku tankog crijeva,

4. kao dodatna metoda za zatvaranje luminalnih perforacija
Gl trakta manjih od 20 mm koje se mogu lijeciti
konzervativno,

5. fiksiranje za pri¢vrséivanje potpuno pokrivenih
ezofagealnih samosire¢ih metalnih stentova na stijenku
jednjaka u pacijenata s fistulama, curenjem, perforacijama
ili dehiscencijom.
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KLINICKE KORISTI
Tablica 2

Indikacija

Predvidena klinicka korist

Endoskopsko - Identifikacija Gl lezije prije
oznacavanje sljedeceg postupka
« Zaustavljanje
trointestinal k j
Hemostaza gastrointestinalnog krvarenja

+ Ublazavanje simptoma
povezanih s Gl krvarenjem

Profilakti¢ko
postavljanje klipse radi
smanjenja rizika od
odgodenog krvarenja
nakon resekcije lezije

« Sprecavanje
gastrointestinalnog krvarenja

- Spre¢avanje simptoma
povezanih s Gl krvarenjem

Fiksiranje za
pri¢vricivanje jejunalne
sonde na stijenku
tankog crijeva

« Sprecavanje migracije sonde
za hranjenje

Kao dodatna metoda za
zatvaranje luminalnih
perforacija Gl trakta
manjih od 20 mm

koje se mogu lijeciti
konzervativno

« Ublazavanje simptoma
povezanih s Gl perforacijama

Fiksiranje za
pri¢vricivanje potpuno
pokrivenih ezofagealnih
samosire¢ih metalnih
stentova na stijenku
jednjaka u pacijenata

s fistulama, curenjem,
perforacijamaili
dehiscencijom

+ Ublazavanje simptoma
povezanih s fistulama
jednjaka, curenjem,
perforacijama ili
dehiscencijom

- Spre¢avanje migracije
stentova jednjaka

UPOZORENJA

Ovaj proizvod nije procijenjen za fisksiranje radi
pri¢vricivanja potpuno pokrivenih ezofagealnih samosirecih
metalnih stentova na stijenku jednjaka u pacijenata sa
strikturama jednjaka ili malignim opstrukcijama.

Ovaj proizvod sadrzi nikal, $to moze prouzrociti alergijsku
reakciju i druge moguce sustavne komplikacije povezane

s alergijom na nikal.

Dodatna upozorenja mogu biti navedena u proceduralnim

koracima u nastavku.

Upotrebljavajte ovaj proizvod iskljucivo za predvidenu uporabu.
Sterilno i za jednokratnu uporabu

Ovaj proizvod isporucuje se sterilan i projektiran je samo za
jednokratnu uporabu. Pokusaji dodatne obrade, ponovne
sterilizacije i/ili ponovne uporabe proizvoda mogu dovesti
do kontaminacije bioloskim ili kemijskim sredstvima te do
kvara mehanickog integriteta proizvoda.

KONTRAINDIKACIJE

Kontraindikacije specifi¢ne za primarni endoskopski postupak
koji se obavlja za dobivanje pristupa Zeljenom mjestu.




Kontraindikacije specifi¢ne za endoskopsku hemostazu
ukljucuju: koagulopatiju « krikofaringealno ili ezofagealno
suzenje ili strikturu « zavojiti jednjak « nesuradljivog pacijenta.

MJERE OPREZA

Ovaj proizvod sadrzi kobalt (Co) u koli¢ini vecoj od 0,1 %
masenog udjela, a kobalt je tvar koja je toksi¢na za
reprodukciju i kancerogena (klasa 1B). Medutim, proizvod
sadrzava kobalt u obliku slitine nehrdajuceg celika koja
sadrzava kobalt i koja ne uzrokuje povecani rizik od raka
ili Stetnih uc¢inaka na reprodukciju u skladu s aktualnim
znanstvenim dokazima.

SIGURNOSNE INFORMACIJE ZA MR

Neklinicko ispitivanje pokazalo je da je ovaj endoskopski
aplikator klipsi Instinct Plus uvjetno siguran prilikom
snimanja MR-om. Pacijent s ovim proizvodom moze se
sigurno podvrgnuti snimanju u sustavu za MR koji ispunjava
sljedece uvjete:
«+ staticno magnetsko poljeod 3.0 Tili 1,5T
« maksimalni prostorni gradijent magnetskog polja od
1900 gausa/cm (19 T/m)
« maksimalni prosje¢ni stupanj apsorpcije za cijelo tijelo
(SAR), prema rezultatima uredaja za MR, od 2,0 W/kg
U prethodno definiranim uvjetima snimanja prema
rezultatima neklinickih ispitivanja ocekuje se da ¢e
endoskopski aplikator klipsi Instinct Plus dovesti do
maksimalnog porasta temperature od 4 °C nakon 15 minuta
neprekidnog snimanja.
U neklini¢ckom ispitivanju, artefakt snimke napravljen ovim
proizvodom proteze se priblizno 82 mm od endoskopskog
aplikatora klipsi Instinct Plus kada se snima pomocu
gradijent-eho impulsne sekvence u sustavu MR-a0od 3.0 T.

Preporucuje se da zdravstveni djelatnici pacijentima izdaju
kartice s informacijama za MR koje sadrze naziv klipse i
datum njezina postavljanja. Napomena: Uz svaki proizvod
isporucuje se kartica s informacijama za MR za pacijenta.
Ispunite i predajte pacijentu kako biste osigurali sigurnost pri
budu¢im MR postupcima.

Nepridrzavanje preporucenih oznaka o uvjetnoj sigurnosti
prilikom snimanja MR-om moze dovesti do pomicanja
postavljene Gl hemoklipse iz tkiva ili zagrijavanja tkiva

na mjestu Gl hemoklipse. Pomicanje Gl hemoklipse moze
dovesti do ponovnog krvarenja koje zahtijeva dodatnu
intervenciju ili kirur$ki zahvat, ozbiljne ozljede ili smrt.

UPOZORENJE

Ova klipsa sadrzi feromagnetski materijal. Slijedite protokole
svoje ustanove kako biste utvrdili treba li napraviti rendgensku
snimku prije snimanja MR-om. Moze postojati mali
potencijalni rizik od pomicanja klipse i ponovnog krvarenja
ako se klipsa upotrebljava u krhkom tikvu ili u tkivu u procesu
zacjeljivanja zbog magnetskih sila koje djeluju na klipsu kada
se nalazi u uredaju za MR ili u blizini njega.
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MOGUCE KOMPLIKACIJE

One vezane za gastrointestinalnu endoskopiju i endoskopsku
hemostazu obuhvacaju: alergijsku reakciju na lijek « poremecaj
anatomije « aspiraciju - aspiracijsku upalu pluca « sréanu
aritmiju ili zastoj « groznicu - hematemezu « krvarenje -
hipotenziju « infekciju « pomicanje klipse u Zu¢ovod -
minimalnu akutnu upalnu reakciju tkiva - perforaciju «
respiratornu depresiju ili zastoj « prolaznu disfagiju - prolaznu
lokalnu iritaciju « dehiscenciju rane.

NACIN ISPORUKE

Ovaj proizvod isporucuje se steriliziran etilen-oksidom (EtO)
u vredici koja se otvara odljepljivanjem. Vrecice su pakirane
u kutiji, koja sadrzi vise vredica.

UVJETI CUVANJA

Cuvajte na tamnom i suhom mjestu. Izbjegavajte duze
izlaganje svjetlu i ekstremnim temperaturama.

PREGLED PROIZVODA

Nemojte upotrebljavati proizvod ako je sterilno pakiranje
osteceno ili nenamjerno otvoreno prije uporabe. Vizualno
pregledajte proizvod te obratite posebnu paznju na
eventualna uvijanja, savijanja i puknuca. Ako otkrijete
nepravilnost koja bi onemogucdila ispravno radno stanje,
nemojte upotrebljavati proizvod. Obavijestite tvrtku Cook
radi dobivanja odobrenja za povrat.

PRIPREMA PROIZVODA

1. Odmotajte proizvod. Provjerite nesmetan rad drike
i funkcionalnost klipse. Otvorite klipsu laganim
pomicanjem kotura drske distalno (dalje od prstena za
palac). Nakon $to je klipsa potpuno otvorena, nemojte
nastavljati pomicati kotur drske jer se klipsa moze
prijevremeno odvojiti od katetera. Zatvorite klipsu
pomicanjem kotura drske proksimalno dok se klipsa
potpuno ne zatvori (pogledajte sliku 3).

MJERA OPREZA

Nemojte nastaviti povlaciti kotur drike nakon $to osjetite
otpor, jer to moze prerano postaviti klipsu.

UPUTE ZA UPORABU

1. Vizualno odredite Zeljeno mjesto na tkivu.

2. Dok je klipsa zatvorena, drzite crvenu kapicu drske
(pogledajte sliku 1) i uvodite proizvod u malim pomacima
u pomoc¢ni kanal gastroskopa, duodenoskopa ili
kolonoskopa. Napomena: Ako je tesko uvesti proizvod,

MJERE OPREZA

Drzanje kotura drske ili drske na nacin koji sprjec¢ava
pokretljivost kotura tijekom pomicanja klipse moze prerano
postaviti klipsu (pogledajte sliku 1).

Ako endoskop nije $to ravnije postavljen tijekom uvodenja
proizvoda, prolazak moze biti otezan.

Ako podiza¢ endoskopa ne ostane u $to opustenijem
polozaju prilikom uvodenja proizvoda, prolazak moze

biti otezan.

3. Endoskopski potvrdite da je proizvod izasao iz endoskopa.



. Usmjerite distalni vrh proizvoda prema ciljanom mjestu i
otvorite klipsu. Klipsa se moze okretati okretanjem drske
dok klipsa ne dode u ispravan polozaj (pogledajte sliku 2).

. Uvedite proizvod do kontakta s ciljanim mjestom.
Napomena: Pazite da se klipsa ne uvodi u tkivo uz
prekomjernu silu.

MJERA OPREZA

Uvodenje proizvoda u tkivo prekomjernom silom moze

uzrokovati razdor tkiva tijekom priblizavanja.

6. Kada ste zadovoljni polozajem klipse, zatvorite klipsu na
tkivo laganim pritiskom na kotur drske dok ne osjetite
otpor. Napomena: Izbjegavajte postavljanje klipse na
tvrdo ili izrazito fibrozno tkivo. Napomena: Izbjegavajte
postavljanje klipse na prethodno postavljene klipse.

MJERE OPREZA

Postavljanje klipse na izrazito fibrozne lezije moze

rezultirati otezanim priblizavanjem tkiva ili prijevremenim

postavljanjem klipse.

Postavljanje klipse na prethodno postavljeni proizvod moze

rezultirati otezanim priblizavanjem tkiva ili prijevremenim

postavljanjem klipse.

7. Polozaj klipse sada se moze procijeniti prije postavljanja.

8. Ako klipsa nije u zeljenom polozaju, klipsa se moze
ponovno otvoriti i premjestiti do 5 puta.

Ponovno otvaranje i premjestanje klipse vise od 5 puta moze
rezultirati otezanim otvaranjem i zatvaranjem klipse.
Ponovno otvaranje i premjestanje klipse vise od 5 puta

moze rezultirati otezanim pozicioniranjem proizvoda ili

priblizavanjem tkiva.

9. Da biste trajno postavili klipsu, povlacite kotur drske prema
prstenu drike za palac dok se klipsa ne odvoji (pogledajte
sliku 3). Napomena: Ako se klipsa ne odvoji odmah, njezno
pomaknite kateter naprijed-natrag ili upotrijebite druge
endoskopske manevre da odvojite kateter od klipse.

10. Nakon postavljanja klipse nastavite lagano pritiskati kotur
drske dok se proizvod izvlaci iz endoskopa (pogledajte
sliku 3). Napomena: Ako je tesko izvlaciti proizvod,

UPOZORENJE

Ako ne primijenite blagi pritisak na drsku tijekom izvlacenja,
proizvod moze ostetiti tkivo.

MJERE OPREZA

Ako ne primijenite blagi pritisak na drsku tijekom izvlacenja,
izvlacenje proizvoda iz endoskopa moze biti otezano.

Ako endoskop nije $to ravnije postavljen tijekom izvlacenja
proizvoda, izvlaéenje proizvoda iz endoskopa moze biti
otezano.

Ako podiza¢ endoskopa ne ostane u $to opustenijem
polozaju prilikom izvlacenja proizvoda, izvlacenje proizvoda
iz endoskopa moze biti otezano.

ODLAGANJE PROIZVODA U OTPAD

Nakon zahvata ovaj proizvod moze biti kontaminiran

potencijalno zaraznim tvarima ljudskog podrijetla i treba
ga odloziti u skladu sa smjernicama ustanove.
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INFORMACILJE O SAVJETOVANJU PACLJENTA

Po potrebi obavijestite pacijenta o relevantnim
upozorenjima, mjerama opreza, kontraindikacijama,
mjerama koje treba poduzeti i ograni¢enjima uporabe kojih
pacijent mora biti svjestan.

Sazetak o sigurnosnoj i klinickoj ucinkovitosti (SSCP)
Kada je dostupna, pomoc¢u osnovne

jedinstvene identifikacije ovog proizvoda -
(0827002WCMO00000000020ME) — mozete pronaci Sazetak
o sigurnosnoj i klini¢koj u¢inkovitosti (SSCP) na web-stranici
Eudameda: www.ec.europa.eu/tools/eudamed.

PRIJAVLJIVANJE OZBILJNIH STETNIH DOGADAJA
Ako nastupi bilo kakav ozbiljan Stetni dogadaj u vezi s

ovim proizvodom, to treba prijaviti drustvu Cook Medical,
nadleznom tijelu i/ili regulatornom tijelu drzave u kojoj je
proizvod koristen.

MAGYAR

Instinct Plus® endoszkoépos kapcsozéeszkoz

Figyelmesen olvasson el minden utasitast. A kozolt
informacioé pontos betartasanak elmulasztasa az eszk6z
nem rendeltetésszeri miikodéséhez vagy a beteg
sériiléséhez vezethet.

FIGYELEM: Az Egyesiilt Allamok szovetségi térvényei
értelmében ez az eszkoz kizardlag orvos (vagy megfelel6
engedéllyel rendelkez6 egészségiigyi szakember) altal
vagy rendelvényére értékesithetd.

AZ ESZKOZ LEIRASA

Teljesitményjellemzék

Az Instinct Plus endoszképos kapcsozéeszkdz egy
egyszer hasznélatos kapocsbdl éll, amelyet rugalmas
bejuttatérendszerre toltenek fel. Az eszkdz fogantyuja
lehet6vé teszi a kapocs kinyitasat, bezarasat, forgatasat
és a célhelyen torténé elhelyezését.

Az eszkoz kompatibilitasa

Ez az eszkdz oldalnyilassal vagy végnyilassal ellatott
endoszképpal kompatibilis.

Az eszkdz szamara sziikséges legkisebb csatornaméretet lasd
a csomagolds cimkéjén.

Betegpopulacié
Az eszkoz kizardlag felnétteknél torténd hasznalatra szolgal.

Rendeltetés szerinti felhasznalok
Ezt az eszkozt csak képzett egészségligyi szakember
hasznalhatja.

Testszovettel torténo érintkezés
Ennél az eszkoznél a szovetekkel vald érintkezés megfelel
az eszkoz rendeltetésének.

Miikodési elv

A kapocs a fogantyu orséjara kifejtett nyomassal zéarhaté a
szovetre. A kapocs allando telepitéséhez huzza a fogantyun
1évé orsét a fogantyun 1évé hiivelykujjgytir felé addig, amig
a kapocs le nem valik.



Minéségi és mennyiségi adatok

1. tdblazat
Az implantatum anyagaira Mennyiségi (tdmeg)
vonatkozé mindségi adatok adatok (gramm)
455 rozsdamentes | pocoo6nofak Max. 0,024
acél
Nitinol Csik Max. 0,006
304 rozsd?mentes Rugés drét Max. 0,035
acél
304rozsdamentes | gopjig Max. 0,013
acél
303 rozsd?mentes Kateter’ Max. 0,030
acél csatlakozésa
301 rqzsdamentes Haz Max. 0,008
acél, Delrin®
RENDELTETES

Ezt az eszkdzt endoszképos eljarassal helyezik el a
gasztrointesztinalis traktusban, hogy mechanikai nyomast
fejtsenek ki a szovetre.

HASZNALATI JAVALLATOK
Ezt az eszkozt a gasztrointesztinalis traktuson beluli
endoszképos kapcsok elhelyezésére hasznéljak a kovetkezd
célokbol:
1. Endoszképos jeldlés
2. Vérzéscsillapitas:
+ 3 cm-nél kisebb mucosalis/submucosalis elvaltozdsok
+ Vérzo fekélyek
« 2 mm-nél kisebb artéridk
+ 1,5 cm-nél kisebb d&tméréji polipok
« Diverticulumok a vastagbélben és
« Profilaktikus kapcsozas a 1ézi6 kivagasat kovetd
késébbi vérzés kockazatanak csokkentése érdekében
3. ROgzités a jejunalis taplaldcsovek rogzitéséhez a
vékonybél falahoz
4. Kiegészité mdédszerként a gyomor-bél traktus 20 mm-nél
kisebb, konzervativ médon kezelheté luminalis
perforacidinak lezarasara
5. ROgzités a teljesen fedett nyel6csé ontaguld fém
sztentjeinek rogzitésére a nyel6csé falara olyan
betegeknél, akiknél fisztulak, szivargasok, perforacidk
vagy szétesések allnak fenn

KLINIKAI ELONYOK
2. tablazat
Javallat Szandékolt klinikai elény

« A Gl-lézi6 azonositasa a

Endoszképos jelsleés kovetkezd eljards eldtt

« Gl-vérzés megadllitasa
« Gl-vérzéssel kapcsolatos
tiinetek enyhitése

Hemosztazis
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Javallat Szandékolt klinikai elény

Profilaktikus kapcsozas
a lézio kivagdasat
kovetd késébbi

vérzés kockazatanak
csokkentése érdekében

« Gasztrointesztindlis vérzés
megel6zése

« Gl-vérzéssel kapcsolatos
tinetek megel6zése

R6gzités a jejunalis
csovek rogzitéséhez
a vékonybél faldhoz

« A taplalécsé
elvandorlasanak
megel6zése

Kiegészité modszerként
a gyomor-bél traktus

20 mm-nél kisebb,
konzervativ médon
kezelhet6 luminalis
perforécidinak lezarasara
Rogzités a teljesen
fedett nyel6csé
ontagulé fém
sztentjeinek rogzitésére
a nyel6csd falara olyan
betegeknél, akiknél
fisztulak, szivargasok,
perforaciok vagy
szétesések allnak fenn

« Gl-perforacidkkal
kapcsolatos tlinetek
enyhitése

« A nyel6csovi fisztulakkal,
szivargasokkal,
perforaciokkal vagy
csontegyesuléssel
kapcsolatos ttinetek
enyhitése

+ A nyel6csovi sztent
elvandorlasanak
megelbzése

#VIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK

Ezt az eszkdzt nem értékelték arra, hogy teljesen fedett
nyeldcsé ontagulod fém sztenteket rogzitsen a nyelécsé
faldhoz nyelScsé-sziikuletben vagy rosszindulatu
elzarédéasban szenvedd betegeknél.

Ez az eszkoz nikkelt tartalmaz, amely allergias reakciét,
valamint a nikkelallergidval kapcsolatos mas lehetséges
szisztémas komplikaciokat okozhat.

Tovabbi ,vigyazat” szintl figyelmeztetések szerepelhetnek
az alabbi eljarasi Iépéseknél.

A feltlintetett rendeltetési terlleteken kiviil az eszk6zt mas
célra ne alkalmazza.

Steril és egyszer hasznalatos

Az eszkoz steril kiszerelésui és kizarolag egyszeri hasznélatra
tervezték. Az Ujrafeldolgozésra, Ujrasterilizalasra és/vagy
Ujrafelhasznaldsra tett kisérletek az eszkdz biolégiai vagy
vegyi anyagokkal valé szennyezédéséhez és/vagy az eszkdz
mechanikai épségének a leromlasdhoz vezethetnek.

ELLENJAVALLATOK

A kivént helyhez valé hozzaféréssel kapcsolatosan
elvégzendd elsédleges endoszkdpos eljarasra vonatkozd
ellenjavallatok.

Az endoszkopos vérzéscsillapitasra jellemzéek, tobbek kozott:
koagulopatia « cricopharyngealis vagy nyelécsészikilet »
kanyargds nyel6csé « nem egytittm(ikodé beteg.
OVINTEZKEDESEK

Az eszkoz 0,1 tomegszazalékot meghaladé koncentracidban
tartalmaz kobaltot (Co), amely reprodukciés toxicitasu

és rakkeltd hatasu (1B veszélyességi kategdridba tartozo)



anyag. Ugyanakkor kobaltot az eszkoz kobalt tartalmu
rozsdamentes acél 6tvozet forméjéban tartalmaz, amely a
jelenleg rendelkezésre all6 tudomanyos bizonyitékok alapjan
nem noveli a rdk vagy a kedvezétlen reprodukcids hatas
kialakuldsanak a kockazatat.

AZ MRI BIZTONSAGOSSAGAVAL KAPCSOLATOS
INFORMACIOK

Nem klinikai teszteléssel kimutattak, hogy az Instinct Plus
endoszképos kapcsozdeszkdz MR-kondiciondlis. Az ilyen
eszkozzel rendelkezd betegek biztonsdgosan szkennelhet6k
az alabbi feltételeknek eleget tevé MRI-rendszerekben:
« Sztatikus magneses tér er6ssége: 3,0 Tvagy 1,5T
« Mégneses tér gradiensének maximuma:
1900 Gauss/cm (19 T/m)
« Az MRI-rendszer éltal kijelzett maximalis, egész testre
atlagolt fajlagos abszorpcids tényezé (SAR) értéke
2,0 W/kg
Nem klinikai tesztelés eredményei alapjan a fenti szkennelési
koralmények kozott, 15 perces folyamatos szkennelés
hatdsara az Instinct Plus endoszképos kapcsozdeszkdz
vérhaté maximalis hémérséklet-emelkedése 4 °C.
Nem klinikai tesztelés soran az eszkoz altal keltett
képmiitermék kb. 82 mm-rel nyult tul az Instinct Plus
endoszkopos kapcsozdeszkdzén, amikor a képalkotast
gradiensecho-impulzussorozattal végzték 3,0 teslas MRI-
rendszerben.

OVINTEZKEDES

Az egészséguigyi szolgaltatoknak ajanlott a betegeknek
atadni az MR-informacids kéartyat, amelyen fel van tiintetve
a kapocs neve és behelyezésének datuma. Megjegyzés:
Mindegyik eszk6zh6z MR-informacids kartya biztositott.

A jovébeli MRI-vizsgélatok biztonsdgossaganak érdekében
toltse ki és adja at azt a betegnek.

A cimkén jelzett ,MR-kondicionalis” ajanlas
kovetelményeinek be nem tartasa azt eredményezheti,
hogy a behelyezett Gl vérzéscsillapité kapocs kimozdul a
szovetbdl, vagy a szovet felmelegszik a Gl vérzéscsillapito
kapocs helyén. A Gl vérzéscsillapité kapocs kimozdulédsa
tovabbi beavatkozast vagy muitétet sziikségessé tevd
ismételt vérzést, sulyos sérulést vagy halalt okozhat.

Ez a kapocs ferromagneses anyagot tartalmaz. Kévesse az
intézményi protokollt annak eldontéséhez, hogy MRI vizsgalat
el6tt szikséges-e rontgenfelvételt késziteni. Ha ezt a kapcsot
morzsol6dé vagy gydgyuldban lévé szévetekben hasznaljak,
MRI-készulékben vagy annak kézelében a kapocsra hatd
magneses er6k miatt fennall a kapocskimozdulas és az
ismételt vérzés kismérték(i lehetséges kockazata.

LEHETSEGES KOMPLIKACIOK

A gasztrointesztinalis endoszkdpiaval és endoszképos
vérzéscsillapitassal kapcsolatos komplikaciok: allergias
gyogyszerreakcid « anatomiai felszakadas « aspiracio «
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aspiracios tiidégyulladas « szivritmuszavar vagy
szivmegallas « 1az « vérhanyas . vérzés - alacsony vérnyomas »
fert6zés - a kapocs elvandorlasa az epevezetékbe « minimalis
akut gyulladasos szovetreakcid « perforacio « |égzési
elégtelenség vagy Iégzésledlls - tranziens dysphagia «
dtmeneti helyi irritacié - sebszétnyilds.

KISZERELES
Ezt az eszkozt etilén-oxiddal (EtO) sterilizalva, feltéphetd
csomagolasban széllitjuk. Minden dobozban tobb tasak van.

TAROLASI ELOIRASOK
S6tét, szaraz helyen tarolando. Kerdilni kell a fénynek,
szélséséges hémérsékletnek torténé hosszabb expoziciot.

AZ ESZKOZ SZEMREVETELEZESE

Tilos hasznalni az eszkozt, ha a steril csomagolas

megsériilt vagy véletlenl fel lett bontva hasznalat elétt.
Szemrevételezéssel ellendrizze, kiilonds tekintettel a
megtoretésekre, meghajlasokra és torésekre. Ha a megfeleld
mukodést gatld rendellenességet észlel, ne hasznélja az
eszkozt. A visszakildés jovahagyasa érdekében értesitse

a Cook véllalatot.

AZ ESZKOZ ELOKESZITESE

1. Tekerje szét az eszkozt. Ellendrizze, hogy a fogantyu
mukodtetése és a kapcsozas zokkendmentesen
végrehajthaté. A fogantyun 1évé orsét dvatosan
disztalis irdnyba (a fogantyu hiivelykujjgyr(ijétél elfelé)
mozgatva nyissa szét a kapcsot. Ha a kapocs mar teljesen
szétnyilt, ne tolja tovabb elére a fogantyun [évé orsot,
mert a kapocs id6 el6tt levalhat a katétertdl. Zarja 6ssze
a kapcsot a fogantyun [évé orsét proximalis iranyba
mozgatva addig, amig a kapocs teljesen 6ssze nem zarult
(Id. a 3. abrat).

Ne folytassa a fogantyun [évé orsé huzasat a tapinthato

ellendllason tul, mert ez a kapocs tul korai telepitését okozhatja.

HASZNALATI UTASITAS

1. Vizualisan hatdrozza meg a kivant széveti helyet.

2. Zart dllapotu kapoccsal tartsa a fogantyun lévé piros
sapkat (Iasd 1. &bra), és tolja be az eszkozt kis [épésenként
a gasztroszkdp, a duodenoszkoép vagy a kolonoszkép
munkacsatorndjaba. Megjegyzés: Ha az eszkozt nehéz
eléretolni, lazitsa meg az emel6t és/vagy egyenesitse ki
az endoszképot.

OVINTEZKEDESEK

Ha a kapocs el6retolasa kdzben ugy tartja kezében
afogantyun 1évé orsét vagy a fogantyut, hogy az
megakadalyozza a fogantyun 1évé orsé mobilitasat, az

a kapocs id6 el6tt telepitését okozhatja (lasd 1. dbra).

Ha nem tartja az endoszképot a leheté legegyenesebben,
amikor behelyezi az eszkdzt, az nehéz behatolast
eredményezhet.

Ha nem tartja az endoszkép emelét a lehetd
legnyugodtabban, amikor behelyezi az eszkdzt, az nehéz
atjarast eredményezhet.



. Endoszképosan gy6z6djék meg arrél, hogy az eszkdz
kilépett az endoszkopbol.

. Az eszkoz disztalis végét iranyitsa a megcélzott hely felé,
és nyissa ki a kapcsot.. A fogantyu elforditasaval a kapocs
forgathaté addig, amig a kapocs a megfeleld helyzetbe
nem kerdl (Id. a 2. abrat).

. Tolja elére az eszkdzt, amig az meg nem érinti a
megcélzott helyet. Megjegyzés: Biztositsa, hogy
a kapocs ne keriiljon tulzott erével a szovetbe.

OVINTEZKEDES

Ha az eszkozt tulzott erével mozgatja a szévetbe, akkor az

eszkoz felszakithatja a szoveteket a kozelités soran.

6. Amikor a kapocs helyzete megfeleld, zérja ra a kapcsot
a szOvetre a fogantyun 1évé orséra enyhe nyomast
gyakorolva addig, amig tapinthaté ellenallast nem érez.
Megjegyzés: Keriilje a kemény vagy erésen fibrotikus
szovetbe val6 kapcsozast. Megjegyzés: Kerlilje a
korébban elhelyezett kapcsokra torténé kapcsozast.

A kemény vagy sulyosan fibrotikus elvaltozasok kapcsozasa

nehézségeket okozhat a szévetek megkozelitésében és id6

elétti kapocselhelyezést eredményezhet.

A korabban elhelyezett eszkdzre torténd kapcsozas

nehézségeket okozhat a szévetek megkozelitésében és id6

elétti kapocselhelyezést eredményezhet.

7. A kapocs helyzete most felmérhetd a telepités el6tt.

8. Ha a kapocs nincs a kivant helyzetben, legfeljebb 6tszor
Ujra szétnyithato és athelyezheté.

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 szévet

megkozelitése.

9. Akapocs allandé telepitéséhez huzza a fogantyun Iévé
orsét a fogantyun 1évé hiivelykujjgytir felé addig, amig
a kapocs le nem vdlik (Id. a 3. dbrat). Megjegyzés: Ha a
kapocs nem valik le azonnal, 6vatosan mozgassa el6re-
hatra a katétert, vagy alkalmazzon egyéb endoszképos
muveleteket a katéter és a kapocs szétvalasztasa céljabol.

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

VIGYAZAT!

Ha az eltavolitas sordn nem gyakorol enyhe nyomast
afogantyura, az eszkoz karosithatja a szoveteket.

OVINTEZKEDESEK

Ha az eltavolitas soran nem gyakorol enyhe nyomast

a fogantyura, akkor nehézséget okozhat az eszk6z
endoszkopbdl torténé eltavolitasa.

Ha nem tartja az endoszkdpot a lehet6 legegyenesebben
az eszkoz eltavolitasakor, az nehézséget okozhat az eszkéz
endoszkopbdl torténé eltavolitasa soran.
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Ha nem tartja az endoszkop emelét a leheté leglazabban
az eszkoz eltavolitdsakor, az nehézséget okozhat az eszkoz
endoszkopbol torténd eltdvolitasa soran.

AZ ESZKOZ ARTALMATLANITASA

Az eljaras utan ez az eszkdz emberi eredet(, potencialisan
fert6z6 anyagokkal szennyezett lehet, és az intézményi
iranyelveknek megfeleléen artalmatlanitando.

BETEGTANACSADASRA VONATKOZO
INFORMACIOK

Kérjuk, sziikség szerint tdjékoztassa a beteget a relevéns
JVigydazat” szintl figyelmeztetésekrol, évintézkedésekrdl,
ellenjavallatokrdl, a megteendd intézkedésekrdl és a
hasznalati korlatokrél, amelyekrél a betegnek tudnia kell.
A biztonsagossagra és klinikai teljesitoképességre
vonatkozé 6sszefoglalé (SSCP)

A biztonsagossagra és klinikai teljesitéképességre
vonatkozé 6sszefoglal6 (SSCP) az eszkoz alapvet6 egyedi
eszkdzazonositéja (0827002WCM00000000020ME)
alapjan megtaldlhaté az Eudamed weboldalan:
www.ec.europa.eu/tools/eudamed

SULYOS VARATLAN ESEMENYEK JELENTESE

Ha az eszkoézzel kapcsolatosan sulyos varatlan esemény
kovetkezik be, azt jelenteni kell a Cook Medical és az eszkoz
hasznalati helye szerinti orszag illetékes hatésaganak
és/vagy szabalyozé hatésaganak.

ITALIANO

Dispositivo di clippaggio endoscopico
Instinct Plus®

Leggere attentamente tutte le istruzioni. L'inosservanza
delle informazioni fornite puo pregiudicareil
comportamento previsto del dispositivo e nuocere

al paziente.

ATTENZIONE - Le leggi federali degli Stati Uniti
d’America limitano la vendita del presente dispositivo
a medici o su prescrizione di un medico (o operatori
sanitari abilitati).

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Caratteristiche prestazionali

Il dispositivo di clippaggio endoscopico Instinct Plus
consiste in una clip monouso pre-caricata su un sistema

di inserimento flessibile. Limpugnatura del dispositivo
consente alla clip di essere aperta, chiusa, rotata e impiegata
nel sito target.

Compatibilita dei dispositivi

Questo dispositivo & compatibile con un endoscopio

a visione laterale o frontale.

Per il diametro minimo del canale operativo richiesto per
questo dispositivo, controllare I'etichetta della confezione.

Popolazione di pazienti
Il dispositivo & indicato per l'uso solo in pazienti adulti.



Utilizzatori previsti
L'uso del presente dispositivo e riservato esclusivamente
a operatori sanitari debitamente addestrati.

Contatto con il tessuto corporeo
Il contatto del dispositivo con i tessuti corporei &
contemplato dall’'uso previsto.

Principio operativo

La clip viene chiusa sul tessuto applicando pressione sulla
ghiera dell'impugnatura. Per applicare in modo permanente
la clip, la ghiera dell'impugnatura é tirata verso I'anello per
pollice fino al distacco della clip.

Informazioni qualitative e quantitative

Tabella 1
Informazioni
Informazioni qualitative sul quantitative e
materiale dell'impianto peso (grammi)
Acciaio inossidabile Ganasce Fino a 0,024
455
Nitinol Staffa Fino a 0,006
Acciaio inossidabile Filo a molla Fino a 0,035
304
Acciaio inossidabile Attuatore Fino 20,013
304
Acciaio inossidabile | Connettore del .
303 catetere Finoa 0,030
Acciaio inossidabile . X
301, Delrin® Alloggiamento Fino a 0,098
USO PREVISTO

Questo dispositivo viene posizionato endoscopicamente
all'interno del tratto Gl per applicare pressione meccanica
al tessuto.

INDICAZIONI PERL'USO
Questo dispositivo e utilizzato per il posizionamento di clip
endoscopiche all'interno del tratto Gl per i seguenti fini:
1. marcature endoscopiche,
2. emostasi per
- difetti mucosali/sottomucosali inferiori a 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 dell’intestino tenue,
4. come metodo supplementare per la chiusura delle
perforazioni luminali del tratto Gl inferiori a 20 mm
che possono essere trattate in modo conservativo,
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5. ancoraggio per fissare gli stent metallici esofagei
autoespandibili completamente rivestiti alla parete
dell'esofago in pazienti con fistole, perdite, perforazioni
o disunioni.

BENEFICI CLINICI
Tabella 2

Indicazione Benefici clinici previsti

« Identificare la lesione Gl
prima della procedura
successiva

« Arrestare il sanguinamento Gl

« Alleviare i sintomi associati
al sanguinamento GI

Marcature
endoscopiche

Emostasi

Clippaggio profilattico
per ridurre il rischio di
sanguinamenti ritardati
dopo la resezione della
lesione,

Ancoraggio per fissare
il sondino digiunale alla
parete dell'intestino
tenue,

Come metodo
supplementare per

la chiusura delle
perforazioni luminali
del tratto Gl inferiori

a 20 mm che possono
essere trattate in modo
conservativo,

« Prevenire il
sanguinamento Gl

« Prevenire i sintomi associati
al sanguinamento Gl

« Evitare la migrazione del
sondino per alimentazione

« Alleviare i sintomi
associati alle perforazioni
gastrointestinali

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

« Alleviare i sintomi associati a
fistole, perdite, perforazioni
o disunione esofagee

« Evitare la migrazione dello
stent esofageo

AVVERTENZA

Questo dispositivo non é 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.

Questo dispositivo contiene nichel che puo causare una
reazione allergica e altre potenziali complicanze sistemiche
correlate ad allergia al nichel.

Ulteriori avvertenze potrebbero essere elencate nei passaggi
procedurali sottostanti.

Non utilizzare questo dispositivo per applicazioni diverse
dall'uso espressamente previsto.

Prodotto sterile monouso

Il dispositivo & fornito sterile ed & progettato per

essere esclusivamente monouso. Qualsiasi tentativo di
ricondizionamento, risterilizzazione e/o riutilizzo pud



determinare la contaminazione del dispositivo con agenti
biologici o chimici e/o la compromissione dell'integrita
meccanica del dispositivo.

CONTROINDICAZIONI

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

Le controindicazioni specifiche per I'emostasi endoscopica
includono: coagulopatia « restringimento o stenosi
cricofaringea o esofagea « esofago tortuoso « paziente non
collaborativo.

PRECAUZIONE

Questo dispositivo contiene cobalto (Co), una sostanza
tossica per la riproduzione e cancerogena (classe 1B),

in concentrazione superiore allo 0,1% in peso (p/p). Cid
nonostante, il contenuto di cobalto nel dispositivo & sotto
forma di lega di acciaio inossidabile contenente cobalto, la
quale, sulla base delle evidenze scientifiche attualmente
disponibili, non provoca un aumento del rischio di cancro
né effetti avversi sulla riproduzione.

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 puo essere sottoposto

a scansione in sicurezza in un sistema RM che rispetti le
seguenti condizioni:

« Campo magnetico statico paria 3,0 0 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,
paria 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 3,0 T, I'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 con le informazioni sulla sicurezza nell'ambito
della risonanza magnetica con il nome della clip e la

data di posizionamento. Nota - Con ogni dispositivo &
fornita una tessera del paziente con le informazioni sulla
sicurezza nell’ambito della risonanza magnetica. Si prega

di completare e consegnare al paziente per garantire la
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sicurezza delle procedure RM a cui il paziente potrebbe
sottoporsi in futuro.

AVVERTENZA

La mancata osservanza delle condizioni a cui un paziente
puo essere sottoposto a RM in presenza di condizioni
specifiche puod 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.

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 all'interno o in prossimita
dello scanner RM.

POTENZIALI COMPLICANZE

Le complicanze associate all'endoscopia Gl e all'emostasi
endoscopica includono: reazione allergica al farmaco «
compromissione dell’anatomia - aspirazione « polmonite da
aspirazione - aritmia o arresto cardiaco - febbre « ematemesi -
emorragia « ipotensione « infezione « migrazione della clip
nel dotto biliare - minima reazione inflammatoria acuta del
tessuto « perforazione - depressione respiratoria o arresto
respiratorio « disfagia transitoria « irritazione locale transitoria
- deiscenza dell'incisione.

FORNITURA

Il dispositivo viene fornito sterile — sterilizzato con ossido di
etilene (EtO) —in una busta con apertura a strappo. Le buste
sono confezionate in confezioni multiple.

REQUISITI DI CONSERVAZIONE

Conservare in luogo asciutto, al riparo dalla luce. Evitare
I'esposizione prolungata alla luce e a valori estremi di
temperatura.

ESAME VISIVO DEL DISPOSITIVO

Non utilizzare il dispositivo se la confezione sterile &
danneggiata o é stata accidentalmente aperta prima dell'uso.
Ispezionare visivamente il dispositivo prestando particolare
attenzione all'eventuale presenza di piegamenti, curvature

e rotture. In caso di anomalie in grado di compromettere

la corretta funzionalita del dispositivo, non utilizzarlo.
Rivolgersi a Cook per richiedere I'autorizzazione alla
restituzione del dispositivo.

PREPARAZIONE DEL DISPOSITIVO

1. Svolgere il dispositivo. Verificare che I'impugnatura
e la clip funzionino senza impedimenti. Aprire la clip
spostando delicatamente la ghiera dell'impugnatura in
direzione distale (allontanandola dall’anello per pollice).



Dopo avere completamente aperto la clip, interrompere
I'avanzamento della ghiera dell'impugnatura per evitare
di provocare il distacco prematuro della clip dal catetere.
Chiudere la clip spostando in direzione prossimale la
ghiera dell'impugnatura fino alla completa chiusura della
clip stessa (vedere la Fig. 3).

Per evitare il rilascio prematuro della clip, smettere di tirare

la ghiera dell'impugnatura non appena si avverte resistenza

tattile.

ISTRUZIONI PERL'USO

1. Determinare visivamente il sito tissutale desiderato.

2. Con laclip 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 nel fare avanzare il dispositivo,
rilassare I'elevatore e/o raddrizzare I'endoscopio.

PRECAUZIONE

Se si afferra la ghiera dell'impugnatura o I'impugnatura

in modo da impedire qualsiasi movimento della ghiera

dell'impugnatura durante I'avanzamento della clip, si rischia

di provocare il rilascio prematuro della clip (vedere la Fig. 1).

Se I'endoscopio non viene mantenuto il pit dritto possibile

durante I'inserimento del dispositivo, il passaggio puo

risultare difficoltoso.

Se I'elevatore dell’endoscopio non viene mantenuto il pit

rilassato possibile durante I'inserimento del dispositivo, il

passaggio puo risultare difficoltoso.

3. Confermare endoscopicamente che il dispositivo sia

uscito dall’'endoscopio.

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 I'impugnatura (vedere

la Fig. 2).

5. 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

Se si fa avanzare il dispositivo nel tessuto con un impiego di
forza eccessivo, cid puo causare la lacerazione del tessuto da
parte del dispositivo durante l'approssimazione.

6. Dopo avere raggiunto una posizione adeguata, chiudere
la clip sul tessuto esercitando una lieve pressione sulla
ghiera dell'impugnatura 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.

Il clippaggio su lesioni dure o gravemente fibrotiche puo

causare difficolta nell'approssimazione del tessuto o un

rilascio prematuro della clip.

Il clippaggio su un dispositivo inserito e posizionato in

precedenza puo causare difficolta nell’approssimazione del

tessuto o rilascio prematuro della clip.

4.
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7. E ora possibile valutare la posizione della clip prima
dell'inserimento e posizionamento.

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

PRECAUZIONE

La riapertura e il riposizionamento di una clip per piu di

5 volte possono renderne difficoltose I'apertura e la chiusura.

La riapertura e il riposizionamento di una clip per piu di

5 volte possono rendere difficoltosi il posizionamento del

dispositivo o 'approssimazione del tessuto.

9. Per applicare in modo permanente la clip, tirare la ghiera
dell'impugnatura 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,
continuare ad applicare una leggera pressione sulla
ghiera dell'impugnatura per estrarre il dispositivo
dall'endoscopio (vedere la Fig. 3). Nota - In caso di
difficolta nella rimozione del dispositivo, rilassare
I'elevatore e/o raddrizzare I'endoscopio.

La mancata applicazione di una leggera pressione
all'impugnatura durante la rimozione puo provocare
un danno al tessuto da parte del dispositivo.

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 puo
risultare difficoltosa.

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

SMALTIMENTO DEL DISPOSITIVO

Dopo la procedura, questo dispositivo potrebbe essere
contaminato con sostanze di origine umana potenzialmente
infettive e dovra essere smaltito attenendosi alle linee guida
dell’istituto.

INFORMAZIONI DA FORNIRE Al PAZIENTI
Informare il paziente secondo necessita riguardo alle
avvertenze, alle precauzioni, alle controindicazioni, alle
misure da adottare e ai limiti di impiego pertinenti di cui
debba essere messo a conoscenza.

Sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione
clinica (SSCP)

Se disponibile, si potra usare I'identificativo unico di base
di questo dispositivo (0827002WCM00000000020ME) per
trovare la Sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione
clinica (Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP)
sul sito Eudamed: www.ec.europa.eu/tools/eudamed.



SEGNALAZIONE DI INCIDENTI GRAVI

Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione a questo
dispositivo deve essere segnalato a Cook Medical, all'autorita
competente e/o all'ente normativo del Paese in cui € stato
utilizzato il dispositivo.

NEDERLANDS

Instinct Plus® endoscopisch clipinstrument

Lees alle instructies zorgvuldig door. Het niet correct
opvolgen van de verstrekte informatie kan ertoe leiden
dat het instrument niet werkt zoals bedoeld of dat de
patiént letsel oploopt.

LET OP: Krachtens de federale wetgeving van de
Verenigde Staten mag dit instrument uitsluitend worden
verkocht door of op voorschrift van een arts (of een
zorgverlener met de juiste bevoegdheid).

BESCHRIJVING VAN HET INSTRUMENT

Prestatiekenmerken

Het Instinct Plus endoscopische clipinstrument bestaat

uit een clip voor eenmalig gebruik die vooraf is bevestigd
op een flexibel plaatsingssysteem. Met behulp van de
handgreep van het instrument kan de clip worden geopend,
gesloten, gedraaid en in het doelgebied worden afgeleverd.

Compatibiliteit van het instrument

Dit instrument is compatibel met een endoscoop met zij-
of eindzicht.

Raadpleeg het etiket op de verpakking voor de minimale
werkkanaaldiameter die voor dit instrument vereist is.

Patiéntenpopulatie
Dit instrument is uitsluitend bestemd voor gebruik bij
volwassenen.

Beoogde gebruikers
Dit instrument mag uitsluitend worden gebruikt door een
hiertoe opgeleide zorgverlener.

Contact met lichaamsweefsel
Contact met weefsel valt voor dit instrument binnen het
beoogde gebruik.

Werkingsprincipe

De clip wordt op het weefsel gesloten door druk uit te
oefenen op de handgreepklos. Om de clip definitief te
plaatsen, trekt u de handgreepklos richting de duimring
op de handgreep totdat de clip loslaat.

Kwalitatieve en kwantitatieve informatie
Tabel 1

Kwantitatieve

Kwalitatieve informatie informatie,

implantaatmateriaal gewicht (gram)
455 roestvrij staal Bek tot 0,024
Nitinol Strip tot 0,006
304 roestvrij staal Veerdraad tot 0,035
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Kwantitatieve

Kwalitatieve informatie informatie,

implantaatmateriaal gewicht (gram)
304 roestvrij staal Voerder tot 0,013
303 roestvrij staal | Katheterhulpstuk tot 0,030
301 roestvrij staal, -
Delrin® Behuizing tot 0,098
BEOOGD GEBRUIK

Dit instrument wordt endoscopisch in het maag-darmkanaal
geplaatst om mechanische druk op weefsel uit te oefenen.

INDICATIES VOOR 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.

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

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

. 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.

KLINISCHE VOORDELEN
Tabel 2

Indicatie Beoogd klinisch voordeel
+ Identificeren van de laesie

in het maag-darmkanaal

Endoscopische

markering voorafgaand aan de
volgende procedure
« Stoppen van de bloeding in
het maag-darmkanaal
Hemostase « Verlichten van symptomen

in verband met bloeding in
het maag-darmkanaal

+ Voorkomen van bloeding in
het maag-darmkanaal

+ Voorkomen van symptomen
in verband met bloeding in
het maag-darmkanaal

Profylactische
clipplaatsing om het
risico van nabloeding na
resectie van een laesie
te verkleinen




Indicatie
Verankering voor het
bevestigen van een
jejunumsonde aan de
wand van de dunne
darm
Als aanvullende
methode voor
het sluiten van
lumenperforaties van
het maag-darmkanaal
van minder dan 20 mm
die op conservatieve
wijze te behandelen zijn
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

Beoogd klinisch voordeel

« Voorkomen van migratie
van de voedingssonde

« Verlichten van symptomen
in verband met perforaties
in het maag-darmkanaal

« Verlichting van symptomen
in verband met oesofageale
fistels, lekkages, perforaties
of losse verbindingen

« Voorkomen van migratie
van de oesofagusstent

WAARSCHUWINGEN

Dit instrument 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.

Dit instrument bevat nikkel, dat een allergische reactie en
andere mogelijke systemische complicaties kan veroorzaken
die samenhangen met nikkelallergie.

In de onderstaande procedurele stappen kunnen
aanvullende waarschuwingen zijn opgenomen.

Gebruik dit instrument niet voor andere doeleinden dan het
vermelde beoogde gebruik.

Steriel en voor eenmalig gebruik

Dit instrument wordt steriel geleverd en is uitsluitend
ontworpen voor eenmalig gebruik. Pogingen om het
instrument voor hergebruik geschikt te maken, opnieuw

te steriliseren en/of opnieuw te gebruiken kunnen leiden

tot contaminatie van het instrument met biologische of
chemische stoffen en/of tot het falen van de mechanische
integriteit van het instrument.

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:
coagulopathie « cricofaryngeale of oesofageale vernauwing of
strictuur « verdraaide oesofagus « niet-codperatieve patiént.

VOORZORGSMAATREGELEN
Dit instrument bevat kobalt (Co) in een gehalte van meer
dan 0,1 gewichtsprocent. Deze stof is reprotoxisch en
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carcinogeen (klasse 1B). Het instrument bevat echter kobalt
in de vorm van een legering van roestvrij staal die kobalt
bevat, die volgens actueel wetenschappelijk bewijs geen
verhoogd risico op kanker of schadelijke effecten op de
voortplanting veroorzaakt.

INFORMATIE INZAKE MRI-VEILIGHEID

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

+ Statisch magnetisch veldvan3,0Tof 1,5T

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

+ Eendoor 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 instrument
veroorzaakte beeldartefact zich ongeveer 82 mm uit
rondom het Instinct Plus endoscopische clipinstrument bij
beeldvorming met een gradiéntecho-pulssequentie en een
MRI-systeem van 3,0 T.

VOORZORGSMAATREGEL

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

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.

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.



MOGELIJKE COMPLICATIES

Complicaties in verband met een endoscopie van het
maag-darmkanaal en endoscopische hemostase zijn:
allergische reactie op medicatie - anatomieverstoring »
aspiratie - aspiratiepneumonie « hartritmestoornissen

of hartstilstand « koorts - hematemesis - hemorragie «
hypotensie « infectie - migratie van de clip in het galkanaal -
minimaal acute inflammatoire weefselreactie - perforatie «
ademhalingsdepressie of -stilstand - dysfagie van
voorbijgaande aard - voorbijgaande plaatselijke irritatie

- wonddehiscentie.

WUZE VAN LEVERING

Dit instrument wordt steriel geleverd door middel van
ethyleenoxide (EtO) in een gemakkelijk open te trekken zak.
Er zitten meerdere zakjes in een doos.

OPSLAGCONDITIES
Donker en droog bewaren. Vermijd langdurige blootstelling
aan licht en aan extreme temperaturen.

INSPECTIE VAN HET INSTRUMENT

Gebruik het instrument niet als de steriele verpakking voér
gebruik beschadigd of onbedoeld geopend is. Voer een
visuele inspectie uit met bijzondere aandacht voor knikken,

verbuigingen en breuken. Niet gebruiken als er een afwijking

wordt waargenomen die de juiste werking zou verhinderen.
Neem contact op met Cook voor een retourmachtiging.

VOORBEREIDING VAN HET INSTRUMENT

1. Ontrol het instrument. Controleer of de handgreep en
het clipmechanisme soepel werken. Open de clip door
de handgreepklos 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.

GEBRUIKSAANWUJZING

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

2. Houd de handgreep bij de rode dop vast en voer het
instrument 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 instrument 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
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tijdens het inbrengen van het instrument, kan dit de

doorgang bemoeilijken.

Als het niet lukt de elevator van de endoscoop zo slap

mogelijk te houden tijdens het inbrengen van het

instrument, kan dit de doorgang bemoeilijken.

3. Bevestig endoscopisch dat het instrument uit de
endoscoop is gekomen.

4. Voer de distale tip van het instrument 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).

5. Voer het instrument 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 instrument onder te hoge druk in het weefsel
wordt opgevoerd, kan dit tijdens approximatie een laceratie
van het weefsel veroorzaken.

6. 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.

Het clippen van harde of ernstig fibrotische laesies kan
leiden tot moeilijkheden bij het approximeren van weefsel of
een vroegtijdige ontplooiing van de clip.
Het clippen op een reeds geplaatst instrument kan leiden
tot moeilijkheden bij het approximeren van weefsel of een
vroegtijdige ontplooiing van de clip.
7. Nu kan men de positie van de clip, voordat deze wordt
ontplooit, beoordelen.
8. Als de clip zich niet in de gewenste positie bevindt,
kan de clip tot 5 maal opnieuw worden geopend en
gepositioneerd.

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 instrument of het approximeren van het weefsel

bemoeilijken.

9. 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.

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



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

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

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

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

AFVOER VAN HET INSTRUMENT

Na de procedure kan dit instrument besmet zijn met
mogelijke infectieuze stoffen van menselijke herkomst
en moet worden afgevoerd volgens de richtlijnen van de
instelling.

INFORMATIE OVER BEGELEIDING VAN DE PATIENT
Licht de patiént naargelang nodig in over de relevante
waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen, contra-indicatie,
te treffen maatregelen en gebruiksbeperkingen waar de
patiént zich van bewust moet zijn.

Samenvatting van de veiligheids- en klinische
prestaties (SSCP)

Indien beschikbaar kunt u het unieke instrumentnummer
van dit instrument (0827002WCM00000000020ME)
gebruiken om de samenvatting van de veiligheids- en
klinische prestaties (SSCP) op te zoeken op de website van
Eudamed: www.ec.europa.eu/tools/eudamed

MELDING VAN ERNSTIGE INCIDENTEN

Als een ernstig incident heeft plaatsgevonden in verband
met het instrument, moet dit worden gemeld aan Cook
Medical, de bevoegde autoriteit en/of de regelgevende
instantie van het land waar het instrument is gebruikt.

Instinct Plus® endoskopisk klipseanordning

Les alle instruksjonene grundig. Dersom den gitte
informasjonen ikke folges noye, kan dette fore til at
anordningen ikke fungerer som tiltenkt, eller til skade
pa pasienten.

FORSIKTIG: | henhold til amerikansk lovgivning skal
denne anordningen bare selges eller forskrives av en
lege (eller en autorisert behandler).

BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN

Ytelsesegenskaper
Instinct Plus endoskopisk klipseanordning bestar
av en engangsklips forhandslastet pa et fleksibelt
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innferingssystem. Med handtaket p& anordningen kan
klipsen apnes, lukkes, roteres og frigjeres pa malstedet.

Anordningens kompatibilitet

Denne anordningen er kompatibel med et endoskop for
sidevisning eller endevisning.

Se pakningsetiketten for minimum kanalsterrelse som er
pékrevd for denne anordningen.

Pasientpopulasjon
Denne anordningen er kun beregnet for bruk til voksne.

Tiltenkte brukere
Denne anordningen skal kun brukes av oppleert
helsepersonell.

Kontakt med kroppsvev
Vevskontakt med denne anordningen er i trad med den
tiltenkte bruken.

Bruksprinsipp

Klipsen lukkes pa vevet ved a legge trykk pa handtakets
spole. For a frigjere klipsen permanent trekkes handtakets
spole mot handtakets tommelring helt til klipsen frigjores.

Informasjon om kvalitet og mengde

Tabell 1
Informasjon
Informasjon om om mengde
implantatmaterialets kvalitet Vekt (gram)
455 Rustfritt stal Kjever Opptil 0,024
Nitinol Strimmel Opptil 0,006
304 Rustfritt stal Fjeervaier Opptil 0,035
304 Rustfritt stal Driver Opptil 0,013
303 Rustfritt stal Kateterfeste Opptil 0,030
301 rgsetltlr:@f stal, Hus Opptil 0,098
TILTENKT BRUK

Denne anordningen plasseres endoskopisk i mage-tarm-
kanalen for a pafere mekanisk trykk pa vev.

INDIKASJONER FOR BRUK
Denne anordningen brukes for endoskopisk klipsplassering
i mage-tarm-kanalen for:
1. endoskopisk markering,
2. hemostase for
« mukese/submukgse defekter pa under 3 cm,
- bledende sar,
« arterier pa under 2 mm,
« polypper med en diameter pa under 1,5 cm,
« divertikler i kolon, og
- forebyggende klipsing for a redusere risikoen for
forsinket blgdning etter lesjonsreseksjon,
3. forankring for a feste jejunale ernaeringssonder til veggen
i tynntarmen,



4. som en supplerende metode for lukking av luminale
perforeringer i Gl-kanalen pa under 20 mm som kan

behandles tradisjonelt,

5. forankring for & feste helt belagte, @sofageale,
selvekspanderende metallstenter til veggen i @sofagus hos

pasienter med fistler, lekkasjer, perforeringer eller nonunion.

KLINISKE FORDELER
Tabell 2

Indikasjon

Tiltenkt klinisk nytte

endoskopisk markering

- identifisere Gl-lesjon for
pafelgende prosedyre

hemostase

- stoppe gastrointestinal
bledning

« lindre symptomer forbundet
med Gl-blgdning

forebyggende klipsing
for & redusere risikoen
for forsinket bledning
etter lesjonsreseksjon

- forebygge gastrointestinal
bledning

- forebygge symptomer
forbundet med Gl-blgdning

forankring for a feste
jejunal sonde til veggen
i tynntarmen

- forebygge migrering av
ernaringssonde

som en supplerende
metode for lukking av
luminale perforeringer
i Gl-kanalen pa under
20 mm som kan
behandles tradisjonelt

« lindre symptomer forbundet
med Gl-perforasjoner,

forankring for a feste
helt belagte, gsofageale,
selvekspanderende
metallstenter til veggen
i @sofagus hos pasienter
med fistler, lekkasjer,
perforeringer eller
nonunion

« lindre symptomer forbundet
med gsofageale fistler,
lekkasjer, perforeringer eller
nonunion

- forebygge migrering av
osofagusstent

ADVARSLER

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

Denne anordningen inneholder nikkel, som kan forarsake
en allergisk reaksjon og andre potensielle systemiske
komplikasjoner forbundet med nikkelallergi.

Ytterligere advarsler kan veere oppfert i den trinnvise

prosedyren nedenfor.

Denne anordningen skal ikke brukes til noen andre formal

enn det som angis under tiltenkt bruk.

Steril og til engangsbruk

Anordningen leveres steril og er kun laget til engangsbruk.
Forsek pé reprosessering, resterilisering og/eller gjenbruk

kan fgre til kontaminasjon av anordningen med biologiske
eller kjemiske agenser og/eller svikt i anordningens

mekaniske integritet.
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KONTRAINDIKASJONER

De som gjelder spesifikt for primaer endoskopisk prosedyre
som utfares for a fa tilgang til ensket sted.

De som gjelder spesifikt for endoskopisk hemostase
inkluderer: koagulopati « innsnevring eller striktur

av krikofarynx eller @sofagus - buktende gsofagus «
usamarbeidsvillig pasient.

FORHOLDSREGLER

Denne anordningen inneholder kobolt (Co) pa et niva

over 0,1 vektprosent, som er et stoff som er toksisk for
reproduksjon og et karsinogen (klasse 1B). Anordningen
inneholder imidlertid kobolt som en legering av rustfritt stal
som inneholder kobolt, som ifglge gjeldende vitenskapelig
evidens ikke gir en gkt risiko for kreft eller ugnsket
reproduksjonseffekt.

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 falgende betingelser:

. Statisk magnetfelt pa3,0Teller1,5T

« 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 & produsere en maksimal
temperaturgkning pa 4 °C etter 15 minutter med kontinuerlig
skanning.

| 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.

FORHOLDSREGLER

Det anbefales at helsepersonell utleverer pasientkort med
MR-informasjon med navn pa klipsen og datoen den ble
plassert. Merk: Et pasientkort med MR-informasjon felger
med hver anordning. Fyll ut og gi til pasienten for a sikre at
fremtidige MR-prosedyrer utfgres trygt.

Unnlatelse av a folge anbefalt MR Conditional-merking

kan fore til at den frigjorte GI-hemoklipsen Iasner fra vevet
eller vevet oppvarmes der Gl-hemoklipsen er plassert. Hvis
Gl-hemoklips lgsner, kan det fore til rebledning som krever
ytterligere intervensjon eller kirurgi, til alvorlig personskade
eller ded.

Denne klipsen inneholder ferromagnetisk materiale. Falg
sykehusets protokoller for a fastsla om rentgen skal utferes
eller ikke for en MR-undersgkelse. Det kan vaere en liten
potensiell risiko for lesning av klipsen samt reblgdning



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

MULIGE KOMPLIKASJONER

De som er forbundet med gastrointestinal endoskopi og
endoskopisk hemostase inkluderer: allergisk reaksjon

pa legemiddel - anatomisk avriving « aspirasjon «
aspirasjonspneumoni « arytmi eller hjertestans «

feber « hematemese « hemoragi - hypotensjon «
infeksjon « migrasjon av klips til gallegangen « minimal
akutt inflammatorisk vevsreaksjon « perforasjon «
respirasjonsdepresjon eller -stans « forbigdende dysfagi «
forbigdende lokal irritasjon « sardehiscens.

LEVERINGSFORM
Denne anordningen leveres sterilisert med etylenoksid (EtO)
i en peel-open-pose. Posene er multipakket i en eske.

OPPBEVARINGSKRAV
Oppbevares pa et merkt og tert sted. Unnga langvarig
eksponering for lys og ekstrem temperatur.

INSPEKSJON AV ANORDNINGEN

Anordningen mé ikke brukes dersom den sterile emballasjen
er skadet eller apnet utilsiktet for bruk. Gjer en visuell
inspeksjon og se spesielt etter knekkpunkter, bayninger og
brudd. Hvis du oppdager noe unormalt som kan forhindre at
anordningen fungerer som den skal, ma du ikke bruke den.
Kontakt Cook for a fa returtillatelse.

KLARGJ¢RING AV ANORDNINGEN

. Kveil ut anordningen. Bekreft at hdndtaket og klipsens
bevegelser er jevne. Apne klipsen ved & forsiktig flytte
handtakets spole distalt (bort fra handtakets tommelring).
Nér klipsen er helt dpen, ma du ikke fortsette & fore
héndtakets 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).

FORHOLDSREGLER

Ikke fortsett & trekke i hdndtakets spole utover folbar
motstand, da dette kan frigjore klipsen for tidlig.

BRUKSANVISNING

1. Bestem @nsket vevssted visuelt.

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

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

Hvis endoskopet ikke holdes sa rett som mulig under
innfering av anordningen, kan fremfgringen bli vanskelig.
Hvis endoskopelevatoren ikke holdes mest mulig slapp
under innfgring av anordningen, kan fremfgringen bli
vanskelig.

3. Bekreft endoskopisk at anordningen har kommet ut av

endoskopet.

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

. Fer anordningen fremover til den kommer i kontakt med
malstedet. Merk: Serg for at klipsen ikke fores inn i vev
med for sterk kraft.

FORHOLDSREGLER

Hvis anordningen feres frem i vev med for sterk kraft, kan

anordningen skjzere gjennom vev under approksimering.

6. Nar du er forngyd med klipsens posisjon, lukker du
klipsen i vevet ved a trykke lett pa handtakets spole, helt
til du oppnar felbar motstand. Merk: Unnga a klipse pa
hardt vev eller vev med alvorlig fibrose. Merk: Unnga a
klipse pa tidligere frigjorte klips.

Klipsing pé 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 fore til

vanskeligheter med & approksimere vev eller til prematur

klipsfrigjering.

7. Klipsens posisjon kan na vurderes for frigjoring.

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

Hvis klipsen dpnes og plasseres pa nytt mer enn fem ganger,

kan det bli vanskelig & apne og lukke klipsen.

Hvis klipsen dpnes og plasseres pa nytt mer enn fem

ganger, kan det bli vanskelig a plassere anordningen eller

a approksimere vev.

9. For & frigjore klipsen permanent trekkes handtakets spole
mot hdndtakets tommelring helt til klipsen frigjores
(se fig. 3). Merk: Hvis separasjon av klipsen ikke oppstar
umiddelbart, kan du bevege kateteret forsiktig frem og
tilbake eller bruke andre endoskopiske mangvre for &
separere kateteret fra klipsen.

10. Etter at klipsen er frigjort, fortsetter du a trykke lett
pa handtakets spole mens anordningen fjernes fra
endoskopet (se fig. 3). Merk: Hvis det er vanskelig a fjerne
anordningen, kan du gjere elevatoren slapp og/eller rette
ut endoskopet.

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

FORHOLDSREGLER

Hvis ikke det péfares et lett trykk pa handtaket under
fjerning, kan det bli vanskelig a fjerne anordningen fra
endoskopet.

Hvis endoskopet ikke holdes sa rett som mulig nar
anordningen fjernes, kan det fore til vanskeligheter med
a fjerne anordningen fra endoskopet.
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Hvis endoskopelevatoren ikke holdes sa slapp som mulig nar
anordningen fjernes, kan det fore til vanskeligheter med &
fierne anordningen fra endoskopet.

KASSERING AV ANORDNINGEN

Etter prosedyren kan denne anordningen veere kontaminert
med potensielt smittefarlige stoffer av menneskelig
opprinnelse og skal kasseres i samsvar med institusjonens
retningslinjer.

INFORMASJON OM PASIENTRADGIVNING

Informer pasienten som péakrevd om de relevante advarsler,
forholdsregler, kontraindikasjoner, tiltak som skal tas, og
bruksbegrensninger som pasienten bar veere oppmerksom pa.
Sammendrag av sikkerhet og klinisk ytelse (SSCP)
Du kan bruke den grunnleggende unike
enhetsidentifikasjonen for denne anordningen
(0827002WCM00000000020ME) for & finne oppsummeringen
av sikkerhet og klinisk ytelse pa Eudameds nettside nar den
er tilgjengelig: www.ec.europa.eu/tools/eudamed

RAPPORTERING AV ALVORLIGE HENDELSER
Hvis det har oppstatt en alvorlig hendelse i forbindelse
med anordningen, skal den rapporteres til Cook Medical,
fagmyndigheten og/eller reguleringsmyndigheten i landet
der anordningen ble brukt.

Endoskopowe urzadzenie zaciskowe Instinct Plus®

Nalezy doktadnie przeczytac calq instrukcje.
Postepowanie niezgodne z podanymi informacjami
moze doprowadzi¢ do tego, ze dziatanie wyrobu bedzie
inne niz zamierzone lub spowodowac uraz u pacjenta.

PRZESTROGA: Zgodnie z amerykanskim prawem
federalnym sprzedaz opisywanego wyrobu moze by¢
prowadzona wylacznie przez lekarza lub na zlecenie
lekarza (badz uprawnionej osoby posiadajacej
odpowiednie zezwolenie).

OPIS WYROBU

Charakterystyka dziatania

Endoskopowe urzadzenie zaciskowe Instinct Plus sktada sie
z jednorazowego zacisku umieszczonego na elastycznym
systemie podawania. Uchwyt urzadzenia umozliwia
otwieranie, zamykanie, obracanie i umieszczanie zacisku

w miejscu docelowym.

Zgodnosé wyrobu

Ten wyrdb jest kompatybilny zendoskopem z widokiem
bocznym lub endoskopem z widokiem koricowym.
Minimalna srednica kanatu roboczego wymagana dla tego
urzadzenia zostata podana na etykiecie opakowania.

Populacja pacjentow
Ten wyrdb jest przeznaczony wytacznie do uzytku przez
osoby doroste.
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Docelowi uzytkownicy
Ten wyréb moze by¢ stosowany wyfacznie przez wyszkolony
personel medyczny.

Kontakt z tkankami ciata
Kontakt z tkankami w przypadku tego wyrobu jest zgodny
z przeznaczeniem.

Zasada dziatania

Zacisk zamyka sie na tkance, wywierajac nacisk na szpule
uchwytu. Aby trwale zatozy¢ zacisk, pociggnac rolke w
kierunku pierscienia kciukowego, az do odtaczenia sie zacisku.

Informacje dotyczace jakosci i ilosci

Tabela 1
Informacje
Informacje dotyczace jakosci dotyczace ilosci
materiatléow implantu Masa (gramy)
Stal nierdzewna 455 Szczeki Do 0,024
Nitynol Pasek Do 0,006
Stal nierdzewna 304 Drut Do 0,035
sprezynowy
Stal nierdzewna 304 Srubokret Do 0,013
Stal nierdzewna 303 Nasa:?ka Do 0,030
cewnika
Stal nlerdzgvina 301, Obudowa D0 0,098
Delrin
PRZEZNACZENIE

To urzadzenie jest endoskopowo umieszczane w przewodzie
pokarmowym w celu wywarcia nacisku mechanicznego na
tkanke.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Wyréb ten jest stosowany do endoskopowego zaktadania

zaciskow w obrebie przewodu pokarmowego w przypadku:

1. Znakowania endoskopowego,

2. Hemostazy w razie

« Ubytkéw btony sluzowej/podsluzowej ponizej 3 cm,

- Krwawigcego owrzodzenia,

« Tetnic mniejszych niz 2 mm,

- Polipéw o srednicy mniejszej niz 1,5 cm,

« Uchytkéw w okreznicy oraz

« Profilaktycznego zaciskania w celu zmniejszenia
ryzyka op6znionego krwawienia po resekcji zmiany.

. Zakotwiczenia w celu przymocowania cewnika do
jejunostomii do Sciany jelita cienkiego,

. Uzupetniajacej metody zamykania perforacji przewodu
pokarmowego o $rednicy mniejszej niz 20 mm, ktére
moga by¢ leczone zachowawczo,

. Kotwiczenia do mocowania catkowicie pokrytych
samorozprezajacych stentéw metalowych do $ciany
przetyku u pacjentéw z przetokami, przeciekami,
perforacjami lub rozejsciem.



KORZYSCI KLINICZNE
Tabela 2
Przewidziane korzysci
Wskazania kliniczne

« Zidentyfikowac¢ zmiane

Znakowania w obrebie przewodu
endoskopowego pokarmowego przed
kolejnym zabiegiem
« Zatrzymac krwawienie z
przewodu pokarmowego
Hemostaza - Ztagodzenie objawoéw

zwiazanych z krwawieniem
z przewodu pokarmowego

Profilaktycznego
zaciskania w celu
zmniejszenia ryzyka
opdznionego
krwawienia po resekgji
zmiany

« Zapobieganie krwawieniu
z przewodu pokarmowego

« Zapobieganie objawom
zwigzanym z krwawieniem
z przewodu pokarmowego

Zakotwiczenia w

celu przymocowania
cewnika do jejunostomii
do $ciany jelita
cienkiego

« Zapobieganie migracji
zgtebnika zywieniowego

Uzupetniajacej

metody zamykania
perforacji przewodu
pokarmowego o
Srednicy mniejszej niz
20 mm, ktére moga by¢
leczone zachowawczo

« Ztagodzenie objawow
zwigzanych z perforacjami
przewodu pokarmowego

Kotwiczenia

do mocowania
catkowicie pokrytych
samorozprezajacych
stentéw metalowych

do $ciany przetyku u
pacjentoéw z przetokami,
przeciekami,
perforacjami lub
rozejsciem

« Ztagodzenie objawéw
zwiazanych z przetokami
przetykowymi, przeciekami,
perforacjami lub
zespoleniem

- Zapobieganie migracji
stentu przetykowego

OSTRZEZENIA

To urzadzenie nie zostato ocenione pod katem
zakotwiczenia w celu przymocowania catkowicie pokrytych
samorozprezajacych stentéw metalowych do $ciany
przetyku u pacjentéw ze zwezeniami przetyku lub ztosliwymi

niedroznosciami.

Ten wyrdb zawiera nikiel, ktéry moze prowadzi¢ do
reakgji alergicznej i innych potencjalnych powikfan
ogdlnoustrojowych zwigzanych z alergia na nikiel.
Dodatkowe ostrzezenia moga by¢ wymienione ponizej,

w etapach procedury.

Tego wyrobu nie wolno uzywac¢ do zadnych celow
niezgodnych z podanym przeznaczeniem.
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Sterylnosci jednorazowy uzytek

Dostarczany wyrdb jest jatowy i jest przeznaczony
wylacznie do jednorazowego uzytku. Proby ponownej
regeneracji, ponownej sterylizacji i/lub ponownego uzycia
moga prowadzi¢ do zanieczyszczenia wyrobu czynnikami
biologicznymi lub chemicznymi i/lub uszkodzenia
mechanicznego wyrobu.

PRZECIWWSKAZANIA

Wiasciwe dla pierwotnej procedury endoskopowej
przeprowadzanej w celu uzyskania dostepu do wymaganego
miejsca.

Przeciwwskazania, ktére sa specyficzne dla hemostazy
endoskopowej obejmuja: koagulopatia « zwezenie okolicy
pierscienno-gardtowej lub zwezenie przetyku - przetyku o
kretym przebiegu - brak wspotpracy pacjenta.

SRODKI OSTROZNOSCI

Ten wyrdb zawiera kobalt (Co) w stezeniu powyzej

0,1% wag./wag., ktéry jest substancja toksyczna o dziataniu
szkodliwym na rozrodczo$¢ i rakotwdrcza (kategoria 1B).
Niemniej jednak wyréb zawiera kobalt w postaci stopu
stali nierdzewnej zawierajacego kobalt, ktéry zgodnie

z aktualnymi dowodami naukowymi nie powoduje
zwiekszonego ryzyka zachorowania na raka ani nie ma
szkodliwego wptywu na rozrodczos¢.

INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA RM

Badania niekliniczne wykazaty, ze endoskopowe urzadzenie
zaciskowe Instinct Plus moze by¢ warunkowo dopuszczone
do stosowania podczas badania RM. Pacjenta z tym
urzadzeniem mozna bezpiecznie skanowac w systemie RM
przy zachowaniu nastepujacych warunkow:
+ Statyczne pole magnetyczne o indukcji 3,0 Tlub 1,5T
+ Maksymalny gradient przestrzenny pola
magnetycznego 1900 Gs/cm (19 T/m)
+ Maksymalny zgtoszony przez system RM wspdtczynnik
absorpcji swoistej (SAR) usredniony dla catego ciata
2,0 W/kg
W warunkach skanowania opisanych powyzej wyniki badan
nieklinicznych wykazaty, ze endoskopowe urzadzenie
zaciskowe Instinct Plus spowoduje maksymalny wzrost
temperatury o 4°C po 15 minutach ciagtego skanowania.
W badaniach nieklinicznych artefakt obrazu spowodowany
przez urzadzenie rozciaga sie na okoto 82 mm od
endoskopowego urzadzenia zaciskowego Instinct Plus
przy obrazowaniu z uzyciem sekwencji impulséw echa
gradientowego oraz systemu RM o indukgji 3,0 T.

SRODEK OSTROZNOSCI

Zaleca sig, aby pracownicy stuzby zdrowia przekazywali karty
z informacjami dotyczacymi RM pacjenta z zapisang nazwa
zacisku i datg jego zatozenia. Uwaga: Karta z informacjami
dotyczacymi RM pacjenta jest dostarczana z kazdym
urzadzeniem. Nalezy ja wypetnic i przekaza¢ pacjentowi,

aby zapewni¢ bezpieczenistwo podczas przysztego
obrazowania RM.



Nieprzestrzeganie zalecer zwigzanych z warunkowym
dopuszczeniem do stosowania podczas badania RM

moze spowodowac wypadniecie z tkanki zatozonego

zacisku hemostatycznego do przewodu pokarmowego

lub nagrzanie sie tkanki w miejscu zatozenia zacisku
hemostatycznego do przewodu pokarmowego. Wypadniecie
zacisku hemostatycznego do przewodu pokarmowego
moze prowadzi¢ do ponownego krwawienia wymagajacego
przeprowadzenia dodatkowej interwencji lub operacji,
powaznych obrazen ciata lub zgonu.

Ten zacisk zawiera materiat ferromagnetyczny. Nalezy
przestrzegac protokotéw obowiazujacych w danej
placéwce, aby okresli¢, czy przed obrazowaniem RM 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 pél magnetycznych
oddziatujacych na zacisk znajdujacy sie we wnetrzu lub w
poblizu skanera RM.

MOZLIWE POWIKLANIA

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

OPAKOWANIE

Ten wyrdb jest wysterylizowany tlenkiem etylenu (EtO) i
dostarczony w rozrywalnej torebce. Woreczki sg pakowane
po kilka sztuk w pudetku.

WYMAGANE WARUNKI PRZECHOWYWANIA
Przechowywac w ciemnym i suchym miejscu. Unikac
przedtuzonej ekspozycji na $wiatto oraz ekstremalne
temperatury.

KONTROLA WYROBU

Nie uzywac wyrobu, jesli sterylne opakowanie zostato
uszkodzone lub nieumysinie otwarte przed uzyciem.
Obejrze¢ wyroéb, zwracajac szczegélng uwage na zapetlenia,
zagiecia i pekniecia. Nie uzywa¢ w przypadku wykrycia
nieprawidtowosci, ktéra moze uniemozliwi¢ prawidtowe
dziatanie. Nalezy sie zwrdéci¢ do firmy Cook o zgode na zwrot
wyrobu.

PRZYGOTOWANIE WYROBU

1. Rozwing¢ urzadzenie. Sprawdzi¢, czy uchwyt i zacisk dziatajg
bez zaktécen. Otworzy¢ zacisk, ostroznie przesuwajac rolke
w kierunku dystalnym (w strone od pierscienia kciukowego).
Po petnym otwarciu zacisku przerwac przesuwanie rolki. W
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przeciwnym razie zacisk moze przedwczesnie odtaczyc sie
od cewnika. Zamknac¢ zacisk, ostroznie przesuwajac rolke
w kierunku proksymalnym az do catkowitego zamkniecia
(patrz Rysunek 3).

SRODEK OSTROZNOSCI

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

INSTRUKCJA UZYCIA

1. Wzrokowo sprawdzi¢ docelowa tkanke.

2. Przytrzymac czerwong koncéwke uchwytu przy
zamknietym zacisku i bez trzymania za szpule uchwytu
(patrz Rysunek 1) i wprowadzac 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 Rysunek 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.

Przesuwac koncowke dystalna instrumentu w kierunku

miejsca docelowego i otworzy¢ zacisk. Zacisk mozna

obracac poprzez przekrecanie uchwytu az do momentu,

w ktérym zacisk znajdzie sie we wtasciwym potozeniu

(patrz Rysunek 2).

. Przesunac urzadzenie az do zetknigcia sig z miejscem
docelowym. Uwaga: Upewnic sig, ze zacisk nie jest
wsuwany w tkanke z nadmierng sita.

SRODEK OSTROZNOSCI

Wprowadzanie urzgdzenia 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: Unikac zaciskania na twardej
lub silnie zwtdkniatej tkance. Uwaga: Unika¢ mocowania
do wczesniej zatozonych zaciskdw.

Zaciskanie na twardych lub silnie zwtokniatych zmianach

moze powodowac trudnosci w zblizeniu tkanki lub

przedwczesne zatozenie zacisku.

Zaciskanie na wcze$niej zatlozonym urzadzeniu moze

spowodowac trudnosci w zblizeniu sie do tkanki lub

przedwczesne zatozenie zacisku.

7. Teraz, przed zatozeniem zacisku, mozna oceni¢ jego
umiejscowienie.

4.



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
Rysunek 3). Uwaga: Jezeli odtaczenie zacisku nie nastapi
od razu, ostroznie przesuwac cewnik w tyt i w przéd lub
w inny sposéb manipulowaé 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 Rysunek 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.

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

USUWANIE WYROBU

Po zabiegu ten wyréb moze by¢ zanieczyszczony
potencjalnie zakaznymi substancjami pochodzenia
ludzkiego i powinien by¢ usuwany zgodnie z wytycznymi
placowki.

INFORMACJE O PROWADZENIU PACJENTA
Nalezy poinformowac pacjenta zgodnie z wymaganiami

o stosownych ostrzezeniach, srodkach ostroznosci,
przeciwwskazaniach, krokach do podjecia i ograniczeniach
zastosowania, o ktérych pacjent powinien wiedziec.
Podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa

i skutecznosci klinicznej (SSCP)

Jesli to mozliwe, mozna wykorzysta¢ podstawowy
niepowtarzalny kod identyfikacyjny tego wyrobu
(0827002WCM00000000020ME) w celu odszukania
podsumowania dotyczacego bezpieczenstwa i skutecznosci
klinicznej (SSCP) na stronie internetowej EUDAMED:
www.ec.europa.eu/tools/eudamed

ZGLASZANIE POWAZNYCH INCYDENTOW
Wszelkie powazne incydenty zwigzane z tym wyrobem
nalezy zgtasza¢ firmie Cook Medical, wiasciwemu organowi
i/lub organom regulacyjnym w kraju, w ktérym wyréb byt
uzywany.
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PORTUGUES

Aplicador de clipes endoscépicos Instinct Plus®

Leia com atencdo todas as instrugdes. O ndo seguimento
adequado da informacao fornecida pode levar a que o
dispositivo ndo funcione como pretendido ou a lesao

no doente.

ATENGAO: A legislagao federal dos EUA restringe a venda
deste dispositivo a um médico ou a um profissional de
saude certificado ou mediante prescricao de um destes
profissionais.

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

Caracteristicas de desempenho

O aplicador de clipes endoscépicos Instinct Plus consiste
num clipe de utilizagdo unica pré-carregado num sistema de
introducao flexivel. O punho do dispositivo permite que o
clipe seja aberto, fechado, girado e implantado no local alvo.

Compatibilidade do dispositivo

Este dispositivo é compativel com um endoscépio de visdo
lateral ou de visualizagao final.

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

Populacao de doentes
O dispositivo destina-se apenas para utilizacdo em adultos.

Utilizadores previstos
Este dispositivo deve ser utilizado exclusivamente por um
profissional de saide com a formagao adequada.

Contacto com tecidos corporais
O contacto dos tecidos com este dispositivo estd de acordo
com a utilizacdo prevista.

Principio de funcionamento

O clipe é fechado sobre o tecido aplicando pressdo no
manipulo do punho. Para expandir o clipe permanentemente,
o manipulo do punho é puxado na direcdo do anel para o
polegar do punho até o clipe se libertar.

Informacgao qualitativa e quantitativa

Tabela 1
Informacao
Informacao qualitativa do quantitativa
material de implante Peso (gramas)
Aco inoxidavel 455 Mandibulas Até 0,024
Nitinol Tira Até 0,006
Aco inoxidavel 304 Fio com Até 0,035
mola
Aco inoxidavel 304 Chave Até 0,013
L Fixagao do .
Aco inoxidavel 303 Até 0,030
cateter
Ago |no>(|d'avel 301, Estrutura Até 0,098
Delrin®




UTILIZA(AO PREVISTA
Este dispositivo é colocado endoscopicamente no trato
gastrointestinal para aplicar pressdo mecanica nos tecidos.

INDICACOES DE UTILIZACAO

Este dispositivo é utilizado para a colocacdo de clipes

endoscopicos dentro do trato gastrointestinal com a

finalidade de:

1. Marcagao endoscédpica,

2. Hemoéstase para

- Defeitos da mucosa/submucosa com menos de 3 cm,

« Ulceras hemorragicas,

« Artérias menores que 2 mm,

+ Pélipos com menos de 1,5 cm de didametro,

« Diverticulos no célon e

« Clipagem profilatica para reduzir o risco de
hemorragia retardada apés a resseccao da lesao.

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

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

. Ancoragem para fixar stents metalicos autoexpansiveis
esofdgicos totalmente revestidos na parede do es6fago
em doentes com fistulas, fugas, perfuracdes ou desuniao.

BENEFICIOS CLINICOS
Tabela 2

Indicagoes Beneficio clinico esperado

« Identificar a lesao Gl
antes do procedimento
subsequente

- Parar a hemorragia
gastrointestinal

« Alivio dos sintomas
associados a hemorragia Gl

Marcacao endoscopica

Hemdéstase

Clipagem profilatica
para reduzir o risco de
hemorragia retardada
apos a ressecgao da
lesdo

Ancoragem para fixar
tubos jejunais a parede
do intestino delgado
Como um método
complementar para

o encerramento de
perfuracdes luminais
do trato Gl menores
que 20 mm que podem
ser tratadas de forma
conservadora

« Prevenir a hemorragia
gastrointestinal

« Prevenir os sintomas
associados a hemorragia Gl

« Prevenir a migracdo do tubo
de alimentagao

« Alivio dos sintomas
associados a perfuracoes Gl
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Indicagdes Beneficio clinico esperado

Ancoragem para

fixar stents metalicos
autoexpansiveis
esofagicos totalmente
revestidos na parede
do eso6fago em
doentes com fistulas,
fugas, perfuragdes ou
desuniao

« Alivio dos sintomas
associados a fistulas
esofégicas, fugas,
perfuragdes ou desunido

« Evite a migracao do stent
esofagico

ADVERTENCIAS

Este dispositivo ndo foi avaliado para ancoragem para afixar
stents metalicos autoexpansiveis esofagicos totalmente
revestidos a parede do eséfago em doentes com estenose
esofdgica ou obstru¢des malignas.

Este dispositivo contém niquel, pelo que pode causar uma
reacao alérgica e outras potenciais complicagdes sistémicas
relacionadas com a alergia ao niquel.

Nos passos do procedimento, indicados a seguir, podem
estar incluidas mais adverténcias.

Utilize este dispositivo exclusivamente para os fins indicados
na utilizacdo prevista.

Estéril e utilizacao unica

Este dispositivo é fornecido estéril e foi concebido para

uma Unica utilizagdo. Tentativas de reprocessamento,
reesterilizagao e/ou reutilizagdo podem levar a contaminagao
do dispositivo com agentes biolégicos ou quimicos e/ou
falha de integridade mecanica do dispositivo.

CONTRAINDICAcéES

As contraindicagoes especificas do procedimento endoscopico
primério a ser executado para obter acesso ao local desejado.
As contraindicacoes especificas para hemostasia
endoscoépica incluem: coagulopatia « estreitamento ou
estenose cricofaringea ou esofagica « eséfago tortuoso «
doente nao cooperante.

PRECAUCOES

Este dispositivo contém cobalto (Co) a um nivel acima de
0,1% p/p, o qual é uma substancia téxica para a reproducao
e cancerigena (Classe 1B). No entanto, o dispositivo contém
cobalto como uma liga de aco inoxidavel contendo cobalto,
a qual ndo causa um risco acrescido de cancro ou efeito
reprodutivo adverso de acordo com as atuais evidéncias
cientificas.

INFORMAGAO DE SEGURANGA PARA RMN

Testes néo clinicos demonstraram que este aplicador de clipes
endoscépicos Instinct Plus € MR Conditional. Um doente com
este dispositivo pode ser examinado com seguranga num
sistema de RMN que cumpra as seguintes condi¢des:
+ Campo magnético estatico de 3,0 ou 1,5 Tesla
» Campo de gradiente espacial méximo de
1900 Gauss/cm (19 T/m)



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

Sob as condigbes de exame definidas acima, resultados

de teste ndo clinicos indicam que o aplicador de clipes
endoscopicos Instinct Plus deverd produzir um aumento
maximo da temperatura inferior a 4 °C ao fim de 15 minutos
de exame continuo.

Em testes nao clinicos, os artefactos de imagem causados
pelo dispositivo estendem-se aproximadamente 82 mm

a partir do aplicador de clipes endoscépicos Instinct Plus,
em exames com uma sequéncia de impulsos de eco de
gradiente e um sistema de RMN de 3,0 T.

Recomenda-se que os prestadores de cuidados de saude
distribuam os cartoes dos doentes de Informagdes sobre RMN
com o nome do clipe e a data em que foi colocado. Nota: O
cartao do doente de Informagoes sobre RMN é fornecido com
cada dispositivo. Preencha-o e entregue-o ao doente para
garantir seguranga em futuros procedimentos de RMN.

O nédo cumprimento da rotulagem MR Conditional
recomendada pode resultar no deslocamento do clipe
hemostético 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 que exija intervencédo ou cirurgia adicional, em
ferimentos graves ou na morte.

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 cicatrizagdo devido as forcas magnéticas que
atuam sobre o clipe quando no interior ou na proximidade
de um aparelho de RMN.

POTENCIAIS COMPLICAGOES

As complicagées associadas a endoscopia gastrointestinal
e a hemostase endoscopica incluem: reagao alérgica

a medicacao « perturbacao da anatomia « aspiragao -
pneumonia de aspiragdo - arritmia ou paragem cardiaca
febre « hematémese - hemorragia « hipotenséo « infecéo «
migragao do clipe para o ducto biliar  reacdo tecidual
inflamatdria aguda minima « perfuracéo « depresséo ou
paragem respiratdria - disfagia transitoria « irritacao local
transitoria « deiscéncia da lesao.

APRESENTACAO

O dispositivo é fornecido esterilizado por 6xido de etileno
(EtO) numa bolsa de abertura facil. As bolsas sdo embaladas
como multiplos numa caixa.

REQUISITOS DE ARMAZENAMENTO
Guarde num local seco e protegido da luz. Evite a exposi¢ao
prolongada a luz e a extremos de temperatura.
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INSPECAO DO DISPOSITIVO

Nao utilize o dispositivo se a embalagem estéril estiver
danificada ou tiver sido acidentalmente aberta antes da
utilizagdo. Inspecione-o visualmente com particular atencéo
a vincos, dobras e ruturas. Se detetar alguma anomalia que
impeca o funcionamento correto, ndo utilize. Avise a Cook
para obter uma autorizagdo de devolugao do produto.

PREPARA(.'AO DO DISPOSITIVO

. Desenrole 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 avancar 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 a fig. 3).

PRECAUCAO

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

INSTRUCOES DE UTILIZACAO
. 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 acessério do gastroscopio,
duodenoscépio ou colonoscépio. Nota: Se for dificil
avangar o dispositivo, relaxe o elevador e/ou endireite
o endoscoépio.

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).

Nao manter o endoscdpio o mais reto possivel ao inserir

o dispositivo pode resultar numa passagem dificil.

Nao manter o elevador do endoscépio o mais relaxado

possivel ao inserir o dispositivo pode resultar numa

passagem dificil.

3. Através do endoscépio, confirme se o dispositivo ja saiu
do mesmo.

4. Posicione a ponta distal do dispositivo na direcao 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.

Avancar o dispositivo no tecido com forca excessiva pode
fazer com que este dilacere o tecido durante a aproximacao.
6. Quando estiver satisfeito com a posicdo do clipe, feche
o clipe no tecido aplicando uma ligeira pressdo 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.



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 aproximacdo do tecido ou

expansao prematura do clipe.

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

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

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
aproximacéo do tecido.
9. Para expandir o clipe permanentemente, puxe o
manipulo do punho na dire¢ao do anel para o polegar
do punho até o clipe se libertar (ver a fig. 3). Nota:
Se a separacgao do clipe ndo for imediata, desloque
suavemente o cateter para tras e para a frente ou utilize
outras manobras endoscépicas para separar o cateter
do clipe.
10. Apo6s 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
endoscopio.

ADVERTENCIA

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

PRECAUGOES

Néo aplicar uma pressdo leve no punho durante a remogao
pode causar dificuldade a remover o dispositivo do
endoscépio.

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

Nao manter o elevador do endoscépio o mais relaxado
possivel durante a remocéo do dispositivo pode causar
dificuldade ao remover o dispositivo do endoscopio.

ELIMINA(AO DO DISPOSITIVO

Apds o procedimento, este dispositivo pode estar
contaminado com substancias potencialmente infeciosas
de origem humana e deve ser eliminado de acordo com as
diretrizes institucionais.

INFORMAQT\O DE ACONSELHAMENTO AOS
DOENTES

Informe o doente, conforme necessario, acerca das
adverténcias, precaugdes, contraindicagdes, medidas a
tomar e limitacao de utilizagdo de que o doente deve estar
ciente.
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Resumo da seguranca e do desempenho clinico
(SscP)

Quando disponivel, pode utilizar a identificagao unica de
dispositivo basica (0827002WCMO00000000020ME) para
encontrar o resumo da seguranga e do desempenho clinico
(SSCP) no website da Eudamed: www.ec.europa.eu/tools/
eudamed

NOTIFICA(;AO DE INCIDENTES GRAVES

Se tiver ocorrido qualquer incidente grave relativamente a
este dispositivo, este deve ser comunicado a Cook Medical, a
autoridade competente e/ou autoridade reguladora do pais
onde o dispositivo foi usado.

Dispozitiv de pensare pentru endoscopie
Instinct Plus®

Cititi toate instructiunile cu atentie. Daca nu se
respecta intocmai informatiile furnizate, este posibil ca
dispozitivul sa nu functioneze in modul intentionat sau

ca pacientul sa fie ranit.

ATENTIE: Legile federale ale SUA restrictioneaza
vanzarea acestui dispozitiv numai de catre sau pe baza
comenzii unui medic (sau a altui specialist autorizat in
mod adecvat).

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Caracteristici de performanta

Dispozitivul de pensare pentru endoscopie Instinct Plus
consta dintr-o clema de unicé folosinta preincarcata pe un
sistem de portaj flexibil. Manerul dispozitivului permite
deschiderea, inchiderea, rotirea si administrarea clemei la
locul tinta.

Compatibilitatea dispozitivului

Acest dispozitiv este compatibil cu un endoscop cu vedere
laterala sau cu vedere distala.

Consultati eticheta ambalajului pentru a vedea dimensiunea
minima a canalului necesara pentru acest dispozitiv.

Populatia de pacienti
Acest dispozitiv este destinat utilizérii exclusiv la adulti.

Utilizatori preconizati
Utilizarea acestui dispozitiv este restrictionatd exclusiv la
profesionistii din domeniul sanatatii instruiti.

Contactul cu tesutul corporal
Contactul tesutului cu acest dispozitiv este in conformitate
cu destinatia de utilizare.

Principiul de functionare

Clema este inchisa pe tesut aplicand presiune pe tamburul
manerului. Pentru a administra definitiv clema, tamburul
manerului este tras spre inelul pentru police al manerului
pana cand se detaseaza clema.



Informatii calitative si cantitative

Tabelul 1
Informatii
Informatii calitative despre cantitative privind
materialul implantului greutatea (grame)
Otel inoxidabil 455 Falci Panala 0,024
Nitinol Banda Panala 0,006
Otel inoxidabil 304 Fir cu arc Panala 0,035
Otel inoxidabil 304 | Flémentde Pani la 0,013
antrenare
Otel inoxidabil 303 | Atasament Pana la 0,030
cateter
Otel |nox@a§|l 301, Carcasa Panala 0,098
Delrin

DESTINATIE DE UTILIZARE

Acest dispozitiv este amplasat endoscopic in tractul
gastrointestinal pentru a aplica presiune mecanica asupra
tesutului.

INDICATII DE UTILIZARE

Acest dispozitiv este utilizat pentru amplasarea endoscopica

a clemelor in tractul gastrointestinal in urmatoarele scopuri:

1. Marcaj endoscopic,

2. Hemostaza pentru

+ Defecte ale mucoasei/submucoasei mai mici de 3 cm,

« Ulcere hemoragice,

«+ Artere mai mici de 2 mm,

« Polipi cu diametrul mai mic de 1,5 cm,

« Diverticuliin colon si

« Pensare profilactica pentru a reduce riscul de
sangerare intarziata dupa rezectia leziunii.

3. Ancorarea pentru fixarea tuburilor de alimentare jejunala
pe peretele intestinului subtire,

. Ca metoda suplimentara pentru inchiderea perforatiilor
luminale ale tractului gastrointestinal mai mici de 20 mm,
care pot fi tratate in mod conservator,

5. Ancorarea pentru a fixa stenturi metalice auto-expandabile

esofagiene cu acoperire integrala la peretele esofagului la
pacientii cu fistule, scurgeri, perforatii sau scindare.

BENEFICII CLINICE
Tabelul 2

Indicatie Beneficiu clinic propus

« Identificati leziunea
gastrointestinald inainte
de procedura ulterioara

Marcaj endoscopic

« Opriti sangerarea
gastrointestinala

« Ameliorarea simptomelor
asociate cu sangerarea
gastrointestinala

Hemostaza
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Indicatie Beneficiu clinic propus

« Preveniti sangerarea
gastrointestinald

+ Preveniti simptomele
asociate cu sdngerarea
gastrointestinala

Pensare profilactica
pentru a reduce riscul de
sangerare intarziatd dupa
rezectia leziunii

Ancorarea pentru fixarea
tubului jejunal pe peretele
intestinului subtire

« Preveniti migrarea tubului
de alimentare

Ca metoda suplimentara
pentru inchiderea
perforatiilor luminale ale
tractului gastrointestinal
mai mici de 20 mm, care
pot fi tratate in mod
conservator

+ Ameliorarea simptomelor
asociate cu perforatiile
gastrointestinale

Ancorarea pentru a fixa
stenturi metalice auto-
expandabile esofagiene
cu acoperire integrala
la peretele esofagului

la pacientii cu fistule,
scurgeri, perforatii sau
scindare

» Ameliorarea simptomelor
asociate fistulelor,
scurgerilor, perforatiilor sau
scindarii esofagiene

« Preveniti migrarea stentului
esofagian

AVERTISMENTE

Acest dispozitiv nu a fost evaluat in ceea ce priveste
ancorarea pentru a atasa stenturi metalice esofagiene auto-
expandabile cu acoperire integrala la peretele esofagului la
pacientii cu stricturi esofagiene sau obstructii maligne.
Acest dispozitiv contine nichel, care poate cauza o reactie
alergica si alte complicatii sistemice posibile legate de alergia
la nichel.

Avertismentele suplimentare pot fi enumerate in pasii
procedurii de mai jos.

Nu utilizati dispozitivul pentru niciun alt scop decat
destinatia de utilizare prevazuta.

Steril si de unica folosinta

Acest dispozitiv este livrat in stare sterild si este de unica
folosinta. Incercarile de reprocesare, resterilizare si/sau
reutilizare pot duce la contaminarea dispozitivului cu agenti
biologici sau chimici si/sau afectarea integritatii mecanice

a dispozitivului.

CONTRAINDICATII

Cele specifice procedurilor endoscopice primare care trebuie
efectuate pentru obtinerea accesului la locul dorit.

Cele specifice hemostazei endoscopice includ: coagulopatie «
fngustarea sau strictura cricofaringiana sau esofagiana «
esofag sinuos « pacient necooperant.

PRECAUTII

Acest dispozitiv contine cobalt (Co) in cantitate de peste
0,1% fractie masica, ceea ce reprezintd o substanta toxica
pentru reproducere si carcinogenica (clasa 1B). Cu toate
acestea, dispozitivul contine cobalt sub forma de aliaj de
otel inoxidabil ce are cobalt in compozitie, ceea ce, conform



dovezilor stiintifice actuale, nu genereaza risc crescut de
cancer sau efecte adverse asupra reproducerii.

INFORMATII PRIVIND SIGURANTA iN MEDIUL IRM

Testele non-clinice au demonstrat cd acest dispozitiv de
pensare pentru endoscopie Instinct Plus are compatibilitate
RM conditionatd. Un pacient cu acest dispozitiv poate

fi scanat in siguranta intr-un sistem IRM care intruneste
conditiile urmatoare:

« Camp magnetic staticde 3,0 Tsau1,5T

« Gradient magnetic spatial maxim de 1900 gauss/cm
(19 T/m)

«  Maximul mediei pe intregul corp pentru rata de
absorbtie specifica (SAR), raportata de un sistem IRM
de 2,0 W/kg

Tn conditiile de scanare definite mai sus, rezultatele testarii
non-clinice indica faptul ca se preconizeaza ca dispozitivul
de pensare pentru endoscopie Instinct Plus produce o
crestere maxima a temperaturii de 4 °C dupd 15 minute de
scanare continua.

Tn testele non-clinice, artefactul de imagine cauzat de
dispozitiv se extinde aproximativ 82 mm fata de dispozitivul
de pensare pentru endoscopie Instinct Plus la procedurile de
imagistica cu o secventd de impulsuri cu ecou de gradient si
un sistem IRMde 3,0 T.

PRECAUTIE

Se recomanda ca furnizorii de servicii medicale sa distribuie
cardurile cu informatii privind rezonanta magnetica pentru
pacient cu numele clemei si data la care a fost amplasata.
Nota: impreuna cu fiecare dispozitiv este furnizat un card cu
informatii privind rezonanta magnetica pentru pacient. Va
rugam sa il completati si sa il furnizati pacientului pentru a
asigura siguranta procedurilor IRM ulterioare.

AVERTISMENT

Nerespectarea etichetdrii compatibilitatii RM conditionate
recomandate poate duce la dislocarea din tesut a unui
hemoclip gastrointestinal administrat sau incalzirea
tesutului in locatia hemoclipului gastrointestinal. O dislocare
a hemoclipului gastrointestinal poate avea ca rezultat
sangerarea repetatd care necesitd interventie sau interventie
chirurgicala suplimentard, vatamare grava sau deces.

Aceasta clema contine material feromagnetic. Respectati
protocoalele institutiei pentru a determina daca trebuie
efectuata sau nu o radiografie inainte de un examen IRM.
Poate exista un risc potential mic de dislocare a clemei si

de sangerare repetatd daca clema este utilizata in tesuturi
friabile sau in curs de vindecare din cauza fortelor magnetice
care actioneaza asupra clemei atunci cand se afla in
interiorul sau in apropierea unui scaner IRM.

COMPLICATII POTENTIALE

Cele asociate cu endoscopia gastrointestinald si hemostaza
endoscopicad, inclusiv: reactie alergica la medicatie »
perturbarea anatomiei - aspiratie - pneumonie de

56

aspiratie « aritmie cardiaca sau stop cardiac - febra -
hematemeza - hemoragie - hipotensiune arteriala « infectie
migrarea clemei in canalul biliar - reactie inflamatorie acuta
minima a tesutului « perforatie « detresa respiratorie sau stop
respirator « disfagie temporara - iritatie locala tranzitorie «
dehiscenta plagii.

MOD DE PREZENTARE

Acest dispozitiv este furnizat sterilizat cu oxid de etilena
(EtO), intr-o punga cu deschidere prin dezlipire. Pungile sunt
ambalate intr-o cutie, sub forma de multiplu.

CERINTE PRIVIND DEPOZITAREA
A se depozita intr-un loc intunecos, uscat. A se evita
expunerea prelungitd la lumina si temperaturi extreme.

INSPECTAREA DISPOZITIVULUI

Nu utilizati dispozitivul daca ambalajul steril este deteriorat
sau dacd a fost deschis accidental inainte de utilizare.
Inspectati vizual acordand o atentie deosebita eventualelor
bucle, indoiri si rupturi. A nu se utiliza daca este detectata
o anomalie care ar face imposibila functionarea normald a
dispozitivului. Va rugam sa notificati compania Cook pentru
obtinerea autorizatiei de retur.

PREGATIREA DISPOZITIVULUI

1. Desfasurati dispozitivul. Verificati functionarea fara
problema a ménerului si actionarea clemei. Deschideti
clema miscand usor tamburul manerului distal
(indepartat de inelul pentru police al manerului). Dupa
ce clema este complet deschisa, nu continuati sa avansati
tamburul manerului, deoarece clema se poate desprinde
prematur de pe cateter. Inchideti clema miscand proximal
tamburul manerului pand cand clema este complet
inchisa (vezi Fig. 3).

Nu continuati sa trageti tamburul manerului dincolo de

rezistenta tactild, deoarece acest lucru poate administra

prematur clema.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

1. Stabiliti vizual zona de tesut dorita.

2. Cu clemainchisa, tineti capacul rosu al manerului (vezi
Fig. 1) si avansati dispozitivul in pasi mici in canalul
pentru accesorii al gastroscopului, duodenoscopului
sau colonoscopului. Nota: Daca va este dificil sa
avansati dispozitivul, relaxati elevatorul si/sau indreptati
endoscopul.

PRECAUTII

Dacd tamburul méanerului sau manerul este tinut intr-un

mod care impiedica mobilitatea tamburului manerului in
timpul avansarii clemei, se poate administra prematur clema
(vezi Fig. 1).

Nerespectarea indicatiei de a mentine endoscopul cat mai
drept posibil atunci cand se introduce dispozitivul poate
duce la o trecere dificila.

Nerespectarea indicatiei de a mentine elevatorul
endoscopului cat mai relaxat posibil atunci cand se introduce
dispozitivul poate duce la o trecere dificila.



3. Confirmati endoscopic ca dispozitivul a iesit din
endoscop.

4. Pozitionati varful distal al dispozitivului cétre locul vizat
si deschideti clema. Clema poate fi rotita rotind manerul
pana cand clema ajunge in pozitia corecta (vezi Fig. 2).

5. Avansati dispozitivul pana intra in contact cu locul vizat.
Nota: Asigurati-va ca clema nu este avansata in tesut
aplicand o forta excesiva.

Avansarea dispozitivului in tesut aplicadnd o forta excesiva

poate cauza lacerarea tesutului in timpul aproximarii.

6. Cand sunteti satisfacut de pozitia clemei, inchideti
clema pe tesut aplicand o presiune usoara pe tamburul
manerului, pdna cand simtiti rezistenta tactila.

Nota: Evitati pensarea pe tesut dur sau puternic fibrotic.
Nota: Evitati pensarea pe clemele administrate anterior.

Pensarea leziunilor fibrotice dure sau severe poate duce la
dificultati de aproximare a tesutului sau la administrarea
prematurd a clemei.

Pensarea pe un dispozitiv administrat anterior poate duce

la dificultati de aproximare a tesutului sau la administrarea

prematurd a clemei.

7. Pozitia clemei poate fi acum evaluata inainte de
administrare.

8. Daca clema nu se afla in pozitia dorita, aceasta poate fi
redeschisa si repozitionata de pana la 5 ori.

Redeschiderea si repozitionarea clemei de mai mult de 5 ori

poate duce la dificultéti la deschiderea si inchiderea clemei.

Redeschiderea si repozitionarea clemei de mai mult de 5 ori

poate duce la dificultdti de pozitionare a dispozitivului sau

de aproximare a tesutului.

9. Pentru a administra definitiv clema, trageti tamburul
manerului spre inelul pentru police al manerului pana
cand se detaseaza clema (vezi Fig. 3). Nota: Daca
separarea clemei nu este imediatd, miscati usor cateterul
fnainte si inapoi sau utilizati alte manevre endoscopice
pentru a separa cateterul de clema.

10. Dupa administrarea clemei, continuati sa aplicati o
presiune usoard pe tamburul méanerului pe mdsura
ce dispozitivul este scos din endoscop (vezi Fig. 3).

Nota: Daca va este dificil sa indepartati dispozitivul,
relaxati elevatorul si/sau indreptati endoscopul.

AVERTISMENT

Neaplicarea unei presiuni usoare pe maner in timpul
indepartarii poate duce la deteriorarea tesutului din
dispozitiv.

Neaplicarea unei presiuni usoare pe maner in timpul
indepartarii poate duce la o indepartare dificila a
dispozitivului din endoscop.

Nerespectarea indicatiei de a mentine endoscopul cat mai
drept posibil atunci cand se indeparteaza dispozitivul poate
duce la o indepartare dificila a dispozitivului din endoscop.
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Nerespectarea indicatiei de a mentine elevatorul
endoscopului cat mai relaxat posibil atunci cand se
indeparteaza dispozitivul poate duce la o indepartare dificila
a dispozitivului din endoscop.

ELIMINAREA DISPOZITIVULUI

Dupa procedura, acest dispozitiv poate fi contaminat cu
substante potential infectioase de origine umana si trebuie
eliminat in conformitate cu liniile directoare ale institutiei.

INFORMATII PRIVIND CONSILIEREA
PACIENTULUI

Informati pacientul, daca este cazul, in legaturd cu
avertismentele, precautiile, contraindicatiile, masurile
relevante ce trebuie luate si limitdrile privind utilizarea,
care trebuie cunoscute de catre pacient.

Rezumatul caracteristicilor de siguranta si de
performanta clinica (SSCP)

Cénd este disponibil, puteti utiliza identificatorul unic de
baza al acestui dispozitiv - (0827002WCM00000000020ME)
- pentru a gasi Rezumatul caracteristicilor de siguranta
si de performanta clinica (SSCP) pe site-ul web Eudamed
(www.ec.europa.eu/tools/eudamed)

RAPORTAREA INCIDENTELOR GRAVE

In cazul aparitiei oricdrui incident grav in legatura cu
dispozitivul, acesta trebuie raportat catre Cook Medical,
autoritatea competentd si/sau catre autoritatea de
reglementare a tarii in care a fost utilizat dispozitivul.

Endoskopski pripomocek za spenjanje
Instinct Plus®

Pazljivo preberite celotna navodila. Neupostevanje
navedenih informacij lahko privede do neuspeha
predvidenega delovanja pripomocka ali do poskodbe
pacienta.

PREVIDNOSTNO OBVESTILO: Zvezna zakonodaja v ZDA
omejuje prodajo tega pripomocka na zdravnika oziroma
po njegovem narocilu (ali ustrezno licenciranega
izvajalca).

OPIS PRIPOMOCKA

Znacdilnosti ucinkovitosti

Endoskopski pripomocek za spenjanje Instinct Plus vkljucuje
sponko za enkratno uporabo, ki je vnaprej namescena

na upogljivi uvajalni sistem. Rocaj pripomoc¢ka omogoca
odpiranje, zapiranje, obracanje in namestitev sponke na
cilinem mestu.

Zdruzljivost pripomocka

Ta pripomocek je zdruzljiv z endoskopom za pregledovanje
s strani ali konca.

Za najmanjso velikost kanala, zahtevano za ta pripomocek,
glejte oznako na embalazi.

Populacija pacientov
Pripomocek je namenjen samo uporabi pri odraslih.



Predvideni uporabniki
Ta pripomocek sme uporabljati samo usposobljen
zdravstveni delavec.

Stik s telesnim tkivom
Stik tega pripomocka s tkivom v skladu z namenom uporabe.

Princip delovanja

Sponka se zapre na tkivu z uporabo pritiska na drzalo
rocaja. Za trajno namestitev sponke se drzalo rocaja vlece
proti palénemu obrocu rocaja, dokler se sponka ne lo¢i od
pripomocka.

Kvalitativne in kvantitativne informacije
Preglednica 1

Informacije
Informacije o kakovosti o kolicini
materiala vsadka Teza (grami)
Nerjavno jeklo 455 Celjust do 0,024
Nitinol Trak do 0,006
. . Vzmetena
Nerjavno jeklo 304 o do 0,035
Zica
Nerjavno jeklo 304 Vodilo do 0,013
Nerjavno jeklo 303 | Frkliucek d0 0,030
katetra
Nerjavno jeklo 301, Ohigje d0 0,098
Delrin
PREDVIDENA UPORABA

Ta pripomocek se endoskopsko namesti v prebavila, kjer
ustvari mehanski pritisk na tkivo.

INDIKACIJE ZA UPORABO

Ta pripomocek se uporablja za endoskopsko namestitev

sponke v prebavilih za namene:

1. endoskopskega oznacevanja;

2. hemostazo pri

» mukoznih/submukoznih anomalijah, manjsih od 3 cm,

« krvavecih ulkusih,

- arterijah, manjsih od 2 mm,

+ polipih s premerom manj kot 1,5 cm,

« divertiklih v debelem ¢revesu in

- profilakti¢cnemu rezanju za zmanjsanje tveganja
zapoznele krvavitve po resekciji lezije;

3. sidranja za pritrditev jejunalnih prehranjevalnih cevk na
steno tankega Crevesa;

4. kot dodatna metoda za zapiranje perforacij svetline
prebavil, manjsih od 20 mm, ki jih je mogoce zdraviti
konzervativno,

5. sidranja za pritrditev popolnoma prekritih samorazsirljivih
kovinskih opornic za poziralnik na steno poziralnika
pri bolnikih s fistulami, pus¢anjem, perforacijami ali
odstopom.
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KLINICNE KORISTI
Preglednica 2

Indikacija

Predvidena klini¢na korist

Endoskopsko - Pred nadaljevanjem posega
oznacevanje dolocite lezijo v prebavilih
« Prekinitev krvavitve
v prebavilih
Hemostaza - Lajsanje simptomov,

povezanih s krvavitvijo
v prebavilih

Profilakti¢no spenjanje
za zmanjsanje tveganja
zapoznele krvavitve po
resekciji lezije

« Preprecevanje krvavitve
v prebavilih

« Preprecevanje simptomov,
povezanih s krvavitvijo
v prebavilih

Sidranje za pritrditev
jejunalne cevke na steno
tankega ¢revesa

« Preprecitev migracije
prehranjevalne cevke

Kot dodatna metoda
za zapiranje perforacij
svetline prebavil,
manjsih od 20 mm, ki
jih je mogoce zdraviti
konzervativno

« Lajsanje simptomoyv,
povezanih s perforacijami
prebavil

Sidranje za pritrditev
popolnoma prekritih
samorazsirljivih kovinskih
opornic za poziralnik

na steno poziralnika

pri bolnikih s fistulami,
puscanjem, perforacijami
ali odstopom

- Lajsanje simptomov,
povezanih z ezofagealnimi
fistulami, pusc¢anjem,
perforacijami ali odstopom

- Preprecevanje migracije
ezofagealne opornice

OPOZORILA

Tega pripomocka niso ocenili za sidranje za pritrditev
popolnoma prekritih, ezofagealnih samorazsirljivih kovinskih
opornic na steno poziralnika pri bolnikih z ezofagealnimi
strikturami ali malignimi obstrukcijami.

Ta pripomocek vsebuje nikelj, ki lahko povzroc¢i alergijsko
reakcijo in druge mozne sistemske zaplete, povezane z

alergijo na nikelj.

V spodnjih korakih postopka so lahko navedena dodatna

opozorila.

Tega pripomocka ne uporabljajte v kateri koli drug namen, ki
ni naveden pod predvideno uporabo.

Sterilni izdelek za enkratno uporabo

Ta pripomocek je sterilen in je zasnovan samo za enkratno
uporabo. Poskusi ponovne obdelave, ponovne sterilizacije
in/ali ponovne uporabe lahko vodijo do okuzbe z bioloskimi
ali kemi¢nimi snovmi in/ali do izgube mehanicne celovitosti
pripomocka.

KONTRAINDIKACLUE
Znacilne za primarni endoskopski poseg, ki se izvede za
zagotovitev dostopa do Zelenega mesta.



Kontraindikacije, specifi¢ne za endoskopsko hemostazo
vklju¢ujejo: koagulopatijo - krikofaringealno ali ezofagealno
zozitev ali strikturo « tortuozni poziralnik - nesodelujocega
pacienta.

PREVIDNOSTNI UKREPI

Ta pripomocek vsebuje kobalt (Co) na ravni nad 0,1 % m/m,
kar pomeni, da gre za snov, ki ima toksi¢en ucinek na
sposobnost razmnoZzevanja in je rakotvorna (razred 1B).
Vendar pripomocek vsebuje kobalt v obliki zlitine
nerjavnega jekla, ki vsebuje kobalt, kar v skladu s trenutnimi
znanstvenimi dokazi ne povzroca povecanega tveganja za
raka ali za nezelene vplive na sposobnost razmnozevanja.

INFORMACIJE O VARNOSTI MR-SLIKANJA

Neklini¢no preskusanje je pokazalo, da je ta endoskopski
pripomocek za spenjanje Instinct Plus pogojno varen za
uporabo v okolju MR. Pacienta s tem pripomockom lahko
varno slikate z MR-sistemom pri naslednjih pogojih:
« Stati¢no magnetno polje 3,0 tesla ali 1,5 tesla
+ Najvedji gradient magnetnega polja 1900 gauss/cm
(19 T/m)
« Najvi$ja poro¢ana povprecna stopnja specificne
absorpcije (SAR) celotnega telesa za sistem MR je
2,0 W/kg
V pogojih slikanja, opredeljenih zgoraj, so rezultati
neklini¢nega testiranja pokazali, da se za endoskopski
pripomocek za spenjanje Instinct Plus pri¢akuje, da bo
povzrodil najvedji temperaturni dvig 4 °C v 15 minutah
neprekinjenega slikanja.
Pri neklini¢nem preskusanju se slikovni artefakt, ki
ga povzroca pripomocek, Siri priblizno 82 mm od
endoskopskega pripomocka za spenjanje Instinct Plus
pri slikanju z uporabo zaporedja z gradientnim pulznim
odmevom v MR-sistemu 3,0 T.

Priporocljivo je, da zdravstveni delavci bolnikom
razdeljujejo kartice z informacijami o MR-slikanju, ki
vkljucujejo ime sponke in datum namestitve. Opomba:
Vsakemu pripomocku je prilozena kartica z informacijami

o MR-slikanju za bolnika. Izpolnite jo in jo dajte pacientu,
da zagotovite varnost pri prihodnjih postopkih MR-slikanja.

Neupostevanje priporocenega oznacevanja za pogojno
uporabo v okolju MR lahko povzroci izstop sponke za
gastrointestinalne Zile iz tkiva ali segrevanje tkiva na
mestu sponke za Zile v prebavilih. Izstop sponke za
gastrointestinalne Zile lahko povzro¢i ponovno krvavitey,
ki zahteva dodatno intervencijo ali kirurski poseg in lahko
privede do resne poskodbe ali smrti.

OPOZORILO

Ta sponka vsebuje feromagnetni material. Upostevajte
protokole ustanove, da ugotovite, ali je treba pred
pregledom z MR-slikanjem izvesti rentgensko slikanje. Ce se
ta sponka uporablja v ohlapnih tkivih ali tkivih, ki se celijo, je

59

lahko prisotno majhno tveganje za izstop sponke in ponovno
krvavitev zaradi magnetnih sil, ki delujejo na sponko, ko je v
MR-skenerju ali njegovi bliZini.

MOZNI ZAPLETI

Tisti, povezani z endoskopijo prebavil in endoskopsko
hemostazo, vklju¢no z: alergijsko reakcijo na zdravilo «
prekinitvijo anatomije « aspiracijo « aspiracijsko plju¢nico

« sr¢no aritmijo ali srénim zastojem « zvisano telesno
temperaturo « hematemezo - krvavitvijo « hipotenzijo «
okuzbo « premikom sponke v Zol¢evod « minimalno akutno
vnetno reakcijo tkiva « perforacijo « depresijo dihanja ali
zastojem dihanja « prehodno disfagijo « prehodnim lokalnim
drazenjem - dehiscenco rane.

OBLIKA PAKIRANJA
Ta pripomocek je dobavljen steriliziran z etilenoksidom (EtO)
v odlepljivi vrecki. V Skatli je pakiranih ve¢ vreck.

ZAHTEVE ZA SHRANJEVANJE
Hranite v temnem, suhem prostoru. Preprecite daljso
izpostavljenost svetlobi ter skrajnim temperaturam.

PREGLEDOVANJE PRIPOMOCKA

Ne uporabite pripomocka, ¢e je sterilna embalaza
poskodovana ali nenamerno odprta pred uporabo. Posebej
pozorno vizualno preglejte, ali je pripomocek zapognjen,
ukrivljen ali po¢en. Ce odkrijete nepravilnost, ki bi
onemogocila pravilno delovanje, pripomocka ne uporabite.
Obvestite druzbo Cook za odobritev vracila.

PRIPRAVA PRIPOMOCKA

1. Odvijte pripomocek. Preverite gladko delovanje rocaja
in spenjanja. Sponko odprite z neznim distalnim
premikanjem drzala rocaja (stran od pal¢nega obroca
rocaja). Ko je sponka popolnoma odprta, ne nadaljujte s
potiskanjem drzala rocaja, saj se lahko sponka pred¢asno
loci od katetra. Sponko zaprite s premikanjem drzala
rocaja proksimalno, dokler ni sponka popolnoma zaprta
(glejte sliko 3).

Ne nadaljujte z vle¢enjem drzala rocaja, e je prisoten

obcuten upor, saj lahko to prezgodaj namesti sponko.

NAVODILA ZA UPORABO

1. Vizualno dolocite Zeleno mesto na tkivu.

2. Ko je sponka zaprta, drzite rdeci pokrovcek rocaja (glejte
sliko 1) in pripomocek v majhnih korakih potisnite v
kanal za gastroskopa, duodenoskopa ali kolonoskopa
za dodatke. Opomba: Ce je pripomocek tezko potiskati,
sprostite elevator in/ali poravnajte endoskop.

Ce drzalo rocaja ali ro¢aj drzite na nacin, ki preprecuje

premikanje drzala ro¢aja med potiskanjem sponke, lahko

pred¢asno namestite sponko (glejte sliko 1).

Ce endoskopa pri vstavljanju pripomocka ne drzite ¢im bolj

naravnost, lahko pride do tezavnega prehoda.

Ce elevatorja endoskopa pri vstavljanju pripomo¢ka ne drzite

¢im bolj sprosc¢enega, lahko pride do tezavnega prehoda.



. Endoskopsko potrdite, da je pripomocek izstopil iz
endoskopa.

. Distalno konico pripomocka namestite na ciljnem mestu

in odprite sponko. Sponko lahko zavrtite tako, da obracate

rocaj, dokler ni sponka v pravilnem polozaju (glejte

sliko 2).

Pripomocek potisnite v stik s cilinim mestom. Opomba:

Zagotovite, da sponke v tkivo ne potisnete s ¢ezmerno silo.

PREVIDNOSTNI UKREP

Ce pripomocek potisnete v tkivo s ¢ezmerno silo, lahko

pripomocek med spenjanjem raztrga tkivo.

6. Ko ste zadovoljni s polozZajem sponke, sponko zaprite
na tkivu z rahlim pritiskom na drzalo rocaja, dokler ne
zacutite ob¢utnega upora. Opomba: Preprecite spenjanje
na trdem ali zelo fibroznem tkivu. Opomba: Preprecite
spenjanje na predhodno namescenih sponkah.

Spenjanje trdih ali zelo fibroznih lezij lahko povzrodi tezave

pri spenjanju tkiva ali prezgodnjo namestitev sponke.

Spenjanje na predhodno namesc¢enem pripomocku

lahko povzroci tezave pri spenjanju tkiva ali prezgodnjo

namestitev sponke.

7. Zdaj lahko ocenite polozaj sponke pred namestitvijo.

8. Ce sponka ni v zelenem polozaju, jo lahko ponovno
odprete in prestavite do 5-krat.

Vec kot 5-kratno ponovno odpiranje in premescanje sponke
lahko povzroci tezave pri odpiranju ter zapiranju sponke.
Vec kot 5-kratno ponovno odpiranje in premescanje sponke
lahko povzroci tezave pri namescanju pripomocka ali
spenjanju tkiva.

9. Za trajno namestitev sponke povlecite drzalo rocaja proti
pal¢nemu obrocu rocaja, dokler se sponka ne lo¢i od
pripomocka (glejte sliko 3). Opomba: Ce locitev sponke
ni takojsnja, nezno pomaknite kateter nazaj in naprej ali
uporabite druge endoskopske manevre, da locite kateter
od sponke.

10. Po namestitvi sponke 3e naprej rahlo pritiskajte na drzalo
rocaja in pri tem pripomocek odstranite iz endoskopa
(glejte sliko 3). Opomba: Ce je pripomocek tezko
odstraniti, sprostite elevator in/ali poravnajte endoskop.

OPOZORILO

Ce med odstranjevanjem rahlo ne pritisnete na ro¢aj, lahko
pride do poskodbe tkiva zaradi pripomocka.

PREVIDNOSTNI UKREPI

Ce med odstranjevanjem rahlo ne pritisnete na ro¢aj,
lahko pride do tezavnega odstranjevanja pripomocka

iz endoskopa.

Ce endoskopa ne ohranite ¢im bolj ravnega pri
odstranjevanju pripomocka, lahko pride do tezav pri
odstranjevanju pripomocka iz endoskopa.

Ce elevatorja endoskopa ne ohranite ¢im bolj spro$¢enega
pri odstranjevanju pripomocka, lahko pride do tezav pri
odstranjevanju pripomocka iz endoskopa.

5.
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ODSTRANJEVANJE PRIPOMOCKA

Po posegu je ta pripomocek lahko kontaminiran s
potencialno nalezljivimi snovmi ¢loveskega izvora in ga je
treba zavreci v skladu s smernicami ustanove.

PODATKI ZA SVETOVANJE PACIENTU

Po potrebi seznanite pacienta z ustreznimi opozorili,
previdnostnimi ukrepi, kontraindikacijami, ukrepi, ki jih je
treba sprejeti, in omejitvami pri uporabi, ki jih mora pacient
poznati.

Povzetek o varnosti in klini¢ni uc¢inkovitosti (SSCP)
Ce je na voljo, lahko uporabite edinstveni

identifikator pripomocka za ta pripomocek
(0827002WCM00000000020ME), da poiscete povzetek o
varnosti in klini¢ni uc¢inkovitosti (SSCP) na spletni strani
Eudamed: www.ec.europa.eu/tools/eudamed

POROCANJE O RESNIH ZAPLETIH

O vsakem resnem zapletu, ki nastane v povezavi s tem
pripomockom, porocajte druzbi Cook Medical, pristojnemu
organu in/ali regulatornemu organu drzave, v kateri je bil
pripomocek uporabljen.

SVENSKA

Instinct Plus® endoskopisk clipsanordning

Las igenom alla instruktioner noggrant. Underlatenhet
att korrekt félja den tillhandahallna informationen kan
leda till att produkten inte fungerar som avsett eller
skadar patienten.

VAR FORSIKTIG: Enligt federal lagstiftning i USA far
denna produkt endast siljas av eller pa ordination fran
en ldkare (eller personal med lamplig licens).

PRODUKTBESKRIVNING

Prestandaegenskaper

Instinct Plus endoskopisk clipsanordning bestar av ett
clips fér engangsbruk som &r forladdat pa ett flexibelt
inforingssystem. Produktens handtag gor att clipset kan
Oppnas, stangas, vridas och utplaceras pa 6nskad plats.

Produktens kompatibilitet

Denna anordning ar kompatibel med ett sido- eller
andvisande endoskop.

Se forpackningsetiketten betraffande minsta kanalstorlek
som kravs fér denna produkt.

Patientpopulation
Produkten ar endast avsedd for anvéandning pa vuxna.

Avsedda anvidndare
Anvéndning av denna produkt &r begrédnsad till utbildad
hélso- och sjukvardspersonal.

Kontakt med kroppsvavnad
Produktens avsedda anvandning omfattar kontakt med
védvnad.



Anvéandningsprincip

Clipset stangs pa vavnaden nar handtagshylsan trycks in. Du
placerar ut clipset permanent genom att dra handtagshylsan
mot handtagets tumring tills clipset lossnar.

Kvalitativ och kvantitativ information
Tabell 1

Indikation

Avsedd klinisk nytta

Profylaktisk
clipsplacering for att
reducera risken for
senare blédning efter
resektion av lesion

« Férebygga blédning
i mag-tarmkanalen

+ Férebygga symtom
forknippade med blédning
i mag-tarmkanalen

| . _ Forankring for att fasta A N
Implantatmaterial, Kvantitativ information, jejunal matningsslang « Forhindra migration av
kvalitativ information vikt (gram) i tunntarmsviiggen matningsslangen
Rostfritt stal, 455 Kaftar Upp till 0,024 Som en tilliggsmetod
— - for forslutning av
Nitinol Fjéder Upp till 0,006 perforationer i mag- « Lindring av symtom som
Rostfritt stal, 304 | Spiralkabel Upp till 0,035 tarmkanalen som &r forknippas med perforation
mindre &n 20 mm och i mag-tarmkanalen
Rostfritt stal, 304 Drivenhet Upp till 0,013 som kan behandlas
Rostfritt stal, 303 | Kateterfaste Upp till 0,030 konservativt
- Forankring for att fasta
Rostfritt stal, 301 Holje Upp till 0,098 helt tickta esofageala + Lindring av symtom som
Delrin® sjdlvexpanderande forknippas med esofageala
. metallstentar i fistlar, lackage, perforationer
AVSEDD ANVANDNING esofagusvaggen hos eller separeringar

Denna anordning placeras endoskopiskt i mag-tarmkanalen
for att applicera mekaniskt tryck pa vavnad.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

Denna anordning anvénds fér endoskopisk clipsplacering

inom mag-tarmkanalen i syfte att utfora féljande:

1. endoskopisk markning,

2. hemostas av

+ mukdsa/submukosa defekter som ar mindre &n 3 cm,

+ blédande sar,

- artarer som ar mindre an 2 mm,

+ polyper som dr mindre &n 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
i tunntarmsvaggen,

4. Som en tillaggsmetod for forslutning av perforationer
mag-tarmkanalen som &r mindre &n 20 mm och som kan
behandlas konservativt,

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

KLINISKNYTTA
Tabell 2

Indikation Avsedd klinisk nytta

« Identifiera lesion i mag-
tarmkanalen fére ingrepp

- Stoppa gastrointestinal
blédning

« Lindring av symtom som
forknippas med blédning
i mag-tarmkanalen

Endoskopisk markning

Hemostas
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patienter med fistlar,
lackage, perforeringar,
eller separeringar

« Forhindra migration av
esofagusstent

VARNINGAR

Denna anordning har inte utvarderats for férankring for att
fasta helt tackta esofageala sjalvexpanderande metallstentar
i esofagusvaggen hos patienter med esofageala strikturer
eller maligna obstruktioner.

Den har produkten innehaller nickel vilket kan orsaka

en allergisk reaktion och andra potentiella systemiska
komplikationer férknippade med nickelallergi.

Ytterligare varningar kan anges i instruktionerna nedan.
Anvand inte denna produkt i ndgot annat syfte dn den
avsedda anvandning som anges.

Steril och for engangsbruk

Denna produkt levereras steril och ar endast utformad for
engéngsbruk. Férsok att reprocessa, omsterilisera och/
eller ateranvanda produkten kan medféra kontaminering
av produkten med biologiska eller kemiska medel och/eller
mekaniskt integritetsfel pa produkten.

KONTRAINDIKATIONER

De som ar specifika for det priméra endoskopiska ingrepp
som ska utforas, for att fa atkomst till onskad plats.

De som ar specifika for endoskopisk hemostas omfattar
bland annat féljande: koagulopati « krikofaryngeal eller
esofageal forsnavning eller striktur « slingrig esofagus «
samarbetsovillig patient.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Denna produkt innehaller kobolt (Co) pa en niva dver

0,1 viktprocent. Kobolt &r ett amne som é&r giftigt for
reproduktion samt ett cancerframkallande amne (klass 1B).
Dock innehaller produkten kobolt i form av en rostfri
stallegering med kobolt, vilket enligt aktuell vetenskaplig



evidens inte medfor nagon 6kad risk for cancer eller negativa
effekter pa reproduktionen.

INFORMATION OM MRT-SAKERHET

Icke-kliniska tester har visat att Instinct Plus endoskopisk
clipsanordning ar MR Conditional. En patient med denna
produkt kan skannas sékert i ett MRT-system under foljande
villkor:
« Statiskt magnetfélt 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 for MRT-system rapporterad pa
2,0 W/kg
Under de skanningsforhallanden som definieras ovan
antyder resultat fran icke-kliniska tester att Instinct Plus
endoskopisk clipsanordning férvédntas ge upphov till
maximalt 4 °C temperaturstegring efter 15 minuters
kontinuerlig skanning.
| icke-kliniska tester stracker sig bildartefakten som orsakas
av produkten cirka 82 mm fran Instinct Plus endoskopisk
clipsanordning nér den avbildas med en gradienteko-
pulssekvens och ett MRT-system pd 3,0 tesla.

FORSIKTIGHETSATGARD

Det rekommenderas att sjukvardspersonalen delar ut
patientkort med MR-information och clipsets namn

samt det datum det sattes in. Obs! Ett patientkort med
MR-information tillhandahélls med varje anordning. Fyll i
och ge det till patienten for att garantera sakerheten infor
framtida MRT-undersokningar.

Underlatenhet att folja rekommenderad etikettering
avseende villkor vid MRT (MR Conditional) kan resultera i att
ett utplacerat Gl-hemoclips lossnar fran vavnaden eller att
vavnaden varms upp vid Gl-hemoclipslokalisationen. Om ett
Gl-hemoclips lossnar kan det leda till ny blodning som kraver
ytterligare intervention eller kirurgi, eller till allvarlig skada
eller dodsfall.

Detta clips innehaller ferromagnetiskt material. Folj
institutionens rutiner for att faststalla om réntgen maste
utforas fore en MRT-undersokning. Pa grund av den
magnetiska kraft som clipset utséatts for i eller ndra en MRT-
apparat finns en liten potentiell risk att clipset lossnar och
ny blédning uppstar om clipset anvéands i skora eller lakande
véavnader.

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER

De som &r forbundna med gastrointestinal endoskopi och
endoskopisk hemostas omfattar bland annat féljande:
allergisk reaktion mot ldkemedel « stérd anatomi «
aspiration « aspirationspneumoni « hjértarytmi eller
-stillestand « feber - hematemes « hemorragi « hypotoni «
infektion - migration av clips in i gallgangen « minimal akut
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inflammatorisk vavnadsreaktion « perforation « respiratorisk
depression eller andningsstillestand « 6vergédende dysfagi «
6vergaende lokal irritation « sarruptur.

LEVERANSSATT
Denna produkt levereras steriliserad med etylenoxid (EtO) i
en engangspase. Pasarna ar forpackade flera i en lada.

FORVARINGSKRAV
Forvaras i morkt, torrt utrymme. Undvik langvarig
exponering for ljus och extrema temperaturer.

INSPEKTION AV PRODUKTEN

Anvénd inte produkten om den sterila forpackningen

ar skadad eller oavsiktligt har 6ppnats fére anvandning.
Undersok produkten visuellt och leta speciellt efter
vikningar, béjningar och brott. Far inte anvandas om

en abnormitet upptacks vilken kan férhindra korrekt
fungerande skick. Meddela Cook for att fa returauktorisering.

FORBEREDELSE AV PRODUKTEN

1. Rulla upp produkten. Kontrollera att handtaget och
clipsfunktionen fungerar smidigt. Oppna clipset genom
att forsiktigt fora handtagshylsan distalt (bort fran
tumringen pa handtaget). For inte fram handtagshylsan
ytterligare nar clipset &r helt 6ppet, eftersom clipset da
kan lossna fran katetern i fortid. Stang clipset genom att
fora handtagshylsan proximalt tills clipset &r helt stangt
(se fig. 3).

Dra inte tillbaka handtagshylsan ldngre én till det motstand

som kanns eftersom det kan medféra att clipset placeras ut

i fortid.

BRUKSANVISNING

1. Faststéll det 6nskade vévnadsstallet visuellt.

2. Halliden réda handtagskapan (se fig. 1) och for
in anordningen med sténgt clips i sma stegini
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 pa ett satt som
forhindrar att handtagshylsan ror sig under framférandet av
clipset kan det medféra att clipset placeras ut i fortid (se fig.
1).
Underlatenhet att halla endoskopet sa rakt som maojligt nar
anordningen fors in kan resultera i svar passage.
Underlatenhet att halla endoskopbryggan sé avspand som
mojligt nér anordningen fors in kan resultera i svar passage.
3. Bekrdfta visuellt i endoskopbilden att produkten har
kommit ut ur endoskopet.
Placera anordningens distala spets mot malomradet och
oppna clipset. Clipset kan roteras genom att handtaget
vrids tills clipset ar i ratt lage (se fig. 2).
. For fram anordningen tills den kommer i kontakt med
malstéllet. Obs! Se till att clipset inte fors fram i vavnaden
med for stor kraft.

4.



Om anordningen fors in i vdvnaden med for stor kraft kan
det leda till att anordningen trasar sonder vavnaden vid
forslutningen.

6. Nar du ar n6jd med clipsets lage stanger du clipset 6ver
vavnaden genom att trycka forsiktigt pa handtagshylsan
tills du kdnner ett motstand. Obs! Undvik att satta clipset
pa hard eller svart fibrotisk vavnad. Obs! Undvik att satta
clipset pa tidigare utplacerade clips.

Om clipset satts pa harda eller svart fibrotiska lesioner kan

det leda till svarighet att forsluta vavnaden eller fortidig

clipsutplacering.

Om clipset placeras pa en tidigare utplacerad anordning kan

det leda till svarighet att forsluta vavnaden eller for tidig

clipsutplacering.

7. Clipsets lage kan nu bedémas innan utplacering.

8. Om clipset inte ar i 6nskat lage kan det 6ppnas igen och
omplaceras upp till 5 gdnger.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Om clipset 6ppnas igen och omplaceras fler 4n 5 ganger kan

det leda till svarighet att 6ppningen och stanga det.

Om clipset 6ppnas igen och omplaceras fler 4n 5 ganger kan

det leda till svarighet att placera anordningen eller svarighet

att forsluta vavnaden.

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 rér pad endoskopet pa
ndgot annat satt sa att katetern slapper fran clipset.

10. Nar clipset har utplacerats haller du kvar ett latt tryck
pa handtagshylsan medan anordningen tas bort
fran endoskopet (se fig. 3). Obs! Vid svérighet att ta
bort anordningen, latta pé bryggan och/eller rata ut
endoskopet.

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

Underlatenhet att applicera ett latt tryck pa handtaget under
borttagning kan leda till svarighet att ta bort anordningen
fran endoskopet.

Underlatenhet att hélla endoskopet sa rakt som mojligt

nar anordningen tas bort kan leda till svarighet att ta bort
anordningen fran endoskopet.

Underlatenhet att hélla endoskopbryggan sa avspand som
mojligt nér anordningen tas bort kan leda till svarighet att ta
bort anordningen fran endoskopet.

KASSERING AV PRODUKTEN

Efter ingreppet kan produkten vara kontaminerad av
potentiellt infektiésa @mnen med méanskligt ursprung och
bor kasseras i enlighet med institutionens riktlinjer.
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INFORMATION TILL PATIENTRADGIVNING
Informera patienten efter behov om relevanta varningar,
forsiktighetsatgarder, kontraindikationer, atgarder som ska
vidtas och begransningar av anvandning som patienten bor
kanna till.

Sammanfattning av sdkerhet och klinisk prestanda
(SSCP)

Det gar i tillgangliga fall att anvéanda det allménna

unika produktidentifikationsnumret fér den har

produkten (0827002WCM00000000020ME) for att hitta
sammanfattningen av sakerhet och klinisk prestanda (SSCP)
pa Eudameds webbplats: www.ec.europa.eu/tools/eudamed

RAPPORTERING AV ALLVARLIGT TILLBUD
Rapportera alla allvarliga tillbud som har skett i relation
till denna produkt till Cook Medical och den behéoriga
myndigheten och/eller tillsynsmyndigheten i det land dar
produkten anvéndes.



X mm

If symbol appears on product label, X = wire guide compatibility

CS Pokud je zna¢ka uvedena na oznaceni vyrobku, X = kompatibilita vodiciho dratu - DA Hvis symbolet vises p& produktets maerkning, er

X = kateterlederkompatibilitet - DE Sofern das Symbol auf dem Produktetikett aufgefiihrt ist: X = geeigneter Fiihrungsdrahtdurchmesser «

EL Edv epgaviletal To cUpBoA0 0TNV EMOAMAVON TOU TTPOIOVTOG, X = CUPBATOTNTA Pe CUPPATIVO 0SNYO « ES Si el simbolo aparece en la etiqueta
del producto, X = compatibilidad de la guia « ET Kui simbol asub toote margistusel, X = kokkusobivus juhtetraadiga « FI Jos symboli esiintyy
tuotemerkinndissa, X = johtimen yhteensopivuus « FR Si le symbole est visible sur I'étiquette du produit, X = diamétre de guide compatible -

HR Ako je simbol naveden na oznaci proizvoda, X = kompatibilnost sa Zicom vodilicom « HU Ha ez a szimbélum szerepel a termék cimkéjén, akkor
X a kompatibilis vezet6drét 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 - RO Daca simbolul apare pe eticheta produsului, X = compatibilitatea firului de ghidaj
SL Ce je simbol prisoten na oznaki izdelka, X = zdruzljivost zi¢nega vodila - SV Om symbolen finns pa produktens etikett, X = kompatibilitet

med ledare

Units per package

CS Jednotky v baleni - DA Enheder pr. pakke « DE Einheiten pro Packung « EL Movadeg ava cuokevaoia - ES Unidades por envase « ET Uhikud
pakendis « Fl Yksikkda pakkausta kohden « FR Unités par emballage « HR Komada po pakiranju - HU Egységek szama csomagonként « IT Unita per
confezione « NL Eenheden per verpakking « NO Enheter per pakke « PL Jednostki w opakowaniu « PT Unidades por embalagem « RO Unitati per
ambalaj - SL Enote na paket - SV Enheter per forpackning

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

CS Pokud je zna¢ka uvedena na oznaceni vyrobku, X = minimalni akcesorni kanal - DA Hvis symbolet vises p& produktets maerkning, er

X = minimum tilbehorskanal - DE Sofern das Symbol auf dem Produktetikett aufgefiihrt ist: X = Mindestdurchmesser des Arbeitskanals «

EL Edv epgaviletal To cUPBoNO GTnV EMONAPAVON TOU IPOIGVTOG, X = eAdx1oTo kavah epyaciag « ES Si el simbolo aparece en la etiqueta del
producto, X = didmetro minimo del canal de accesorios « ET Kui simbol asub toote mérgistusel, X = minimaalne lisakanal « FI Jos symboli esiintyy
tuotemerkinnéissa, X = pienin tyoskentelykanava « FR Si le symbole est visible sur I'étiquette du produit, X = canal opérateur minimal - HR Ako je
simbol naveden na oznaci proizvoda, X = minimalni pomoc¢ni kanal « HU Ha ez a szimbdlum 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 pa produktetiketten, X = minimum arbeidskanal « PL Jesli
symbol wystepuje na etykiecie produktu, X oznacza minimalna srednice kanatu roboczego - PT Se o simbolo aparecer no rétulo do produto,

X = canal acessério minimo « RO Daca simbolul apare pe eticheta produsului, X = canalul pentru accesorii minim - SL Ce je simbol prisoten na
oznaki izdelka, X = najmanj3a velikost kanala za dodatke « SV Om symbolen finns pa produktens etikett, X = minsta arbetskanal

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

CS Pokud je zna¢ka uvedena na oznaceni vyrobku, X = minimalni akcesorni kanal pro endoskop s bo¢nim zobrazenim « DA Hvis symbolet vises

pa produktets maerkning, er X = minimum tilbeherskanal for sidekiggende skoper « DE Sofern das Symbol auf dem Produktetikett aufgefiihrt

ist: X = Mindestdurchmesser des Arbeitskanals bei einem Endoskop mit Seitblick-Optik « EL Edv epgaviletat to cOuBoAo 0TnV EMOHPAvVon Tou
TIPOI6VTOG, X = EAAY10TO Kavalt epyaaiag yia ev8ookomo mAeupikng Béaonc « ES Si el simbolo aparece en la etiqueta del producto, X = diametro
minimo del canal de accesorios para un endoscopio de vision lateral « ET Kui siimbol asub toote margistusel, X = minimaalne lisakanal kiilgvaatega
endoskoobi jaoks « Fl Jos symboli esiintyy tuotemerkinnéissa, X = pienin tydskentelykanava sivusuunnasta katsottavalle endoskoopille « FR Si le
symbole est visible sur I'étiquette du produit, X = canal opérateur minimal pour un endoscope a vision latérale - HR Ako je simbol naveden na
oznaci proizvoda, X = minimalni pomoc¢ni kanal za endoskop s bo¢nim prikazom « HU Ha ez a szimbélum szerepel a termék cimkéjén, akkor

X a munkacsatorna minimalis mérete oldalra nézé endoszkop esetén « IT Se questo simbolo compare sull’etichetta del prodotto, X = canale
operativo minimo per endoscopio a visione 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 acessério minimo para o endoscopio de visao lateral - RO Daca simbolul apare pe eticheta produsului, X = canalul
pentru accesorii minim pentru endoscopul cu vedere laterala - SL Ce je simbol prisoten na oznaki izdelka, X = najmanjsa velikost kanala za dodatke
za endoskop s stranskim pogledom « SV Om symbolen finns pa produktens etikett, X = minsta arbetskanal fér endoskop med sidooptik
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Co

The symbol on the label indicates that the device contains cobalt (Co) at a level above 0.1% w/w,
which is a substance that is toxic to reproduction and a carcinogen (Class IB). However, the device
contains cobalt as a cobalt alloy (or stainless steel alloy containing cobalt), which does not cause
an increased risk of cancer or adverse reproductive effect according to current scientific evidence
CS Symbol na oznaceni oznacuje, ze prostiedek obsahuje kobalt (Co) v mnozstvi vyssim nez 0,1 hmotnostniho procenta, coz je latka toxicka pro
reprodukci a karcinogen (tfida 1B). Prostfedek v3ak kobalt obsahuje ve formé slitiny kobaltu (nebo slitiny nerezové oceli obsahujici kobalt), coz
podle soucasnych védeckych dikazil nezplsobuje zvysené riziko rakoviny ani nepfiznivy dopad na reprodukci - DA Symbolet pa maerkningen
angiver, at anordningen indeholder kobolt (Co) i en koncentration pé over 0,1 % vaegtprocent, som er et stof, der er kreeftfremkaldende og
skadeligt for forplantningsevnen (klasse 1B). Anordningen indeholder dog kobolt i form af en koboltlegering (eller legering af rustfrit stal med
kobolt), hvilket ikke er forbundet med en storre risiko for kreeft eller skadelig virkning for forplantningsevnen iht. den seneste videnskabelige
forskning « DE Das Symbol auf der Kennzeichnung weist darauf hin, dass das Produkt Kobalt (Co), eine fortpflanzungsgefahrdende und
karzinogene Substanz (Klasse 1B), in einer Konzentration von ber 0,1 Gew.-% enthalt. Allerdings enthélt das Produkt Kobalt als Kobaltlegierung
(bzw. kobalthaltige Edelstahllegierung), die nach aktuellen wissenschaftlichen Erkenntnissen kein erhchtes Krebsrisiko oder nachteilige
Auswirkungen auf die Fortpflanzungsféhigkeit mit sich bringt « EL To cOpolo emofiuavong oTnv £TIKETA UTTOSEIKVUEL OTL TO lATPOTEXVOAOYIKO
TPOI6V mepiéxel koPahtio (Co), pia ToEIKR yla TNV avamapaywyn Kat Kapkivoyévo oucia (Katnyopiag 1B), og emimedo dvw tou 0,1% K.B. QoTt600,

TO TEXVONOYIKO TIPOTOV TEPIEXEL KOPBANTIO OE popPr) Kpapatog KoPahtiou (i) kpdua avogeidwtou xaAuBa mou mepiéxel koBAATIO), TO omoio Sev
TipoKaAei augnuévo KivSuvo Kapkivou 1 SUCHEVEIG EMMTWOEIG TNV avamapaywyr cUH@WVa HE Ta TPEXOVTA EMOTNHOVIKA oTolxeia « ES El simbolo
en la etiqueta indica que el dispositivo contiene cobalto (Co) —una sustancia toxica para la reproduccion y cancerigena (clase 1B)— en un nivel
superior al 0,1 % p/p. Sin embargo, el dispositivo contiene cobalto en forma de aleacion de cobalto (o aleacion de acero inoxidable con cobalto),
que no aumenta el riesgo de céncer ni tiene efectos reproductivos adversos segun la informacion cientifica actual « ET Simbol mérgistusel néitab,
et seade sisaldab tle 0,1 massiprotsendi osas koobaltit (Co), mis on viljakusele miirgine ja kasvajaid pohjustav aine (kategooria 1B). Kuid seade
sisaldab koobaltit koobaltisulami (voi koobaltit sisaldava roostevaba terase sulami) kujul, mis praeguste teaduslike tdendite kohaselt ei péhjusta
vahiriski suurenemist ega kahjulikku toimet viljakusele « FI Symboli merkinnéissa tarkoittaa, etta laite sisdltda yli 0,1 %:n maaran (paino/paino)
kobolttia (Co), joka on lisdééantymiselle vaarallinen ja syopéa aiheuttava aine (luokka 1B). Laite siséltad kobolttia kuitenkin kobolttiseoksena (tai
kobolttia sisdltavana ruostumattoman terdksen seoksena), joka ei nykyisten tieteellisten ndyttdjen mukaan aiheuta lisdantynytta syopariskia tai
haitallisia liséantymisvaikutuksia « FR Le symbole sur I'étiquette indique que le dispositif contient du cobalt (Co), une substance toxique pour

la reproduction et cancérigéne (catégorie 1B), a un pourcentage massique supérieur a 0,1 %. Cependant, le dispositif contient du cobalt sous
forme d‘alliage de cobalt (ou d’alliage d'acier inoxydable contenant du cobalt), qui naugmente pas le risque de cancer ou d'effet indésirable

sur la reproduction selon les données probantes scientifiques actuelles « HR Simbol na oznaci ukazuje na to da proizvod sadrzava kobalt (Co)

pri razini iznad 0,1 % masenog udjela (w/w). Kobalt je tvar koja je toksi¢na za reprodukciju i koja je kancerogena (klasa 1B). Medutim, proizvod
sadrzava kobalt u obliku slitine kobalta (ili slitine nehrdajuceg ¢elika koja sadrzi kobalt) koja ne uzrokuje povecani rizik od raka ili stetnih u¢inaka
na reprodukciju u skladu s aktualnim znanstvenim dokazima « HU A cimkén szerepl6 szimbolum azt jelzi, hogy az eszk6z 0,1 tomegszazalékot
anyag. Ugyanakkor kobaltot az eszkéz kobaltotvozet (vagy kobalt tartalmu rozsdamentes acél 6tvozet) formajaban tartalmaz, amely a jelenleg
rendelkezésre &ll6 tudomanyos bizonyitékok alapjan nem noveli a rak vagy a kedvezétlen reprodukcios hatas kialakulasanak a kockazatat «

IT Questo simbolo sull’etichetta indica che il dispositivo contiene cobalto (Co), una sostanza tossica per la riproduzione e cancerogena (classe 1B),
in concentrazione superiore allo 0,1% in peso (p/p). Cio nonostante, il contenuto di cobalto nel dispositivo & sotto forma di lega di cobalto (o lega
di acciaio inossidabile contenente cobalto) che, stando alle evidenze scientifiche attualmente disponibili, non provoca un aumento del rischio

di cancro né effetti avversi sulla riproduzione « NL Het symbool op het etiket geeft aan dat het instrument kobalt (Co) bevat in een gehalte van
meer dan 0,1% gewichtsprocent. Deze stof is reprotoxisch en carcinogeen (klasse 1B). Het instrument bevat echter kobalt in de vorm van een
kobaltlegering (of een roestvrijstaallegering die kobalt bevat), wat volgens actueel wetenschappelijk bewijs geen verhoogd risico op kanker of
schadelijke effecten op de voortplanting veroorzaakt - NO Symbolet pé etiketten indikerer at anordningen inneholder kobolt (Co) pa et nivé over
0,1 vektprosent, som er et stoff som er toksisk for reproduksjon og et karsinogen (klasse 1B). Anordningen inneholder imidlertid kobolt som en
koboltlegering (eller legering av rustfritt stal som inneholder kobolt), som ifalge gjeldende vitenskapelig evidens ikke gir en okt risiko for kreft
eller ugnsket reproduksjonseffekt « PL Symbol na etykiecie wskazuje, ze wyréb zawiera kobalt (Co) na poziomie powyzej 0,1% wag./wag., ktéry jest
substancja toksyczna o dziataniu szkodliwym na rozrodczo$c¢ i rakotwércza (kategoria 1B). Niemniej jednak wyrob zawiera kobalt w postaci stopu
kobaltu (lub stopu stali nierdzewnej zawierajacego kobalt), ktory zgodnie z aktualnymi dowodami naukowymi nie powoduje zwiekszonego ryzyka
zachorowania na raka ani nie ma szkodliwego wptywu na rozrodczos¢ « PT O simbolo no rétulo indica que o dispositivo contém cobalto (Co) a um
nivel acima de 0,1% p/p, o qual é uma substancia téxica para a reprodugéo e cancerigena (Classe 1B). No entanto, o dispositivo contém cobalto sob
aforma de liga de cobalto (ou liga de ago inoxidavel que contém cobalto), que, de acordo com as atuais evidéncias cientificas, ndo causa um risco
acrescido de cancro ou efeitos reprodutivos adversos « RO Simbolul de pe eticheta indica faptul ca dispozitivul contine cobalt (Co) in cantitate de
peste 0,1% fractie masicd, care este o substanta toxica pentru reproducere si un carcinogen (clasa 1B). Cu toate acestea, dispozitivul contine cobalt
sub forma de aliaj de cobalt (sau aliaj de otel inoxidabil ce contine cobalt), ceea ce, conform dovezilor stiintifice actuale, nu genereaza risc crescut
de cancer sau efecte adverse asupra reproducerii « SL Simbol na oznaki oznacuje, da pripomocek vsebuje kobalt (Co) na ravni nad 0,1 % m/m, kar
pomeni snov, ki vpliva na sposobnost razmnozevanja in je rakotvorna (razred 1B). Vendar pripomocek vsebuje kobalt v obliki kobaltove zlitine (ali
zlitine nerjavnega jekla, ki vsebuje kobalt), kar v skladu s trenutnimi znanstvenimi dokazi ne povzroca povecanega tveganja za raka ali za nezelene
vplive na sposobnost razmnozevanja « SV Symbolen pa etiketten anger att produkten innehaller kobolt (Co) pa en niva 6ver 0,1 viktprocent, som
ar ett amne som ar giftigt for reproduktion samt ett cancerframkallande @mne (klass 1B). Produkten innehaller dock kobolt som en koboltlegering
(eller legering med rostfritt stal som innehaller kobolt), vilket inte orsakar nagon 6kad risk fér cancer eller negativ effekt pa reproduktion i enlighet
med aktuella vetenskapliga bevis
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JAN

MR Conditional

CS Podminéné bezpeény pfi vysetieni MRI (MR Conditional) - DA MR Conditional - DE Bedingt MR-sicher « EL AG@aAéG yia payvnTikr Topoypagia
uno6 mpoumoBécelg « ES «<MR Conditional» (esto es, segura bajo ciertas condiciones de la RM) « ET MR-tingimuslik - FI Ehdollisesti MK-turvallinen «
FR Compatible avec I'IRM sous certaines conditions « HR Uvjetno sigurno prilikom snimanja MR-om « HU MR-kondiciondlis « IT Il paziente pud
essere sottoposto a RM in presenza di condizioni specifiche « NL MRI-veilig onder bepaalde voorwaarden « NO MR Conditional - PL Warunkowo
dopuszczony do stosowania podczas badania RM « PT MR Conditional - RO Compatibilitate RM conditionatd « SL Pogojno varno za MR «

SV MR Conditional

EU Importer

CS Dovozce v EU « DA EU-importer - DE EU-Importeur « EL Eloaywyéag otnv EE « ES Importador en la UE « ET EL-i importija « FI EU-maahantuoja «
FR Importateur au sein de I'UE « HR Uvoznik za EU « HU EU importér « IT Importatore UE « NL Importeur in de EU « NO EU-importer « PL Importer
UE - PT Importador para a UE - RO Importator UE - SL Uvoznik EU « SV EU-importor

Australian Sponsor

CS Australsky zadavatel « DA Australsk sponsor « DE Australischer Sponsor « EL Xopnyoc yia tnv Auotpalia « ES Patrocinador australiano «
ET Austraalia sponsor « Fl Australialainen rahoittaja - FR Partenaire australien « HR Australski naruditelj - HU Ausztraliai partner «

IT Sponsor australiano « NL Australische opdrachtgever « NO Australsk sponsor « PL Sponsor australijski « PT Promotor australiano «

RO Sponsor australian « SL Avstralski sponzor « SV Australisk sponsor

Hold here when advancing into accessory channel

CS Pii posunovani do akcesorniho kanélu drzte zde - DA Hold her ved fremfering ind i tilbehgrskanal « DE Beim Vorschieben in den Arbeitskanal
hier halten « EL Kpatiiote €5 katd tnv mpowbnon oto kavdAt epyaciag « ES Sujete aqui al hacer avanzar el dispositivo al interior del canal de
accesorios « ET Hoidke siin lisakanalisse liilkumisel « FI Pida tasta kiinni, kun tydnnét tyéskentelykanavaan « FR Tenir ici lors de la progression

dans le canal opérateur - HR Drzite ovdje prilikom uvodenja u pomocni kanal - 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 nér du ferer anordningen inn i
arbeidskanalen « PL Przytrzymac tutaj podczas wsuwania do kanatu roboczego « PT Segure aqui quando avangar para o canal acessoério « RO Tineti
aici atunci cand avansati in canalul pentru accesorii « SL Pri potiskanju v kanal za dodatke drzite tukaj « SV Hall har nér du for in anordningen i
arbetskanalen
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This device is intended
for single use only.
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